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Anl:-2-

Anbei fibersende ich den Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelver-

- sorgung (GSAV) mit der Bitte um Kenntnisnahme und der Gelegenheit zur Stellungnahme bis

14, Dezember 2013

in elektronischer Form an das Referatspostfach 112@bmebund.de .

Neben dem Gesetzentwurf Gbersende ich Ibnen zur Arbeitserleichterung die beiliegende
Ubersicht tiber die wesentlichen Inhalte des GSAV.

Das Gesetz bedarf der Zustimmung des Bundesrates.
Vorsorglich lade ich zur ErSrterung méglicher strittiger Punkte zu einer Ressortbesprechung am
18. Dezember 2018 - 9:30h - Raum 06 35

in das Bundesministerium fiir Gesundheit, Friedrichstrafe 108, 10117 Berlin, ein.

Es ist vorgesehen, den Entwurf auch an die Linder und die zu beteiligenden Kreise mit der
Mﬁglichkéit zur Abgabe einer Stellungnahrné zu versenden. Zudem ist vorgesehen, den Entwurf
auf der Internetseite des BMG einzustellen, Sofern Bedenken gegen diege Versendung bestehen,
bitte ich um entsprechende Mitteilung bis

19. November 2018 (DS);

andernfalls gehe ich von Ihrer Zustimmung fiir die Beteiligung aus.

Im Auftrag
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Referentenentwurf

des Bundesministerium_s der Ge_sundheit‘ |

Entwurf eines Gesetzes fiir mehrﬂ Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (GSAV)

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz werden aufgrund von VoIEngserfahrungen und Vorkommnissen Mafinah-
men flr mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung getroffen.

Zum einen wird im Arzneimittelgesetz die bisherige Rechtsgrundiage fur Verbotsverordnun-
gen in § 6 AMG um klare strafbewehrte Verbotsnormen ergénzt und es werden die Ermach-
tigungen fir die Rechtsverordnung zum Schutz der Gesundheit erweitert und umgestaltet.
Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angeflgt, die die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen
und Gegensténde benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglementiert sind;
diese Aufzéhlung umfasst beispielsweise Frischzellen. Diese gesetzlichen Konkretisierun-
gen dienen der Anpassung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts hinsichtlich
der Anforderungen an Blankettstrafgesetze (BVerfG, Beschluss vom 21 .September 2016 —
2 BvL 1/15).

Zum anderen werden im Arzneimittelgesetz und im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch Ande-
rungen als Reaktion auf Vorkommnisse mit gefalschten bzw. verunreinigten Arzneimitteln
vorgenommen. In diesem Zusammenhang werden im Arzneimittelgesetz u.a. die Riickruf-
kompetenzen der zustéandigen Bundesoberbehtrden in Bezug auf Arzneimittel und Witk-
stoffe erweitert sowie die Koordinierungsfunktion der zustzndigen Bundesoberbehérden
gestérkt, um insbesondere in Fallen drohender Versorgungsmangel ein zeitnahes und lan-
dertibergreifendes Vorgehen sicherzustellen. Es wird ein Ersatzanspruch der Krankenkas-
sen gegen pharmazeutische Unternehmer in Féllen eines Arzneimittelriickrufs oder sonsti-
gen Méngeln des Arzneimittels geschaffen, damit hierdurch entstehende Schaden zum Ver-
ursacher zurlickgewaizt werden konnen.

Zudem werden im Arzneimittelgesetz Anderungen zur Anpassung an die Delegierte Ver-

ordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergénzung der Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer

Bestimmungen Gber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

vorgenommen. Diese Anderungen betreffen die Kennzeichnung von Arzneimitteln, Rege-

lungen zur Anzeige und Uberwachung der Datenspeicher, sowie Regelungen zur Ahndung

von Verstdfien gegen die Vorgaben der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161.

. Dartber hinaus erfolgen im Arzneimittelgesetz, Transfusionsgesetz und in der Transfusi-
onsgesetz-Meldeverordnung Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit und -
versorgung. Im Arzneimittelgesetz wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zur
persdnlichen Anwendung bei einem Patienten durch Personen, die nicht Arzt sind, be-
schrankt. Diese Einschrankung ist aufgrund von Vorkommnissen bei der Herstellung und
Anwendung von Arzneimitteln durch Personen, die nicht Arzt sind, aus Griinden der Pati-
entensicherheit geboten. Fir behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmi-
gungspflichtige Arzneimittel fur neuartige Therapien individuell fiir ihre Patienten herstellen
und anwenden, wird eine Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsfallen
von Nebenwirkungen eingefiihrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht fur solche Anwendungen
gegeniber der Bundesbehtrde eingefiihrt.
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Ferner werden im Arzneimittelgesetz Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikt-
erklarungen sowie Vereinfachungen im Verordnungsverfahren fur Standardzulassungen
getroffen.

Im Betaubungsmittelgesetz (BtMG) wird die Ermachtigungsgrundlage des § 1 Absatz 4
BtMG ergéinzt. Die Anderung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevél-
kerung und der Umsetzung europdischen Rechts. Fur diejenigen neuen psychoaktiven
Stoffe (NPS), flr die auf EU-Ebene auf der Grundlage der Risikobewertung festgestelit
wurde, dass sie ein hohes Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit darstellen und die deshalb
in die Definition von Drogen aufgenommen wurden, besteht mit der Anderung die Mogtich-
keit, sie in einem vereinfachten und damit beschleunigten Verfahren in die Anlagen des
BtMG aufzunehmen.

Die Anderung des Grunc_i_stoffuberwachungégesetzes (GUG) dient der Anpassung der
Strafvorschrift des § 19 GUG an geéndertes EU-Recht zu Drogenausgangsstoffen.

DarOber hinaus soll durch eine Ergédnzung des Pﬂégeberufegesetzes (PfIBG} ein deutlicher
Anreiz geschaffen werden mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch soil die Pflege ge-
stdrkt werden.

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

Im Funften Buch des Sozialgesetzbuches wird die Erstattung parenteraler Zubereitungen
in der Onkologie und fir die Abgabe von Cannabisarzneimitteln geéndert. Des Weiteren .
werden die Voraussetzungen flir die Erstellung einer besseren Evidenzgrundlage im Rah-
men der Zusatznutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss fiir Arznei-
mittel geschaffen, die aus Grunden des 6ffentlichen Interesses in einem besonderen Ver-
fahren zugelassen werden. Ferner werden die Organe der Selbstverwaltung verpflichtet,
binnen sieben Monaten die Voraussetzungen far den Einsatz elektronischer Verschrelbun-
‘gen zu regeln. -

Des Weiteren erfolgen aus Grinden der Rechtssmherhelt und Rechtsklarheit gesetzliche
Klarstellungen und Erganzungen
B. Lésung

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

Artikel 1 Arzneimittelgesetz

Artikel 2 Weitere Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Artikel 3 Viertes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

Artikel 4 Arzneimittei-Sachvérstéindigenverordnung

Artikel 5 Ar.'zneimittelfarbstoffverordn_ung

Artikel & Transfusionsgesetz

Artikel 7 Transfusionsgesetz-Meldeverordnung

Artikel 8 Betdubungsmittelgesetz
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Artikel 9 Grundstoffiberwachungsgesetz

Artikel 10 Pflegeberufegesetz |

" Artikel 11 Medizinproduktegesetz

Artikei 12 F[Jn_ftes Buch Sozialgesetzbuch

“Artikel 13 Arzneimittel—Nutzenbewertunngerordnung

Artikel 14 Arzneimittelpreisverordnung

C. Alternativen

"Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand.

Die MaRnahmen dieses Gesetzes sind nicht mit finanziellen Auswirkungen fir Bund, Lan-
der und Gemeinden verbunden.

[Durch Artikel 10 (PfiBG) entstehen Haushaltsausgaben bei Landern, GKV und sozialer
- Pflegeversicherung, die im Laufe des Verfahrens konkretisiert werden.]

Flr die gesetzliche Krankenversicheruhg:

Durch die Neuregelung der Versorgung mit parenteralen Zubereitungen aus Fertigarznei-
mitteln in der Onkologie ergeben sich durch die Erhéhung der Arbeitspreise fur Apotheken
Mehrausgaben von circa 120 Mio. Euro. Die Stérkung der Rabattvereinbarungen zwischen
den Landesverbénden der Krankenkassen und den Ersatzkassen mit den pharmazeuti-
‘schen Unternehmern Uber die in parenteralen Zubereitungen verwendeten Fertigarzneimit-
tel flhrt zu Einsparungen von circa 300 Mio. Euro. '

Die Einfuhrung der Verhandlungsidsung bei den Arbeitspreisen von Cannabisarzneimitteln,
die in Apotheken als Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen abgegeben werden, fihrt zu
Einsparungen von rund 25 Mio. Euro.

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

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erfillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Blirger

Fur Burgerinnen und Btirger wird kein Erfullungsaufwand begriindet, geédndert oder redu-
zZiert.. , :

E.2 Erfillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Durch die Anderung im SGB V hinsichtlich der Anordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) zu anwendungsbegleitenden Datenerhebungen bei Nutzenbewertung
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von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden und Arzneimitteln mit bedingter Zulas-
sung entsteht den pharmazeutischen Unternehmern jahrlicher Erflllungsaufwand zwischen
~ 400 000 Euro (bei 9 Datenerhebungen mit jeweils 10 Patienten) bis 2 200 000 Euro (bei 10
Datenerhebungen mit jeweils 50 Patienten).

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf erfolgen zudem Anpassungen an die Delegierte Ver-
ordnung (EU) 2016/161. Diese Verordnung gilt unmittelbar in allen Mitgliedstaaten.

Die weiteren Regelungen in diesem Gesetzentwurf, die Erflllungsaufwand ver&ndern, der
(zurzeit) nicht quantifizierbar ist, werden im aligemeinen Teil der Begriindung im Einzelnen
-beschrieben.

Davon B'L'lrokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die Erweiterung verschiedener Informationspflichten erfolgen geringflgige Verénde-
rungen bestehender Burokratiekosten durch Anpassungen der Anzeige-, Dokumentations-
und Meldepflichten. Diese Verdnderungen sind zurzeit nicht konkret bezifferbar, werden im
allgemeinen Teil der Begriindung jedoch néher beschrieben.

E.3 Erfiillungsaufwand der Verwaltung

Durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters (fachlich-inhaltlich und tech-
nisch) entsteht dem Paul-Ehrlich-Institut ein einmaliger Erfullungsaufwand in Hdhe von
circa 1 Mio. Euro. - -

Durch die Streichung der Anhérung von Sachverstindigen im Verordnungsverfahren for
Standardzulassungen in § 36 AMG ergibt sich eine Entlastung von circa 7 000 Euro pro
Sachverstandigentagung.

Durch die Anderungen im SGB V hinsichtlich der Beteiligung der Bundesoberbehérden an
dem Gebuhrenaufkommen des G-BA fUr die Mitwirkung an gemeinsamen Beratungen ent-
steht fur die zustéindige Bundesoberbehérde Erfllllungsaufwand, der sich im Mittel jdhrlich
bei 85 000 Euro bewedgt.

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf wird die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 durch-
gefuhrt. Diese Verordnung gilt unmittelbar in allen Mitgliedstaaten.

Der weitere Erflillungsaufwand der Verwaltung, der zurzeit nicht quantifizierbar ist, wird im
aligemeinen Teil der Begrindung naher beschrieben.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kénnen somit ausgeschlossen werden.
Fiir die Sozialversicherungen (insbesondere die Gesetzliche Krankenversicherung) entste-
hen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums der Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arznelmlttelversor-
gung (GSAV)!

Vom ...

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

. Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimlttelgésetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI 1 8.
2757) geandert worden ist, wird wie folgt geandert

1. Die InhaltsUbersicht wird wie folgt geandert:
a) Die Angabe zu § 6 wird wie folgt gefasst:
,§ 6 Verbote und Emmachtigungen zum Schutz der Gesundheit.

b) Die Angabe zum Zehnten Abschnitt wird wie folgt gefasst:
+Zehnter Abschnitt Beobachtung, Sammilung und Auswertung von Arzneimitteirisiken".

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

.8 62 Organisation”,
d) Die Angabe zu § 63j wird wie folgt gefasst:

,Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person flir nicht zulassungs- oder genehmigungsplich-
tige Arzneimittel fiir neuartige Therapien”.

g) Der bisherige § 63j wird § 63k.
~f)  Nach der Angabe zu § 147 wird folgende Angabe eingefugt:
JAnlage zu § 6".

2. § 6 wird wie folgt gefasst:

! Dieses Gesetz dient der Durchfihrung der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Europaischen
Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parla-
ments und des'Rates durch dle Festlegung genauer Bestimmungen Ober die Sicherheitsmerkmale auf
der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABL. L32 vom 9. Februar 2016, 8. 1)
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§ 6
Verbote und Ermachtigungsgrundlagen zum Schutz der Gesundheit

(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 Uber die Verwendung von Stof-
fen, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténden, die im Anhang zu diesem Gesetz
genannt sind, zuwidergehandelt wird. '

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit (Bundesministerium) wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung der im An-
hang zu diesem Gesetz genannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stande bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschrénken oder zu
verbleten, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mit-
telbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten
ist.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates weitere Stoffe, Zubereitunger aus Stoffen oder Gegensténde
in den Anhang dieses Gesetzes aufzunehmen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur
Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Geféhrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Arzneimitte! geboten ist. Durch Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde aus dem Anhang dieses Geset-
zes gestrichen werden, wenn die Voraussetzungen des Satzes 1 nicht mehr vorliegen.

{(4) Die Rechtsverordnungen nach den Absatzen 2 und 3 werden vom Bundesmi-
nisterium fir Ernéhrung und Landwirtschaft erlassen, soweit es 5|ch um Arzneimittel
handelt die zur Anwendung bel Tieren bestimmt sind.

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

In § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 werden nach- den Weértern ,verwendbar bis* die
Worter ,oder mit der Abkiirzung ,verw. bis* eingefigt.

§ 13 Absatz 2b Satz 2 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,, sowie® ersetzt.
b} Folgende Nummer 3 wird angefligt:

,3. verschreibungspflichtige Arzneimittel, soweit die Hérstellung nach Satz 1 durch
eine Person, die nicht Arzt ist, erfolgt”.

§ 21a Absatz 7 Satz 4 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummern 5 und 7 wird das Wort ,und” jeweils durch das Wort ,,oder"' ersetzt.

b} In Nummer 8 wird das Wort ,und" nach dem Wort ,,Aufbewahrung“ durch das Wort
,oder” ersetzt,

Dem § 32 Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

,Satz 1 gilt entsprechend, wenn der begrlindete Verdacht besteht dass es sich um
eine gefalschte Charge handelt.”
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In § 34 Absatz 1e wird in Nummer 2 der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt und -
folgende Nummer 3 angeflgt:

R Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller nach §22
Absatz 2 Nummer 8.

- § 36 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter ,nach Anhérung vbn Sachversténdigen” gestri-
chen.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eihgefi]gt:

,Das Bundesministerium kann diese Erméchtigung ohne Zustimmung des
Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehdrde Ubertragen.” :

b} In Absatz 4 Satz 1 werden die Wérter ,der Anhérung von Sachverstéandigen und”
gestrichen. ' ‘

In § 40 Absatz 2 Satz 3 wird nach dem Wort »Schriftlich” das Wort ,, elektronisch” ein-
gefugt.

In § 42 Absatz 3 Satz 4 werden die Worter ,von nach § 4a des Bundesdatenschutzge-
setzes einwilligenden Priifédrzten” durch das Wort ,Priférzte” ersetzt.

§ 47 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéindert;

a) In Nummer 2 Buchstabe a werden d|e Wirter ,oder gentechnologisch hergestelite
Blutbestandteile” gestrichen.

b) In Nummer 9 wird der Punkt am Satzende durch ein Komma ersetzt und folgende
Nummer 10 angefugt:

,10. Ausbildungsstatten fir Heilberufe, soweit es sich um Arzneimittel handeit
die fir die Ausblldung bendtigt werden

§ 48 wird wie folgt geandert.
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Die S&tze 2 und 3 werden gestrichen.

bb) In dem neuen Satz 2 werden die Wérter ,und Satz 2 gelten" durch das Wort
gilt* ersetzt

by Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geandert:
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,
ccy Nummer 8 wird gestrichen.

In § 52b Absatz 2 Satz 3 wird die Angabe ,9" durch die Angabe ,10" ersetzt und nach
der Angabe ,§ 473" die Angabe ,oder des § 47b" eingefugt.
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In § 53 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 36 Abs. 1," gestrichen. '

In § 62 Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz eingeflgt:

Jnsbesondere koordiniert sie das Vorgehen bei Rickrufen von Arzneinﬁitte_ln und Wirk-
stoffen.” .

§ 63j wird wie folgt gefasst:

»§ 63]

Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person far nicht zulassungs-
oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neuartige Therapien

(1) Die behandelnde Person, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige
Arzneimittel fir neuartige Therapien bel einem Patienten anwendet, hat Unterlagen
bber alle Verdachtsfalle von Nebenwirkungen zu filhren und unverzlglich, spatestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, jeden Verdachtsfall einer schwer- -
wiegenden Nebenwirkung der zustindigen Behdrde elektronisch anzuzeigen. Die An-
zeige muss alle notwendigen Angaben wie Name und Anschrift der behandeinden Per-
son, Name und Anschrift der Einrichtung, in der der Patient behandelt wurde, Tag und
Dokumentation des Auftretens des Verdachts der schwerwiegenden Nebenwirkung,
Tag der Herstellung des Arzneimittels sowie Angaben zu dem behandelten Patienten
enthalten. Die Anzeige Ist in dem von der zustandigen Bundesoberbehtrde auf ihrer
Internetselte bekannt gemachten Format einzureichen.

(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 zustindigen Behorde unverzlglich mitzuteilen, ebenso die .MaBnahmen zum
Schutz des Patienten. :

(3) Die zustandige Behérde leitet die Anzeigen und Meldungen nach den Absét-
zen 1und 2 unverzugtich an die zusténdige Bundesoberbehfjrde weiter.

(4) Auf Verlangen der zustandlgen Behdrden der Lénder und des Bundes muss
die behandelnde Person weitere Informationen fiir die Beurteilung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des angewendeten Arzneimittels, einschlieBlich eigener Bewertungen,
unverzlglich und vollsténdig tbermitteln.*

Der bisherige § 63] wird § 63k.
§ 64 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird der Punkt am Ende durch die Worter ,oder die einen zum
Datenspeicher- und -abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 der Europaischen Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergénzung der
Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates durch die
Festlegung genauer Bestimmungen tber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpa-
ckung von Humanarzneimitteln (ABL. L32 vom 8. Februar 2016, S. 1) gehtrenden
Datenspeicher einrichten oder verwalten.” ersetzt.

b) Dem Absatz 3 werden folgende Satze angefugt:
,Unangemeldete Inspektionen kénnen insbesondere erforderlich sein bei Verdacht

von Arzneimittel- oder Wirkstofffdlschungen, bei Hinweis auf schwerwiegende
Mangel sowie im Rahmen der Uberwachung der Arzneimittetherstellung nach § 35
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der Apothekenbetriebsordnung und der Herstellung von Arzneimitteln zur parente-

. ralen Anwendung flr Apotheken. Die zustindige Behtirde hat insbesondere bei

Verdacht von Arzneimittel- und Wirkstofffélschungen oder bei Hinweis auf schwer-
wiegende Mangel regelhaft Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen.,”

In Absatz 3a Satz 1 wird das Wort ,sowie" géstrichen und es werden nach dem
Wort ,Hausapotheken® die Worter ,,, sowie Apotheken, die Arznelmlttel nach § 35
der Apothekenbetriebsordnung herstellen eingefugt.

In Absatz 3h Satz 1 wird der Punkt am Ende durch die Wérter woder die einen zum
Datenspeicher- und -abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 gehoérenden Datenspeicher einrichten oder verwalten.” ersetzt.

Nach Absatz 3} wird folgender Absatz 3k eingefligt:
»(3k} Die iusténdigen Behdrden informieren die zustandige Bundesoberbe-

hérde Giber geplante inspektionen bei Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstof-
fen in Drittstaaten. Angehdrige der zustindigen Bundesoberbehdrde kénnen an

solchen Inspektionen als Sachverstandige teilnehmen. Absatz 2 bleibt unberthrt.”

In Absatz 4 werden in Nummer 2 hinter den Wﬁrtérn yder Arzneimittel* die Worter
»» der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelherstellung bestimmter Stoffe” einge-
fugt.

§ 67 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

LSatz 1 und Satz 5 gelten auch fur Betriebe und Einrichtungen, die einen zum Da-
tenspeicher- und -abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 gehdrenden Datenspeicher einrichten oder verwalten.”

In Absatz 8 werden in den S&tzen 2 und 5 nach dem Wort LArzitnummer” jeweils
die Wérter ,,, der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse” eingefiigt.

Nach Absatz 8 wird folgender Absatz angefiigt:

(9) Wer nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neu-
artige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat dies der zustandigen Bundes-
oberbehdrde anzuzeigen. Die Anzeige ist innerhalb einer Woche nach Beendigung
der Anwendung einzureichen. Folgende Angaben sind zu melden:

1. der Name und die Anschrift der behénde!nden Person,

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

3. die Bezelchnung des Arzneimittels,

. 4. die Wirkstoffe nach Art und Menge und die sonstigen Bestandtelie des
Arzneimittels nach der Art, _

5. die Darreichungsform,

6. der Nachweis, dass die hehandelnde Person zur Hersté!lung des Arznei-
mittels berechtigt ist, :
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7. Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des Patienten, der mit dem Arzhei-
mittel behandelt wurde,

8. der Tag der Behandlung oder der Zeitraum der Behandlung und
9. die Indikation, in der das Arzneimittel angewendet wird.

Die Anzeige ist in dem von der zustandigen Bundesoberbehdrde auf ihrer In-
ternetseite bekannt gemachten Format elektronisch einzureichen.”

in § 68 Absatz 1 wird in Nummer 2 der Punkt am Ende durch das Wort ,und* ersetzt
und folgende Nummer 3 angefugt:

" 3. insbesondere Uiber Ruckrufe von Arzneimitteln oder Wirkstoffen zu infermieren, die

zu einem Versorgungsmangel der Bevolkerung mit Arzneimitteln fihren kénnen.*
§ 69 wird wie folgt gedndert:
a) ~ In Absatz 1 werden die S&tze 3 und 4 gestrichen.
b) In Absatz 1a wird Satz 4 gestrichen.
¢} Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

,(1b) Im Falle des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a und 4 kann auch die zu-
stédndige Bundesoberbehérde das Ruhen der Zulassung oder den Riickruf eines
Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden zum Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt geboten Ist. Absatz 1a Satz 3 giit
entsprechend. Erfolgt der Ruckruf nach Satz 1 Im Zusammenhang mit Manah-
men nach §§ 28, 30, 31 Absatz 4 Satz 2 oder 32 Absatz 5 ist die Entscheidung der
zustandigen Bundesoberbehtrde sofort vollziehbar. Soweit es sich bei Arzneimit-
teln nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 um solche handeit, die fur die Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, beschrankt sich die Anwendung auf den bestimmungs-
gemalen Gebrauch.” _ . :

d) In Absatz 4 wird die Angabe 1" durch die Angabé »1bersetzt. -
Dem § 77a Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

.Die zustandigen Bundesoberbehdrden und die zustandigen Behdrden machen die Er-
klarungen nach Satz 2 éffentlich zugénglich.”

§ 95 Absatz 1 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 in den Verkehr bringt oder bei anderen anwendet,”,

§ 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,”.

§ 97 v;iird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 Nummer 7 wird wie folgt geédndert
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aa) In Buchstabe b werden vor dem Wort ,oder* die Wérter ,, § 67 Absatz 6 Satz
1" eingeflgt.

bb) Buchstabe c wird wie folgt gefasst:
-3 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, jewsils auch in Verbin-

dung mit § 69a, entgegen § 67 Absatz 5 Satz 1 oder entgegen § 67 Ab-
satz 9 Satz 1 bis 3“. '

"Nach Absatz 2¢ wird folgender Absatz 2d eingeflgt:

o2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Delegierte Verordnung (EU)
2016/161 verstdBt, indem er vorsatzlich oder fahrldssig

1. entgegen Artikel 18 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt oder die zustén-
digen Behdrden nicht oder nicht rechtzeitig informiert,

2. entgegen Artikel 24 ein Arzneimittel abgibt oder es ausfhrt oder die zu-
stdndigen Behdrden nicht oder nicht rechtzeitig informiert, :

3. entgegen Artikel 30 ein Arzneimittel an die Offentlichkeit abgibt oder die
zustidndigen Behorden nicht oder nicht rechtzeitig informier_t, oder

4. entgegen Artikel 37d nicht fir Warnung der zusténdigen Behérden, der Eu-
ropdischen Arzneimittel-Agentur oder der Europdische Kommission sorgt.

Absatz 4 wird wie folgt geéndert:-
aa) In Nummer 1 wird die Angaben ,24e“ durch die Angabe ,24d" ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden nach der Angabe ,Buchstabe ¢,” die Wérter ,Nummer
24c und 31 eingeflgt.

Nach § 147 wird folgende Anlage angefiigt:

»Anlage zu § Bk

Aflatoxine

Ethylenoxid

Farbstoffe -

Frischzellen

Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande tierischer Herkunft mit dem Ri-
siko der Ubertragung transmissibler spongiformer Enzephalopathien®.

Artikel 2

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 67 des Arzne|m|ttelgesetzes das zuletzt durch Artikel 1 geéndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:
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in Absatz 1 wird in dem neuen Satz 8 die Angabe ,5 und 7" durch die Angabe ,6"
ersetzt. '

In Absatz 3b wird die Angabe ,7* durch die Angabe 8" ersetzt.

" Artikel 3

Anderung des Vlerten Gesetzes zur Anderung arznelmlttelrechtll-

cher und anderer Vorschriften

Das Vierte Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrlften

vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) wird wie folgt geéndert:

In Artikel 2 Nummer 12 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefugt:

(2a) Soweit es zur ordentlichen Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich ist, kann die
Ethik-Kommission mit anderen registrierten Ethik-Kommissionen und mit den fir den
Vollzug des Arzneimittelgesetzes zusténdigen Behérden und Stellen personenbezoge-
nen Daten austauschen.”

Artikel 10 wird wie folgt gefasst:
LJArtikel 10 Anderung der Arzneimittelfarbstoﬁvero'r'dnung

Dem § 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005
(BGBI. 1'S. 3031), die zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom [einsetzen Tag der
Verkiindung und Fundstelle des Funften Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtii-
cher und anderer Vorschriften] gesindert worden ist, wird folgender Satz angefagt: -

Satz 1 gilt nicht, soweit die Stoffe und Zubereitungen aus diesen Stoffen zur Fér-
bung ausschliellich in Arzneimitteln verwendet werden, die in den Anwendungsbereich
- der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom

16. April 2014 Gber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1) fallen.”

Artikel 4

Anderung der Arzneimittel-Sachverstéandigenverordnung

Die Arzneimittel-Sachversténdigenverordnung vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 30), die .

zuletzt durch Artikel 46 des Gesetzes vom 29. Méarz 2017 (BGBI. | S. 626) geéndert worden
ist, wird wie folgt getindert;

fn § 1 Satz 1 wird die Nummer 1 aufgehoben.

In § 2 wird Absatz 1 aufgehoben.
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Arfikel 5

Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

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

.(1) Bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Absatz 1 des Arzneimittel-
gesetzes durfen Uber die in § 55 Absatz 8 des Arzneimittelgesetzes genannten Vorausset-
zungen hinaus zur Farbung nur solche Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen verwendet
werden, die '

1. * in der Richtlinie 2009/35/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23.
April 2009 Gber die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Farbung hinzugefiigt werden
diirfen (ABI. L 109 vom 30.4.2009, S. 10) in Verbindung mit Anhang Il der Verordnung (EG)
Nr. 1333/2008 des Europsischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 Uber
Lebensmittelzusetzstoffe (ABI. L 354 vom 31.Dezember 2008, S. 16) in der jeweils gelten-
den Fassung aufgefilhrt sind und '

2. den jeweiligen Anforderungen an die Reinheit nach dem Anhang der Verordnung
(EU) Nr. 231/2012 der Kommission vom 9. Marz 2012 mit Spezifikationen flr die in den
Anhangen Il und 11l der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européischen Parlaments und
des Rates aufgefiihrten Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 83 vom 22.3.2012, 8. 1} in der
jeweils geltenden Fassung entsprechen.”

Artikel 6
Anderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusiohsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007
(BGBI. | S. 2169), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S.
2757) geandert worden ist, wird wie folgt geandert: ‘ B

1. In § 11 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,Abs. 1“ gestrichen.
2. § 14 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden di_e Worter ,gentechnisch hergést'e!lten P[asmabrotei-
nen zur Behandlung von Hamostasestérungen” durch die Wérter ,Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie® ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Woérter ,Plasmaproteine im Sinne von Absatz 1“
durch die Waérter ,Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorun-
gen bei Hamophilie" ersetzt.

¢) In Absatz 2a Satz 1 wird das Wort ,Gerinnungsfaktorenzubereitungen® durch die
" Wérter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Ha-
‘mophilie” ersetzt. ' ‘
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In Absatz 3a werden die Worter ,Plasmaproteinen im Sinne von Absatz 1 durch
die Worter ,Arzneimitteln zur spezifischen Theraple von Gerinnungsstérungen bei

- Hamophilie® ersetzt.

§ 16 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,gentechnisch hergestellten Plasmaprotei-
nen zur Behandlung von Hamostasesttrungen® durch die Wérter ,Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungssttirungen bei Hamophilie® ersetzt. '

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter .eines Plasmaproteinpréparates im Sinne
von Absatz 1° durch die Wérter ,eines Arzneimittels zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie” ersetzt.

§ 21 wird wie folgt geéindert:

a)

b)

in Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,Satz 2* durch die Worter ,Sétze 1 und 2
ersetzt.

Absatz 1a wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,angeborene Hamostasestérungen® durch die
Worter ,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie“ und das Wort ,Gerinnungsfak-
torenzubereitungen” durch die Wérter ,Arzneimitteln, die zur spezifischen The-
rapie von Gennnungsstorungen bei Hamoph;lle zugelassen oder genehmigt
sind,” ersetzt.

bb) In Satz 4 wird das Wort .Gerinnungsfaktorenzubereitungen” durch die Worter
JArzneimitte!, die zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Ha-
mophilie zugelassen oder genehmigt sind,” ersetzt.

§ 21a wird wie folgt geandert:

a)

c)

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 4 werden die Worter ,angeborenen Hamostasestrungen® durch
die Wérter ,Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie® ersetzt.

bb) In Nummer 5 werden die Worter ,angeborener Hémostaseétfjrungen“ durch
die Wérter ,der Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie* ersetzt.

in Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 und Nummer 5 werden die Worter ,angeborenen
Hamostasestbrungen® jeweils durch die Worter ,,Gennnungsstdrungen bei Hamo-
philie“ ersetzt

In Absatz 4 Satz 1 werden die Wérter ,angeborener Hadmostasestérungen® durch
die Wérter ,Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie“ ersetzt.

In § 32 Absatz 2 wird die Nummer 3 aufgehoben.
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Artikel 7

Anderung der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung '

§ 2 Absatz 4 Satz 2 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung vom 13. Dezember 2001
(BGBI. | S. 3737), die zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI S.
2757) geandert worden ist, W|e folgt gedndert:

1. In Nummer 3 Buchstabe b werden d'ie Woérter ,angeborenen H&amostasestérung® durch
die Worter ,Gerinnungssttirung bei Hdmophilie* ersetzt. o

2. In Nummer 4 werden die Worter ,angeborenen Hamostasestérungen® durch die Worter
LGerinnungsstérungen bei Hdmophilie" und die Worter ,Gerinnungsfaktorenzubereitun-
gen spezifischen Arzneimitte! zur Behandlung von Hamostasestérungen® durch die
Worter ,Arzneimitteln, die zur spezifischen Theraple von Gennnungsstdrungen bei Ha-
mophilie zugelassen oder genehmlgt sind,” ersetzt.

Artikel 8

Anderung des Betﬁubungsmittelgesetzes

I § 1 Absatz 4 des Betiubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. Juli
2018 (BGBI. I. 8. 1078) gedndert worden ist, werden nach den Wértern ,in ihrer jeweils fir
die Bundesrepublik Deutschland verbindiichen Fassung" die Wérter ,oder auf Grund von
Anderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates vom 25. Okto-
ber 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften (iber die Tatbestandsmerkmale strafbarer
Handlungen und die Strafen im Bereich des iliegalen Drogenhandels” eingeflgt.

Artikel ©

Anderung des Grundstoffﬁbérwachungsgesetzes

In § 19 Absatz 5 des Grundstoffilberwachungsgesetzes in der Fassung der Bekannt-

. machung vom 11. Marz 2008 (BGBI. | S. 308), das zuletzt durch Artikel 6 Absatz 7 des
Gesetzes vom 13. April 2017 (BGBI. S. 872) gedndert worden ist, wird die Angabe ,21. '
September 2016 durch die Angabe ,7. Juli 2017" ersetzt.

‘Artikel 10

Anderung des Pflegeberufegesetzes

Dem'§ 27 Absatz 2 des Pflegeberufegesetzes in des Fassung der Bekanntmachung
vom 17. Juli 2017 (BGBI. | S. 2581) wird folgender Satz angefiigt:
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,Die Anrechnung nach Satz 1 erfolgt nlcht far Personen die im ersten Jahr ihrer Aus-
blldung ausgebildet werden.”

Artikel 11

Anderung des Medizinproduktegesetzes

§ 21 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der. Faésung der Bekanntmaéhung
vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 18.°
Juli 2017 (BGBI. | 8. 2757) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. In Satz 3 wird das Wort ,schriftlich® durch die Worter entweder schriftlich oder elektro-
" nisch” ersetzt.

2. “Nach Satz 3 wird folgender Satz angeftgt:

,Bei elektronischer Dokumentatlon erfoigt die Unterschrift durch eine der Verordnung

(EU) Nr. 910/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014
Uber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste flr elektronische Transaktio-
nen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG genlgende qualifi-
zierte elektronische Signatur.”

Artikel 12

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 4 des
Gesetzes vom 17. August 2017 (BGBI. L. S. 3214) ge&ndert worden ist, wird wie folgt gedn-
dert:

_ 1. § 31 wird wie foigt gedndert:
a) Absatz 1a wird wie folgt geéhdert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Die Figenschaft als Verbandmittel entf4llt insbesondere nicht, wenn ein Ge-
genstand ergdnzend weitere Wirkungen im Verbandmitte! oder in der Wunde
entfaltet, die der Wundheilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde
feucht halt, reinigt, geruchsbindend oder antimikrobiell wirkt.”
bh) In Satz 4 wird die Angabe ,bis zum 30. April 2018" durch die Angabe ,bis zum
[einsetzen: Datum des letzten Tages des zwélften auf die Verklindung folgen-
den Monats]” ersetzt.

b) Dem Absatz 3 werden foIgende Sitze angefiigt:
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.Muss ein Arzneimittel auf Grund eines Arzneimittelriickrufs oder einer von der zu-
standigen Behorde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit erneut
verordnet werden, ist die erneute Verordnung zuzahlungsfrei. Eine bereits geleis-
tete Zuzahlung fur die erneute Verordnung ist dem Versicherten auf Antrag von'
der Krankenkasse zu erstatten.”

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)

Nach Satz 3 werden folgende Satze eingefugt:

Leistungen auf der Grundlage von Verordnungen einer Vertragsarztin oder

eines Vertragsarztes zur Anpassung der Dosierung eines Cannabisarzneimit-
tels nach Satz 1 oder zum Wechsel zwischen Cannabis in Form von getrock-
neten Bllten oder zwischen Cannabisextrakten jeweils in standardisierter
Qualitdt bedrfen keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2. Im Falle der
Behandlung mit einem Cannabisarzneimittel im Rahmen eines stationéren
Aufenthaltes bedarf die Leistung nach Satz 1, sofern sie im unmittelbaren An-
schluss an diese stationére Versorgung und zur Fortsetzung der dort begon-

nenen Behandlung erfolgt, bei der vertragsérztlichen Verordnung keiner Ge-

nehmigung nach Satz 2. In den Fallen von Satz 4 oder Satz 5 bedarf es keiner
begriindeten Einschdtzung der behandelnden Vertragséarztin oder des behan-
delnden Vertragsarztes nach Satz 1 Nummer 1 Ziffer b." 7

In Satz 6 wird‘die Angabe ,Satz 5" durch die Angabe ,,Sa& 8" ersetzt.

In Satz 7 wird die Angabe ,Satz 8“ durch die Angabe ,Satz 11" ersetzt.

In Satz 8 wird die Angabe ,Satz 4° durch die Angabe ,Satz 7“ ersetzt.

2. § 35a wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa)

bb)

GC)

dd),

ee)

In Satz © werden die Worter ,erstmals innerhalb eines Monats nach Inkrafttre—
ten der Rechtsverordnung® gestrlchen

In Satz 11 werden nach dem Wort ,missen” die Worter ,,vorbehaltliéh eines
Beschlusses nach Absatz 3b* eingefligt.

Satz 12 wird wie folgt gefasst:

.Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 11 mit der gesetzlichen
Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen sowie mit den Arzneimit-
telumsatzen aulerhalb der vertragsérztlichen Versorgung einschlieftlich Um-
satzsteuer in den letzten zwoIf Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millio-

. nen Euro, hat der pharmazeutische Unternehmer innerhalb von drei Monaten

nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise
nach Satz 3 zu Obermitteln und darin den Zusatznutzen gegentiber der zweck-
méBigen Vergleichstherapie abweichend von Satz 11 nachzuweisen.*

In Satz 13 werden die Wérter ,nach Satz 11“ durch die Wrter ,nach Satz 12"
ersetzt und werden nach den Wértern ,§ 84 Absatz 5 Satz 4“ die Worter ,sowie
durch geeignete Erhebungen” eingefiigt.

Folgender Satz wird angefigt:
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sDer pharmazeutische Unternehmer teilt dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss auf Verlangen die erzielten Umsétze des Arzneimittels auerhalb der
vertragsérztlichen Versorgung mit."

b) Nach Absatz 3a wird foigender Absatz 3b eingeflgt:.

.(3b} Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei Arzneimitteln, die nach
dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 und 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
des Europsischen Parlaments und des Rates vom 31. Mé&rz 2004 sowie bei Arz-
neimitteln, die zur Behandlung eines seltenen Leidens zugelassen sind, vom phar-
mazeutischen Unternehmer innerhalb einer angemessenen Frist die Vorlage an-~
wendungsbegleitender Datenerhebungen oder Auswertungen zum Zweck der Nut-
zenbewertung fordern. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Befugnis zur
Verordnung des Arzneimittels zu Lasten der Gesetziichen Krankenversicherung
auf solche Vertragsérzte oder zugelassene Krankenhuser beschrénken, die an
der anwendungsbegleitenden Datenerhebung mitwirken. Die néheren Vorgaben
an die Dauer, die Art und den Umfang der Datenerhebung und der Auswertung
einschlieRlich der zu verwendenden Formate werden vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss bestimmt. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und
das Paul-Ehrlich-Institut sind vor Erlass einer MaRnahme nach Satz 1 zu beteili-
gen. Das N&here zum Verfahren der Anforderung anwendungsbegleitenden Da-
tenerhebungen oder Auswertungen einschliellich der Beteiligung nach Satz 4 re-
gelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung. Die gewon-
nen Daten und die verpflichtende Datenerhebung sind in regelméRigen Abstén-
den, mindestens jedoch jahrlich, vom Gemeinsamen Bundesausschuss zu Uber-
priifen. Flir Beschliisse nach Satz 1 und 2 gilt Absatz 3 Satz 4 bis 7 entsprechend.”

¢) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

,Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei zur Planung

klinischer Priifungen oder zu anwendungsbegleitenden Datenerhebungen soll

unter Beteiligung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte o-

der des Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden. Zu Fragen der Vergleichstherapie

sollen unter Beachtung der Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse des phama-

zeutischen Unternehmers die wissenschaftlich- medlz:nlschen Fachgesell-
- schaften schriftlich beteiligt werden."

bb) Nach dem neuen Satz 5 werden die folgenden Satze eingefligt:

JFur die pharmazeutischen Unternehmer ist die Beratung geblhrenpflichtig.
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut die diesen im Rahmen der
Beratung von-pharmazeutischen Unternehmern nach Satz 1 und 3 entstehen-
den Kosten zu erstatten, soweit diese Kosten vom pharmazeutischen Unter-
nehmer getragen werden.*

-In § 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach dem Wort ,Wirkstoffgruppen” die Wor-
ter ,sowie fur Generika und im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel, die nach
dem Verfahren des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europé&ischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fur Humanarzneimitte! (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67}, die zuletzt
durch die Richtlinie 2012/26/EU des Europaischen Parlaments unhd des Rates vom 25.
Oktober 2012 ge#ndert worden ist, zugelassen worden sind (Biosimilars)“ eingefugt.

4. § 86 wird wie folgt gefasst:
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»§ 86 Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form

Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband

Bund der Krankenkassen bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf
die Verkondung folgenden Kalendermonats] als Bestandteil der Bundesmantelvertrage
die notwendigen Regelungen fur die Verwendung von Verschreibungen in elektroni-
- scher Form. Die Regelungen missen vereinbar sein mit den Festlegungen des Rah-
menvertrags nach § 129 Absatz 4a.” )

§ 129 wird wie folgt geéindert:

a)

c)

d)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 Nummer 2 wird die Angabe ,oder mindestens 15 Euro® gestrichen.
bb) Dem Absatz wird folgender Satz angefugt:

,Die Regelungen fir wirkstoffgleiche Arzneimittel gelten entsprechend fur Bi-
_osimilars, fir die der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach
§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 eine Austauschbarkeit festgestelit hat.*

In Absatz 1a Satz 1 werden nach dem Wort LDarreichungsform* ein Komma sowie
die Wérter ,Biosimilars und wirkstoffgleichen biologischen Arzneimitteln® eingefligt.

Nach Absatz 4 wird folgender neuer Absatz 4a eingeflgt:

(4a) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum [einsetzen: Datum des
letzten Tages des siebten auf die Verklindung folgenden Kalendermonats] die not-
wendigen Regelungen fur die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer
Form zu treffen. Die Regelungen miissen vereinbar sein mit den Festlegungen der
Bundesmantelvertrége nach § 86."

In Absatz 5¢ werden die Sétze 2 bis 5 wie foigt gefasst:

L,Fur die die Herstellung parentaler Zubereitungen aus Fertigarzneimittel in der On-
kologie erhalten Apotheken pro applikationsfertiger Einheit ab dem [einsetzen: Da-
tum des ersten Tages des siebten auf die Verk(ndung folgenden Kalendermonats]
einen Zuschlag von 110 Euro. Die Krankenkassen erstatten den Apotheken fur
nach Satz 2 verwendete Fertigarzneimitte! den tats&chlich vereinbarten Einkaufs-
preis, héchstens jedoch den Apothekeneinkaufspreis, sowie die Umsatzsteuer. Die
néheren Einzelheiten vereinbaren die Vertragspartner nach Satz 1 bis zum [ein-
setzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Ka-

.lendermonats]. Vereinbarungen oder ein Schiedsspruch auf der Grundlage des §

129 Absatz 5¢ Satz 2 oder Satz 3 in der bis zum [einsetzen: Datum der Verkiindung
dieses Gesetzes] geltenden Fassung gelten langstens bis zum [einsetzen: Datum
des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
fort." '

Nach Absatz 5¢ wird folgénder Absatz 5d eingefugt:

A5d) Fiir A,rzheimittel,nach § 31 Absatz 6 vereinbaren die flir die Wahrnehmung

. der wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenorganisation der

Apotheker und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Apothekenzu-
schlége fur die Abgabe als Stoff und fir Zubereitungen aus Stoffen. Die Vereinba-
rung nach Satz 1 ist bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten
auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu treffen. Kommt eine Vereinba-
rung nach Satz 1 ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle
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nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bfs zum Wirksam-
werden einer neuen Vereinbarung fort."

§ 130a wird wie folgt gesndert:
a) In Absatz 8 wird Satz 9 wie folgt gefasst:

+Dabei ist der Vielfalt der Anbieter und der Gewdhrleistung einer unterbrechungs-
_ freien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit Rechnung zu tragen.” -

b) Absatz 8a wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,k&nnen” durch das Wort ,sollen” ersetzt und die Wér-
' ter ,einheitlich und gemeinschaftlich” gestrichen.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefigt:

LVertrage nach Satz 1 miissen von den Landesverbanden der Krarkenkassen
und den Ersatzkassen einheitlich und gemeinschaftlich geschlossen werden.”

& 130b wird wie folgt geéndert:
a) Dem Absatz 3 werden folgende S3tze angefugt:

,Fur Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regel-
mafkig nach Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist zur
Durchflihrung einer begleitenden Datenerhebung und erneutem Beschluss lUber
die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3b neu verhandelt. Sofern sich im Fall
der Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens anhand der gewonnenen
Daten keine Quantifizierung des Zusatznutzens belegen ldsst, ist ein Erstattungs-
betrag zu vereinbaren, der zu in angemessenem Umfang geringeren Jahresthera-
‘piekosten fihrt als der zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag. Kommt der Gemein-
same Bundesausschuss im Rahmen der Uberpriifung nach § 35a Absatz 3b Satz
6 zu dem Ergebnis, dass die Datenerhebung nicht durchgefuhrt werden wird oder
werden kann oder dass diese aus sonstigen Grunden keine hinreichenden Belege
zur Neubewertung des Zusatznutzens erbringen wird, kann der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen auch vor Ablauf der gesetzten Frist eine Neuverhand-
lung des Erstattungsbetrags nach MalRgabe des Satzes 7 und 8 verlangen.”

" b) Absatz 9 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 4 wird die Angabe ,nach Absatz 3 Satz 5 und 6 durch die Angabe
,nach Absatz 3 Satz 5 bis 8" ersetzt.

bb) In Satz 7 wird die Angabe ,Satz 5* durch die Angaber LSatz 6§ ersetzt.

Nach § 131 wird folgender § 131a eingefiigt:

.§ 131a Ersatzanspriiche der Krankenkassen

Muss ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegebenes Arznei-
mittel auf Grund eines Arzneimittelrlickrufs oder einer von der zustédndigen Behtrde
bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit erneut verordnet werden oder
ist das Arzneimittel mit einem anderen Sachmangel behattet, ist der pharmazeutische
Unternehmer verpflichtet, der Krankenkasse die Aufwendungen flr eine erneute Ver-
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ordnung und Abgabe eines mangelfreien Arzneimittels sowie far erstattungsfahige Zu-
zahlungen nach § 31 Absatz 3 zu erstatten. Der Anspruch auf Minderung des Kaufprei-
ses nach § 441 des Burgerlichen Gesetzbuchs der Apotheke, die das Arzneimittel er-
worben und zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben hat, geht auf
die Krankenkasse liber, sofern diese der Apotheke fir die Abgabe des Arzneimittels
eine Verglitung gezahlt hat. Fir die Verjahrung von Ansprtichen nach Satz 1 findet §
438 Absatz 1 und 3 des Blrgerlichen Gesetzbuchs entsprechende Anwendung. Das
Néahere zur Erstattung der Aufwendungen nach Satz 1 und zur Minderung des Kauf-
- preises nach Satz 2 vereinbaren die Verb&nde nach § 131 Absatz 1 bis zum [einsetzen:
Datum des letzten Tages des dritten auf die Verklindung folgenden Kalendermonats].
In der Vereinbarung kénnen Pauschbetrage zur Erstattung der Aufwendungen flr die
erneute Verordnung und Abgabe eines mangelfreien Arzneimittels oder zur Minderung
des Kaufpreises vereinbart werden. § 131 Absatz 4 Satz 2 bis 10 gilt entsprechend.”

9. Nach § 132h wird folgender § 132i eingeflgt:
,& 132i Versorgungsvertrdge mit Himophiliezentren

Die Krankenkassen oder ihre Landesverbédnde schlieRen mit spezialisierten &rztli-
chen Einrichtungen oder deren Verbinden Vertrdge Uber die Behandlung von Versi-
cherten mit Gerinnungssttrungen bei Hamophilie. In diesen Vertrdgen soll die Vergi-
tung von zusétzlichen, besonderen &rztlichen Aufwendungen zur medizinischen Ver-
sorgung und Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstdrungen bei
Hamophilie, insbesondere fur die Begleitung und Kontrolie der Selbstbehandlung und
zur Dokumentation und Meldung an das Deutsche Hamophnlereglster geregelt wer-

“den.”

10. Dem Wortlaut des § 137i Absatz 3 Werden folgende Satze vorangestellt:

,Kommt eine der Vereinbarungen nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zustande,
erlésst das Bundesministerium flr Gesundheit nach Fristablauf die Vorgaben nach Ab-
satz 1 Satz 1 bis 8 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates. In der
Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen Mitteilungspflichten der Krankenh&user zur Er-
mittlung der pflegesensitiven Bereiche sowie Regelungen zu Sanktionen fir den Fall
geregelt werden, dass ein Krankenhaus Verpflichtungen, die sich aus der Rechtsver-
ordnung oder dieser Vorschrift ergeben, nicht einhait.”

11. In § 300 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt
und es wird folgende Nummer 4 angefugt: .

4. bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] die Vewvendung von Verschrelbungen in elektronischer
Form fUr die Arzneimittelabrechnung.”

Artikel 13

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

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

,Grundlage dafiir sind das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers nach § 4 sowie
die aus einer begleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch erhobenen oder gewonnenen Daten. Der Gemeinsame Bundesausschuss
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kann das Institut fOr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder Dritte mit
der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bestimmungen zum Schutz personenbezogener
Daten bleiben unberihrt.

Artikel 14 -
Anderung der 'Arzneimittelpreisverordnung

Dem § 4 der Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147),
die zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom XX(TSVG) (BGBI. | S. XX) gedndert worden
ist, wird folgender Absatz 4 angeflgt: '

»(4) Trifft die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebli-
che Spitzenorganisation der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
Vereinbarungen Uber die Héhe des Festzuschlages nach Absatz 1, so ist der vereinbarte

" Zuschlag abweichend von Absatz 1 bei der Preisberechnung zu bertcksichtigen. Das Glei-
che gilt, wenn Sozialleistungstrager, private Krankenversicherungen oder deren Verbande
mit Apotheken oder deren Verbanden entsprechende Vereinbarungen treffen; liegt eine sol-
che Vereinbarung nicht vor, kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise abgestelit wer-
den.” '

Artikel 15

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 bis-4 am Tag nach der Verkiindung
in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a tritt ein Jahr nach Verkundung in Kraft.

(3) Artikel 2 tritt sechs Monate nach der Veréffentlichung der Mitteilung der Européi-
schen Kommission tiber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach
Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1) im Amtsblatt der Européischen
Union in Kratt. ' .

. (4) Artikel 10 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft.
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Begriindung
A. Aligemeiner Teil

l. _ Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

" Mit dem Gesetz werden aufgrund von Vollzugserfahrungen und verschiedener Vorkomm-
nisse sowie zur Anpassung an europdisches Recht MaRnahmen fiir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung getroffen.

Zum einen wird im Arzneimittelgesetz die bisherige Rechtsgrundlage fir Verbotsverordnun-
genin § 6 AMG um klare strafbewehrte Verbotsnormen erganzt und es werden die Erméch-
tigungen flr die Rechtsverordnungen zum Schutz der Gesundheit erweitert und umgestal-
tet. Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angefigt, die die Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen und Gegenstande benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglemen-
tiert sind; diese Aufzédhlung umfasst beispielsweise Frischzellen. Diese gesetzlichen Kon-
kretisierungen dienen der Anpassung .an neuere Vorgaben des Bundesverfassungsge-
richts. Das Bundesverfassungsgericht hat seine Rechtsprechung im Hinblick auf sog. Blan-
kettstrafnormen mit Beschluss vom 21.September 2016 (2 BvL 1/15) konkretisiert. Blan-
kettstrafnormen entsprechen dann nicht dem Bestimmtheitserfordernis nach Artikel 103 Ab-
satz 2 Grundgesetz (GG) und -- soweit Freiheitsstrafe angedroht wird — in Verbindung mit .
Artikel 104 Absatz 1 GG, wenn nicht aus der Blankettstrafnorm selbst die Voraussetzungen
der Strafbarkeit und die Art der Strafe fur den Rechtsunterworfenen erkennbar sind. Dem
Verordnungsgeber darf die Konkretisierung des Straftatbestandes eingerdumt werden, die
Entscheidung, welches Verhalten als Straftat geahndet werden soll, muss aber dem Ge-
setzgeber Uberlassen 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 kénnen
(BVerfGE 75, 329 (342)). Zur Anpassung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts
werden Anderungen im Arzneimittelgesetz in § 6 AMG (Erméchtigung zum Schutz der Ge-
sundheit) 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 ¢der unmittelbaren Ge-
fahrdung der Gesundheit 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 Griinden des
Gesundheitsschutzes geboten. : ‘

Zum anderen werden im Arzneimittelgesetz und im Funften Buch Sozialgesetzbuch Ande-
rungen als Reaktion auf Vorkommnisse mit gefdlschten bzw. verunreinigten Arzneimittein
vorgenommen. In diesem Zusammenhang werden im Arzneimittelgesetz u.a. die Rlckruf-
kompetenzen der zusténdigen Bundesoberbehdrden in Bezug auf Arzneimittel erweitert so- .
wie die Koordinierungsfunktion der zustandigen Bundesoberbehérden gestarkt, um insbe-
sondere in Féllen drohender Versorgungsméngel ein zeitnahes und- bundeseinheitliches
Vorgehen sicherzustellen. Es wird ein Ersatzanspruch der Krankenkassen gegen pharma-
zeutische Unternehmer in Fallen eines Arzneimittelriickrufs oder bei sonstigen Mangeln des
Arzneimittels geschaffen. Hierdurch soll eine Regelungsliicke geschlossen werden, so dass
durch mangelhafte Arzneimittel entstehende Schiden der gesetzlichen Krankenkassen
auch zum Verursacher zuriickgewalzt werden kénnen. '

Zudem werden im Arzneimittelgesetz Anderungen zur Anpassung an europdisches Recht
vorgenommen. Die Europdische Union hat mit der Richtlinie 2011/62/EU, der sog. Fal-
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schungsschuizrichtlinie, Grundsédtze vorgegeben, die das Eindringen von gefdlschien Arz-
neimitteln in die legale Lieferkette verhindern sollen. Aufgrund dieser Richtlinie hat die Eu-
ropdische Kommission am 9. Februar 2016 die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 er-
lassen, die unter anderem die Modalitaten des Datenspeicher- und -abrufsystems zur Uber-
prifung der Echtheit des individuellen Erkennungsmerkmals festlegt. Zur Sicherstellung der
Uberwachung des Datenspeicher- und -abrufsystems durch die zusténdigen Landesbehér-
den werden im Arzneimittelgesetz Anzeige- und Uberwachungsvorschriften ergénzt.

" Dariiber hinaus erfolgen im Arzneimittelgesetz, Transfusionsgesetz und in der Transfusi- -
onsgesetz-Meldeverordnung Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit und -
versorgung. Im Arzneimittelgesetz wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zur
persénlichen Anwendung bei einem Patienten durch eine Person, die nicht Arzt ist, be-
schrankt. Diese Einschrdnkung ist aufgrund von Vorkommnissen bei der Herstellung und
Anwendung von Arzneimitteln durch Personen, die nicht Arzt sind (inshesondere Heilprak-
tiker), aus Grilnden der Patientensicherheit geboten, Fur behandeinde Personen, die nicht
zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel filr neuartige Therapien individuell
fur ihre Patienten herstellen und anwenden, wird eine Dokumentations- und Meldepflicht
hinsichtlich Verdachtsfallen von Nebenwirkungen eingefihrt. Zudem wird eine Anzeige-
pflicht fir solche Anwendungen gegeniiber der Bundesbehdrde eingefihrt.

Ferner werden im Arzneimittelgesetz Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikt-
erkldrungen sowie Vereinfachungen im Verordnungsverfahren fir Standardzulassungen
" getroffen. :

Im Betidubungsmittelgesetz (BtMG) wird die Ermachtigungsgrundlage des § 1 Absatz 4
BtMG ergénzt. Die Anderung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevol-
kerung und der Umsetzung europdischen Rechts.

Die Anderung des Grundstoffiberwachungsgesetzes (GUG) passt die S-trafvorschrift des §
19 GUG an geéndertes européisches Recht an. GeméR Artikel 12 der Verordnung (EG) Nr.
273/2004 und Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 sind die Mitgliedstaaten ver-
pflichtet, Vorschriften Uber Sanktionen, die bei VerstiRen gegen die Verordnungen zu ver-
hangen sind, zu erlassen. ~

Dartber hinaus soll durch eine Ergénzung des Pflegeberufegsetzes (PfIBG) ein deutlicher
Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch soll die Pflege ge-
starkt werden.

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

Im Fiinfien Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V) wird die Erstattung parenteraler Zube-
reitungen in der Onkologie und flr die Abgabe von Cannabis gedndert. Des Weiteren wer-
den die Voraussetzungen fur die Erstefllung einer besseren Evidenzgrundlage im Rahmen
der Zusatznutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss fir Arzneimittel
geschaffen, die aus Griinden des &ffentlichen Interesses in einem besonderen Verfahren

~schnell zugelassen werden. Ferner werden die Organe der Selbstverwaltung verpflichtet,
binnen sieben Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes die Voraussetzungen flr den
Einsatz elektronischer Verschreibungen zu regeln.

Ferner erfolgen aus Griinden der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit gesetzllche Klarstel-
fungen und redaktionelle Anderungen
. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der Gesetzentwurf fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung enthdlt im Wesentli-
chen folgende Anderungen:
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Im Arzneimittelgesetz (Artikel 1) werden die erforderlichen Anderungen vorgenommen, um
die Vorschrift des § 6 AMG und die dazugehdérigen Strafvorschriften in § 95 Absatz 1 Num-
mer 2 und § 96 Nummer 2 AMG an die vom Bundesverfassungsgericht mit Beschluss vom
21.September 2016 {2 BvL 1/15) konkretisierten Vorgaben im Hinblick auf sog. Blankett-
strafnormen anzupassen. Dazu wird die bisherige Erméchtigungsgrundlage in § 6 AMG um
ein Verbot ergénzt, Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei anderen anzu-
wenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels gegen die Vorgaben einer entspre-
chenden Rechtsverordnung verstofen wird. Neben diesem Verbot werden die Erméchti-
gungen fir die Rechtsverordnungen zum Schutz der Gesundheit ergénzt und umgestaltet.
Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angefiigt, die die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen
und Gegenstinde benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglementiert sind.
Fir die im neuen Anhang zu § 6 genannten Stoffe kommt ein Verzicht auf die strafrechtliche
Sanktionierung der in § 6 normierten Verbote aus Griinden der effektiven Risikovorsorge
und Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Arzneimittel nicht in Betracht. Im Zuge dessen werden auch Verweise auf
europaisches Recht in der Arzneimittelfarbstoffverordnung aktualisiert {Artikel 5).

in den §§ 10, 64 und 67 AMG erfolgen Anpassungen an die Vorgaben der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161, um die Kennzeichnung der Arzneimittelverpackungen zu er-
leichtern und die Uberwachung des Datenspeicher- und -abrufssystems sicherzustellen.

In § 13 Absatz 2b AMG wird die Mdglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimit-
teln zur perstnlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten durch Personen, die
nicht Arzt sind, auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrénkt.

In § 36 AMG erfolgen Vereinfachungen im Bereich des Verordnungsverfahrens fiir Stan-
dardzulassungen. Es wird zum einen die Verpflichtung zur Anh&rung von Sachverstandigen
gestrichen, da es sich in der Folge nur noch um technische Anpassungen bei den beste-
henden Monographien handelt. Zum anderen wird die Maglichkeit einer Subdelegation der
Verordnungserméchtigung auf die zusténdige Bundesoberbehbrde geschaffen. Dies soll
Doppelarbeiten vermeiden, da die zusténdige Bundesoberbehdrde ohnehin fir die Anpas-
sung der Monographien zustandig ist. Zudem werden notwendige Folge&nderungen in der
Arzneimittel-Sachverstandigenverordnung vorgenommen (Artikel 4).

In § 47 Absatz 1 AMG werden Anderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb von Arznei-
mitteln vorgenommen.

Das in § 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 Anderungen als Reaktion auf Vorkomm-
nisse mit gefalschten bzw. qualitdtsgeminderten Arzneimitteln. Es wird zur Verbesserung
der Transparenz u.a. eine Verdffentlichungspflicht der Bundesoberbehérden in der Arznei-
mitteldatenbank im Hinblick auf den Namen und die Anschrift des Herstellers oder der Her-
steller von Wirkstoffen eingefithrt. Zudem werden die Koordinierungsrolle der Bundesober-
behérden insbesondere in Fallen drohender Versorgungsengpasse gestérkt sowie die
Ruckrufkompetenzen der Bundesoberbehdrden erweitert. Ferner werden Regelbeispiele
fur unangemeldete Inspektionen aufgenommen sowie die vorgeschriebenen Zeitintervalle
behérdlicher inspektionen auch fur die Uberwachung von Apotheken, die Arzneimittel zur
parenteralen Anwendung herstellen, prazisiert. Zudem erfolgen Anpassungen bei den Be-
fugnissen der mit der Uberwachung beauftragten Stellen und Personen.

Fur behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimit-
tel fur neuartige Therapien individuell fur ihre Patienten herstellen und anwenden, wird eine
Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsféllen von Nebenwirkungen in §
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63j —neu- eingefihrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht fur solche Anwendungen gegeniiber
der Bundesbehérde mit Informationen zu Art und Umfang der Anwendungen nicht zulas-
sungs- oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel fir neuartige Therapien eingefiihrt.

In § 67 Absatz 6 AMG wird die Anzeigepflicht bei der Durchi‘i]hrung von Anwendungsbe-
obachtungen nach § 67 Absatz 6 AMG auf die Angabe der Betriebsstattennummer und die
Praxisadresse erweitert, um eine bessere Datenqualitét zu gewahrleisten.

In § 77a Absatz 1 AMG wird eine Verdffentlichungspflicht hinsichtlich der bereits jetzt jahr-
lich abzugebenden Interessenkonflikterkldrungen der mit der Zulassung und Uberwachung
befassten Bediensteten der Zulassungsbehdrden oder anderer zusténdiger Behdrden oder:
von ihnen beauftragter Sachversténdiger verankert,

Mit den Anderungen im Transfusionsgesetz (Artikel 6) wird den aktuellen Entwicklungen in
der spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie Rechnung getragen.
Das Deutsche Hamophilieregister, § 21a TFG, wird dazu auf alle Arzneimittel zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie erweitert. Dementsprechend
werden auch die Dokumentations- und Meldepflichten nach §§ 14 und 21 Absatz 1a TFG
angepasst. Im Ubrigen handelt es sich um Folge&nderungen sowie redaktionelle Anpas-
sungen.

Die Anderunggn in der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung (Artikel 7) stellt eine Folge-
anderung zur Anderung in Bezug auf das Meldewesen in § 21 Absatz 1a TFG dar.

Im Betdubungsmittelgesetz (Artikel 8) wird die Erm&chtigungsgrundlage des § 1 Absatz 4
BtMG erganzt. Die Anpassung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Be-
vilkerung und der Umsetzung europdischen Rechts. Fr digjenigen neuen psychoaktiven
Stoffe (NPS), fur die auf EU-Ebene auf der Grundlage einer Risikobewertung festgestellt
wurde, dass sie ein hohes Risiko flr die 6ffentliche Gesundheit darstellen und die deshalb
in die Definition von Drogen aufgenommen wurden, besteht mit der Anderung die Méglich-
keit, sie in einem vereinfachten und damit beschleunigten Verfahren in die Anlagen des
BtMG aufzunehmen.

Artikel 9 dieses Gesetzes bewirkt eine Anderung des Grundstoffuberwachungsgesetzes
mit der die Strafvorschrift des § 19 GUG an geéndertes EU-Recht zu Drogenausgangsstof-
fen angepasst wird.

Ausbildungsvergiitungen von Auszubildenden nach dem Pflegeberufegesetz {Artikel 10)
werden zukinftig im ersten Ausbildungsjahr vollstdndig aus den Ausgleichsfonds auf Lan-
derebene finanziert. Damit wird dem Sachverhalt Rechnung getragen, dass Auszubildende
im ersten Ausbildungsjahr nicht im gleichen Umfang zur Entlastung ausgebildeter Pflege-
kréfte beitragen wie Auszubildende im zweiten und dritten Jahr ihrer Ausbildung. Nach be-
stehenden Regelungen im PfIBG werden die Ausblldungsvergutungen fur die gesamte
Dauer der Ausbildung nur anteilig finanziert.

In § 31 SGB V (Artikel 12) wird die Definition fiir Verbandmittel klar gestellt. In Absatz 3 wird
als Reaktion auf die jungsten Félle verunreinigter oder gefilschter Arzneimittel geregelt,
dass Versicherte nicht mit einer erneuten Zuzahlung belastet werden, wenn ein Arzneimittel
zuriickgerufen werden muss und infolge dessen eine neue Verordnung erfolgt. Des Weite-
ren wird eine Genehmigungsfreiheit. fir bestimmte Anpassungen von Verordnungen von
Cannabis vorgesehen.

Anderungen im Rahmen der Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln m|t nheunen Wirk-
stoffen:

In § 35a Absatz 1 SGB V werden bei der Ermittlung der Umsatze von Arzneimitteln zur
Behandlung seltener Leiden kinftig auch die Umsétze aulerhalb der vertragsarztlichen
Versorgung einbezogen.
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Far die Bewertung des Zusatznutzens von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden,
bei bedingten Zulassungen und Zulassungen unter aufergewdhnlichen Umstdnden erhalt
der G-BA klnftig nach § 35 Absatz 3b SGB V die Befugnis, vom pharmazeutischen Unter-
nehmer die Durchfilhrung begleitender Datenerhebungen zu verlangen. Kommt der phar-
mazeutische Unternehmer dem nicht nach oder zeigt sich kein quantifizierbarer Zusatznut-
zen, kdnnen angemessene Abschlage auf den Erstattungsbetrag verembart werden (§
130b SGB V).

Fur die Mitwirkung im Rahmen der Beratung von pharmazeutischen Unternehmern erhalten

die zusténdigen Bundesoberbehbrden (BfArM und PEI) kiinftig einen Kostenausgleich. Zur

Beurteilung von Fragen der Vergleichstherapie werden die wissenschaftlich-medizinischen .
Fachgesellschaften unter Beachtung der Betriebs- und Geschaftsgehelmmsse schriftlich

beteiligt.

Zur Férderung 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 geschaffen.

| ~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 Abs. 4a, 300 SGB V).

Mit § 131a SGB V wird ein eigener Ersatzanspruch der Krankenkassen gegen pharmazeu-
tische Unternehmer bei Arzneimittelriickrufen oder sonstigen Méngeln von Arzneimitteln
geschaffen, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet und abgegeben
worden sind. Fir hierdurch verursachte Vermégensschéden stand den Krankenkassen bis-
lang kein Anspruch gegen pharmazeutische Unternehmer zu, da diese die Arzneimittel
nicht vom pharmazeutischen Unternehmer erwerben. Insoweit wird eine Regelungsliicke
geschlossen, um etwaige Schaden verursachergerecht zuriickwélzen zu kénnen.

Die Vergiitung von parenteralen Zubereitungen in der Onkologie und der Abgabe von Can-
nabis wird neu geregelt. Fur parenterale Zubereitungen in der Onkologie erhalten Apothe-
ken kiinftig nach § 129 Absatz 5¢c SGB V neben dem Einkaufspreis einen angemessenen
Festzuschlag als Arbeitspreis. Auch wird geregelt, dass der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und die Spitzenorganisation der Apotheker die Apothekenzuschlége flir die Ab-
gabe von Cannabis und Cannabiszubereitungen vereinbaren miissen. Die bisherige Preis-
bildung nach der Arzneimittelpreisverordnung findet ‘insoweit keine Anwendung ‘mehr.
Durch die Soll-Vorgabe in § 130a Absatz 8a SGB V wird gleichzeitig sichergestellt, dass
Rabattvereinbarungen regelhaft geschlossen werden missen. Zudem wird klargestelit,
-dass diese Rabattvereinbarungen einheitlich und gemeinschaftlich zu treffen sind.

Als Reaktion auf die zunehmenden Lieferengpésse werden in § 130a Absatz 8 SGB V die
Vorgaben zum Abschluss Rabattvertragen gescharft. Zukinftig ist far den Abschluss der-
artiger Vertrage nicht nur der Vielfalt der Anbieter sondern auch der Gewéhrleistung einer
unterbrechungsfrelen und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit Rechnung zu tragen.

Mit der Erganzung in 137i Absatz 3 SGB V wird eine Verordnungserméchtigung fiir das
Bundesministerium fur Gesundheit geschaffen. Nach dieser besteht die Verpflichtung des
Bundesministeriums fur Gesundheit, im Fall einer Nichteinigung der Selbstverwaltungs-
partner auf Bundesébene in Bezug auf die zu treffenden Vereinbarungen zur Weiterent-
wicklung der Pflegepersonaluntergrenzen die entsprechenden Festlegungen im Wege der
Ersatzvornahme durch Rechtsverordnung vorzunehmen.

Bei den Anderungen in Artikel 13 (Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung) und Artikel
14 (Arzneimittelpreisverordnung) handelt es sich um bloGe Folgednderungen, die auf Grund
der Anderungen des SGB V erforderlich sind.
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11, Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt iberwiegend aus Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 19 GG (Recht der Arzneien, der Medizinprodukte und der Betdubungsmittel). For die
Anderungen in Artikel 1 Nummer 23 bis 25 und Artikel 6 Nummer 6 folgt die Gesetzge-
bungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 GG (Strafrecht). Die Anderungen in Artikel 1 Num-
mer 2 stiitzen sich neben der Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer
19 GG (Recht der Arzneien) auch auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 20 GG (Recht der Le-
bensmittel einschlieflich der ihrer Gewinnung dienenden Tiere, Bedarfsgegenstande). Die
Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die Anderung in Artikel 10 (PfIBG) ergibt sich
aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 7 GG (&ffentliche Fursorge (ohne Heimrecht)), Artikel 74
Absatz 1 Nummer 12 GG (Arbeitsrecht (umfasst auch das Ausbildungsverhaltnis)), Sozial-
versicherung, Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Zulassung zu arztlichen und anderen
Heilberufen) und Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a GG (wirtschaftliche Sicherung der Kran-
kenhduser und die Regelung der Krankenhauspflegesatze). Fur die Anderung des SGB V
folgt die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG.

Eine bundeseinheitliche Regeiuhg ist zur Wahrung der Rechtsicherheit erforderlich.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Entwurf dient der Anpassung des nationalen Rechts an die Regelungen der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161. Er ist mit vélkerrechtlichen Vertrdgen, die die Bundesrepubllk
Deutschland geschlossen hat, vereinbar.

Die Anderung des BtMG dient der vereinfachten und beschleunigten Umsetzung europai-
schen Rechts. Deutschland ist nach Artikel 1a Absatz 4 des Rahmenbeschlusses
2004/757/J1 verpflichtet, die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft zu
setzen, um die Bestimmungen des Rahmenbeschlusses so bald wie méglich, spétestens
aber sechs Monate nach [nkraftireten des delegierten Rechtsaktes zur Anderung des An-
hangs des Rahmenbeschlusses, auf die NPS anzuwenden, die in den Anhang aufgenom-
men wurden.

Die Anderung des GUG dient der Anpassung der Strafvorschrift an geandertes EU-Recht
zu Drogenausgangsstoffen. Mit der Anderung werden zugleich auch die Beschlisse 60/12
und 60/13 der Suchtstoffkommission der Vereinten Nationen umgesetzt, mit denen die
Stoffe 4-Anilino-N-phenethypiperidin (ANPP) und N-Phenethyl-4-piperidon (NPP) im Marz
2018 in die Liste | des VN-Suchtstoffiibereinkommens von 1988 aufgenommen wurden.

V. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Es werden Erleichterungen bei der Kennzeichnung von Arzneimittelverbackungen durch
die Erlaubnis zur Verwendung der Abkiirzung ,verw. bis“ geschaffen.

Durch die Méglichkeit der Subdelegation der Erméchtigung fiir Standardzulassungen auf
die zusténdige Bundesoberbehérde und die Streichung der Anhdrung von Sachverstandi-
gen in § 38 AMG werden Doppelarbeiten vermieden und das Verfahren vereinfacht.
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Zudem werden Klarstellungen in§ 21a AMG, §§ 11 und 21 TFG vorgenommen

Mit der Erganzung des BtMG soll - wie bei Anderungen der VN- Suchtstofoberelnkommen
von 1961 und 1971 — auch bei Anderungen des Anhangs des EU-Rahmenbeschlusses
Strafrecht (Aufnahme weiterer NPS auf EU-Ebene) eine Aufnahme dieser Stoffe in die An-
. lagen des BtMG in einem vereinfachtén Verfahren méglich sein (durch Rechtsverordnung
des Bundesministeriums fur Gesundheit ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne An-
hérung des Sachverstindigenausschusses nach § 1 Absatz 2 BtMG und § 7 des Neue-
psychoaktive-Stoffe-Gesetzes (NpSG)).

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisverordnung filhren durch die Ausklammerung
der Fille, in denen Leistungen auf der Grundlage von Verordnungen fir Cannabisarznei-
mittel der Genehmigungspflicht unterliegen, zu einer administrativen Entlastung der verord-
nenden Vertragséarztinnen und Vertragsarzten sowie bei den gesetzlichen Krankenkassen
und bei dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK).

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden die Ziele und Managementregeln der nationalen
Nachhaltigkeitsstrategie berticksichtigt. Nach. Uberpriifung der zehn Managementregeln
der Nachhaltigkeit und der 21 Schltisselindikatoren fiir eine nachhaltige Entwicklung erweist
sich das Gesetz als vereinbar mit der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. So sind gemabR
Managementregel 4 Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit
zu vermeiden.'Die'im Entwurf vorgesehenen Regelungen férdern diese Zielsetzung.

3. Haushaltsauégaben ohne Erfiillungsaufwand

Fur Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch dieSes Gesetz keine iiber die Darstel-
" lung unter 4. hinausgehenden finanzielien Belastungen.

Fur die gesetzliche Krankenversicherung:

Durch die Neuregelung der Versorgung mit parenteralen Zubereitungen aus Fertigarznei-
mitteln in der Onkologie ergeben sich durch die Erhéhung der Arbeitspreise fir Apotheken
Mehrausgaben von circa 120 Mio. Euro. Die Starkung der Rabattvereinbarungen zwischen
den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen mit den pharmazeuti-
schen Unternehmern tber die in parenteralen Zubereitungen vemrendeten Fert|garzne|m|t-
tel fuhrt zu Elnsparungen von circa 300 Mio. Euro

Die EinfOhrung der Verhandlungslésung bei den Arbeitspreisen von Cannabisarznéimitteln
die in Apotheken als Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen abgegeben werden, fahrt zu
Einsparungen von rund 25 Mio. Euro.

Weitere nicht quant|f|?_|erbare Elnsparungen ergeben SICh durch die Starkung des Austau—
. sches von Biosimilars.

4. Erfiillungsaufwand

a) .Bargerinnen und Birger

Fur Bargerinnen und Burger entsteht kein Erflllungsaufwand.

b) Wirtschaft _

Den pharmazeutischen Unternehmen wird durch eine Ergénzung in § 10 Absatz 1 Satz 1
Nummer 9 AMG nunmehr die Méglichkeit eingerdumt, den Hinweis zum Verfalldatum ab-

gekirzt auf der Verpackung auszuweisen. FOr die pharmazeutischen Unternehmen, die
hiervon Gebrauch machen, entsteht einmalig ein Umstellungsaufwand. Da nicht absehbar
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ist, ob und in welcher Hdhe von dieser Méglichkeit Gebrauch gemacht wird, ist der damit
verbundene ErfOllungsaufwand nicht bezifferbar, dlrfte jedOGh in der Gesamtschau gering
ausfailen.

Die Erweiterung der Anzeigeverpflichtung in § 67 Absatz 6 AMG im Rahmen von Anwen-
dungsbeobachtungen um die Angabe der Betriebsstéttennummer und der Praxisadresse
fuhrt zu einem minimalen Mehraufwand der teilnehmenden Arzte, die die nunmehr erfor-
derliche Angabe machen missen.

Die neu geschaffene Anzeigepflicht in § 67 Absatz 9 AMG zu Informationen iber Art und
Umfang der Anwendung nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel fur
neuartige Therapien fUhrt bei den zur Anzeige verpfhchteten behandelnden Personen zu
einem derzeit nicht bezifferbaren Mehraufwand. :

Soweit die Dokumentationspflicht in § 14 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie
von angeborenen Gerinnungsstrungen bei Hamophilie erstreckt wird, entsteht kein Erful-
lungsaufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der
Dokumentationspflicht vergleichbar ist. Soweit die Dokumentationspfiicht auf erworbene
Gerinnungsstorungen bei Hamophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene Er-
krankungen, so dass allenfalls ein sehr geringfiigiger Erfiillungsaufwand entsteht, der nicht
néher beziffert werden kann.

Da die Fallzahl fiir die zuséatzlich unter die Unterrichtungspflichten nach § 16 Absatz 1 (un-
erwlnschte Ereignisse) und Absatz 2 TFG (Verdacht auf unerwlinschte Reaktion oder Ne-
benwirkung) fallenden Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
Hamophilie nicht bekannt ist, kann derzeit keine adéquate Aussage zum mdglichen Erfil-
lungsaufwand getroffen werden.

Soweit die Meldepflicht nach § 21 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie von an-
geborenen Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erstreckt wird, entsteht kein Erflllungs-
aufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der Melde-
pflicht vergleichbar ist. Soweit die Meldepflicht auf erworbene Gerinnungsstérungen bei Ha-
mophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene Erkrankungen, so dass allenfalls -
ein sehr geringfiigiger ErfiJ!Iungsaufwand entsteht, der nicht naher beziffert werden kann.

" Die Anderung des § 21 Nummer 4 des ‘Medizinproduktegesetzes |st keinen zusétzlichen
Erfallungsaufwand im Rahmen der Durchfihrung von klinischen Prifungen von Medizin-
produkten oder Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika aus. Vielmehr ist
durch die nun mégliche elektronische Dokumentation einer in Zeugengegenwart erteilten
mindlichen EinwiIIigung in die Teilnahme an einer klinischen Prifung oder Leistungsbe-
wertungspriifung von einer gerlngfuglgen Entlastung der Prifstellen auszugehen Der Um-
fang der Entlastung kann nicht ndher beziffert werden.

Die Regelung in § 31 Absatz 3 SGB V fuhrt zu einem administrativen Umsetzungsbedarf
auf Seiten der Krankenkassen. Der Umfang hangt von der Zahl etwaiger Betroffener im
Falle eines Arzneimittelriickrufs sowie der Art und Weise der Umsetzung durch die Kran-
kenkassen ab. Im Ergebnis bleibt der Aufwand fir die Krankenkassen jedoch kostenneutral,
weil diese ihren Aufwand Uber den neuen Ersatzanspruch in § 131a SGB V an den Verur-
sacher— den pharmazeutischen Unternehmer, der das Arzneimittel in den Verkehr gebracht
- hat — zuriickwaizen kénnen.

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisverordnung fiilhren durch die Ausnahme von
bestimmten vertragsérztlichen Verordnungen fur Cannabisarzneimittel aus der Genehmi-
gungspflicht durch die Krankenkassen zu einer administrativen Entlastung der verordnen-
den Vertragsdrztinnen und Vertragsérzten sowie bei den gesetzlichen Krankenkassen und
bei dem MDK. Die Einsparungen sind nicht ndher quantifizierbar, da Angaben zu méglichen
Fallzahlen nicht vorliegen. Pro Einzelfall wird die admlnlstratlve Entlastung auf circa 60 Euro
geschétzt,
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Durch die Pflicht zur Verhandlung der Apothekenzuschldge flr Cannabisarzneimittel ent-
steht ein einmaliger Erfullungsaufwand beim Spitzenverband der Krankenkassen und bei
der maRgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker, der jedoch nicht quantifizierbar ist.

Durch die Anderung in § 35a SGB V hinsichtlich der Anordnung des G-BA zu anwendungs-
begleitenden Datenerhebungen bei Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung
seltener Leiden und Arzneimitteln mit bedingter Zulassung h#&ngt der Erfillungsaufwand
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 Uber Arzneimittel fur seltene Leiden haben 152 Arzneimittel,
die als Arzneimittel fir seltene Leiden ausgewiesen waren, eine arzneimittelrechtliche Zu-
lassung erhalten. Seit vier Jahren stabilisieren sich die Neuzulassungen mit ca. 14 Arznei-
mitteln fir seltene Leiden pro Jahr (Quelle: EMA). Aktuell verfugen 20 Arzneimittel tber
einen bedingten Zulassungsstatus (,conditional approval’), wovon 14 Arzneimittel zugleich
sorphan drugs”-Status besitzen (Quelle: EMA, Stand: 25.7.2018). Die Zulassung von Arz-
neimitteln unter auBergewshnlichen Umstanden nach Artikel 14 Absatz 8 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 ist seit 2002 bislang fiir 33 Arzneimittel erteilt worden; darunter befinden
sich 16 Arzneimittel mit ,orphan drug"-Status (Quelle: EMA, Stand: 25.7.2018). Nicht alle
der oben genannten Zulassungen betreffen Arzneimittel, die einer Nutzenbewertung nach
§ 35a SGBV unterzogen werden (z.B. Impfstoffe). Es wird davon ausgegangen, dass circa
9 bis 10 anwendungsbegieitende Datenerhebungen pro Jahr vom G-BA' gefordert werden.‘

Der jahrliche Erflllungsaufwand fir die pharmazeutlschen Unternehmen wird auf eine -
Summe zwischen 400 000 Euro (9 Datenerhebungen mit jeweils 10 Patienten) bis 2 200
000 EUR (10 Datenerhebungen mit jeweils 50 Patienten) geschétzt. Hinzu kommen weitere
interne Kosten auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmen durch die Sammlung, Aus-
wertung und Aufbereitung der erhobenen Daten, bevor diese dem G-BA Uibermittelt werden.
Diese Kosten kdnnen nicht ohne weiteres beziffert werden, sollten sich aber aufgrund der -
vorhandenen organisatorischer (Daten-)Strukturen in einem vertretbaren Bereich bewegen.
Auf der anderen Seite entstehen unter Umsténden erhebliche Vorteile auf Seiten der phar-
mazeutischen Unternehmen dadurch, dass auf Grund einer besseren Datenlage der Zu-
satznutzen besser abgeschatzt werden kann und auf dieser Grundlage ein angemessene-
rer Erstattungsbetrag vereinbart werden kann. Ebenfalls den Zusatzkosten gegenuiberzu-
stellen ist ein méglicher quantitativer Nutzen in Form eines htheren internationalen Ver-
" marktungspotenzials in direkter Folge der verbesserten und breiteren Datenlage und eines
zielgerichteten und effizienteren Einsatzes der Therapien. Dariiber hinaus kénnten die ge-
nerierten Daten wesentliche Informationen fur die weitere Forschung und Entwicklung the-
rapeutischer Ansatze lisfern.

Die Regelungen in §§ 86, 129 Absatz 4a und 300 Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 SGB V in
Bezug auf die Voraussetzungen far die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer
Form verursachen fr die Institutionen der gemeinsamen Selbstverwaltung einen einmali-
gen, nicht ndher quantifizierbaren Erfullungsaufwand. Dieser besteht vorrangig in Perso-
nalkosten im Zusammenhang mit der Anpassung von Vertrdgen zwischen dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und den Spitzenorganisationen der Arztinnen und Arzte so-
wie der Apothekerinnen und Apotheker. Der Aufwand ist in der Dauer auf den Zeitraum der
. Umsetzungsfrist von sieben Monaten beschrénkt. Der Hshe nach ist der Erfullungsaufwand
abhéngig von verschiedenen Faktoren. Es wird davon ausgegangen, dass in den jeweiligen
Vertragswerken lediglich punktuelle Anpassungen in geringem Umfang erforderlich sind.
Der hierfir eingesetzte Personalbedarf ist abhéngig von den internen Arbeitswegen und
den selbsténdigen Personalplanungen der jeweiligen Verbande und Organisationen.
Kenntnisse Uber interne Arbeitsabldufe und Vergutung der handelnden Akteure sind nicht

vorhanden. )

Durch die Regelungen in § 129 Absatz 5¢ SGB V erlbrigen SIGh Preisverhandlungen zwi-
schen Apotheken und pharmazeutischen Unternehmern tiber Einkaufspreise von Fertigarz-
neimitteln fur die Anwendung in parenteralen Zubereitungen in der Cnkologie, da for die -
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Erstattung die Einkaufspreise zu Grunde zu legen sind, die Uber die Rabattvertrége nach §
130 Absatz 8a SGB V zwischen den Krankenkassen und den pharmazeutischen Unterneh-
mern vereinbart werden. insoweit findet eine Entlastung beim Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und bei der fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebilde-
ten mafRgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker statt, die aber nicht genau beziffert
werden kann.

Durch die-Regelung in § 131a SGB V wird ein Erflllungsaufwand auf Seiten des pharma-
zeutischen Unternehmers, der ein mangelhaftes Arzneimittel in den Verkehr bringt, das zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben worden ist, begriindet. Der Auf-
wand besteht darin, dass er zukinftig auch etwaige Gewabhrleistungsanspriiche der Kran-
kenkassen erfullen muss. Dieser Aufwand, der zu trennen ist von der Gewahrleistungs-
oder Haftungssumme seibst, kann durch entsprechende vertragliche Vereinbarungen mit
den Krankenkassen gering gehalten werden.

Durch die Pflicht in § 132i -neu- SGB V, Vertrage Uber die Leistung zur Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie in spezialisierten &rzt-
lichen Einrichtungen zu schlielen, entsteht Krankenkassen, Landesverbénden der Kran-
kenkassen, #&rztlichen Lelstungserbrmgern oder deren Verbénden ein einmaliger Erfil-

- lungsaufwand, der jedoch nicht quantifizierbar ist. Dem steht eine administrative Entlastung

fur die knftige Vergiitung und Abrechnung auf Basis einheitlicher und pauschaler Vorga-
ben nach Mafgabe eines Versorgungsvertrags gegeniber. Die damit verbundene Entlas-
tung ist ebenfalls derzeit nicht quantifizierbar, durfte aber den Aufwand fir das Aushandeln
und den Abschiuss der Vertrage mit zunehmendem Zeitablauf ausgleichen und Uberstei-
gen.

c) Verwaltung

Durch die Anpassung des § 6 AMG an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerlchts wird
kein Erfullungsaufwand begrindet.

Die Verdffentlichungspflicht in § 34 Absatz 1e AMG fiir die Bundesoberbehérde 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 Wirkstoffherstellungsstatte in die Arzneimittel-Datenbank. Bei nationalen Zulassungen

~ ist dies ohne erheblichen finanziellen und personellen Mehraufwand méglich, da die Daten

dem Zulassungsantrag bzw. der Anderungsanzeige entnommen werden kénnen. Bei ge-
meinschaftsrechtlichen Zulassungen ist das Verfahren aufwéindiger. Die genauen Kosten
sind aber nicht abschatzbar und héngen von der Anzahl der zentralen Zulassungsverfahren
ab.

Durch die in § 36 AMG geschaffenen Mé&glichkeit der Subdelegation der Verordnungser-
machtigung fir Standardzulassungen auf die zusténdige Bundeoberbehdrde entsteht kein
neuer Erflllungsaufwand, da es sich lediglich um eine Umverteilung des Aufwands vom
Bundesministerium fur Gesundheit auf die zustdndige Bundesoberbehdrde handelt. |

Durch die Streichung der Anhérung von Sachversténdigen im Verordnungsverfahren fur
Standardzulassungen ergibt sich eine marginale Entlastung von circa 7 000 Euro pro Sach-
verstandigentagung. Die Summe der jahrlichen. Gesamtent!astung ist abh&ngig von der An-

- zahl der Tagungen.

Durch die Ergénzung in § 62 AMG zur Stérkung der Koordinierungsrolle der Bundesober-
behsrden bei auf Landerebene stattfindenden Rickrufen richtet sich der Aufwand im We-
sentlichen nach der Anzahl der zu koordinierenden Ruckrufe. Der damit verbundene zu-
satzliche Aufwand der Bundesoberbehorde diirfte allerdings auf Grund der gering einzustu-
fenden Fallzahl eher niedrig ausfallen, zumal die betroffene Bundesoberbehérde bereits
schon jetzt in den maRgeblichen Fallen aktiv wird und nunmehr zusétziich in Fallen von auf
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Landerebene stattfindenden Riickrufen die 'Kéordinierungsrolle in Bezug auf das Vorgehen
bei drohenden Versorgungsmangeln der Bevolkerung mit Arzneimitteln bernimmt.

Die Schaffung einer neuen Anz'eigepfllcht in § 67 Absatz 9 AMG fuhrt bei der zur Entge-
gennahme der Anzeigen verpflichteten Behérde (PEI) zu einem derzelt hicht n&her bezif-
ferbaren Mehraufwand.

Durch die Regelung zur Untersuchung von Arzneimittelproben bei Verdacht von Wirkstoff-
oder Arzneimittelfalschungen oder bei Hinweis auf schwerwiegende Mangel ist von einem
marginalen Erfullungsaufwand auszugehen, da in diesen Féllen bereits auch bisher in der
Regel Arzneimittelproben untersucht wurden.

Durch die Erg4nzung in § 64 Absatz 4 AMG im Hinblick auf die Einsichthahmebefugnis der
Uberwachenden Person wird grundsétzlich kein Erfillungsaufwand begrindet. Fallzahl und
Umfang der Einsichtnahme in die betreffenden Unteriagen sind im Vorfeld nicht abzusehen.

Die Erweiterung der Anieigeverpﬂichtung in § 67 Absatz 6 AMG im Bereich der Anwen-
dungsbeobachtungen um die Angaben der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse
fuhrt zu einem minimalen Mehraufwand bei den Stellen, die die Angaben entgegennehmen.

Der Aufwand fur die Erweiterung der Informationspflicht in § 68 AMG richtet sich im We-
sentlichen nach der Anzahl der zu koordinierenden Rickrufe und der damit verbundenen
Informationspflichten. Der zusétzliche Aufwand dirfte allerdings auf Grund der gering ein- '
zustufenden Fallzahl eher nledrlg ausfallen.

Der durch die Erweiterung der Ruckrufkompetenz der Bundesoberbehérden in § 69 AMG
entstehende Erfullungsaufwand héngt von der Anzahl der zusétzlichen Félle ab. Da flr ge-
meinschaftsrechtlich zugelassene Arzneimittel die Ruckrufkompetenz in Bezug auf Fal-
schungsverdachtsfille und bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhdltnis bereits besteht,
sind die Strukturen zur Bearbeitung solcher Fille bei den Bundesoberbehérden grundsétz-
lich bereits vorhanden. Der zusétzliche Erfullungsaufwand durfte daher gering sein. Zudem
erfolgt der Uberwiegende Teil der Ruckrufe bisher durch den pharmazeutlschen Unterneh-
mer selbst.

Durch die Verséffentlichungsplicht in § 77a Absatz 1 AMG hinsichtlich der Erklarungen zu
interessenkonfiikten entsteht bei den zusténdigen Bundesoberbehdrden und den zusténdi-
gen Behbrden der Lander ein geringer, nicht naher zu beziffernder Erflllungsaufwand.

Die Erweiterungen der Straf- und Bufigeldvorschriften in §§ 95 Absatz 1 Nummer 2, 96
Absatz 2 und 97 Absatz 2c AMG fithren bei der Verwaltung in dem Male zu Mehraufwand,
wie haufig die nunmehr straf- und buRgeldbewehrten Verstélie zu ahnden sind. Der Auf-
wand durfte jedoch in der Summe gering ausfailen. :

Durch die-Ubertragung der Zustandigkeit in § 97 Absatz 2 und Absatz 4 Nummer 2 AMG
vom Bundesministerium auf die nunmehr zustdndige Bundesoberbehérde entsteht kein zu-
sétzlicher Erflillungsaufwand.

Durch die Anderung im GUG entsteht fur die Bundesverwaltung allenfalls ein geringer zu-
sétzlicher Vollzugsaufwand im Bereich der Strafverfolgung durch Zollbehérden und Bun-
deskriminalamt. Ein &hnlich geringer zusétzlicher Vollzugsaufwand entsteht im Bereich der
Strafverfolgung der Polizeibeh&rden. '

Durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters in § 21a TGF entsteht dem Paul-
Ehrlich-Institut ein einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von circa 1 Millionen Euro. Dieser
ergibt sich aus Sach- und Personalkosten.
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Durch die Anderungen im SGB V hinsichtlich der Beteiligung der Bundesoberbehtrden an
dem GeblUhrenaufkommen des G-BA flr die MItWII‘kUI‘Ig an gemesinsamen Beratungen ent-
steht folgender Erfilllungsaufwand:

Im Jahr 2017 wurden 242 Antrage auf Beratung beim G-BA gestellt. Die Bundesoberbehor-
den werden dabei regelméBig vom G-BA im Wege einer Bitte um. Stellungnahme beteiligt.
Geht man von einem durchschnittlichen Bearbeitungsaufwand eines Mitarbeiters (héherer
Dienst) der zustdndigen Bundesoberbehérde fir die Erstellung der Stellungnahme bzw. die
Beantwortung der wissenschaftlichen Fragesteliungen von 9 bis 18 Stunden aus, kédme
. 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 unterstell,
dass der geltend gemachte Aufwand kinftig in voller Hhe als Auslagenersatz in die Ge-
biihrenerhebung einflie’t, liegt der jéhrliche Gesamtaufwand flir die pharmazeutischen Un-
ternehmen zwischen 47 088 Euro und 94 176 Euro. Hinzu kommen Reisekosten, wenn die
Beratungen auch mindlich unter Beteiligung einer oder eines Beschéftigten der Bundes-
oberbehdrde stattfindet. So fanden im Jahr 2017 insgesamt 43 Beratungsgesprache unter
Beteiligung der Bundesoberbehérden statt. Bei angenommenen ‘Reisekosten von 230 bis
430 Euro je Anreise (Preis Bahnfahrt 1. KI., Bonn-Berlin bzw. Langen-Berlin) ergében sich
weitere jdhrliche Kosten der pharmazeutischen Unternehmen in Héhe von 9 890 Euro bis
18 490 Euro.

8. Weitere Kosten

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

6. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten.

VIil. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht. Eine Evaluierung ist nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Der 10. Abschnitt trifft Regelungen zum Umgang mit Arzneimittelrisiken. Pharmakovigilanz
ist ein Teilbereich der Arzneimittelrisiken, umfasst z.B. jedoch nicht die Falle qualititsbe-
dingter Arzneimittelrisiken. Daher ist eine Anpassung der Uberschrift sachgerecht.
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§ 62 regelt die Rolle der Bundesoberbehdrde bei der zentralen Erfassung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken.. Hierzu gehtirt auch, aber nicht ausschliefllich, das Pharmakovi-
gilanz-System der Bundesoberbehérde. Daher ist eine Anpassung der Uberschrift an den
umfassenden Regelungsinhalt angezeigt. '

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 17.
Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 26.

Zu purhimé
ZU Absatz 1

Die Anderung dient der Anpassung an die mit Beschluss vom 21. September 2016 (2 BvL
1/15) konkretisierten Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit von sog.
Biankettstrafnormen.

In Absatz 1 wird ein Verbot statuiert, Arzneimittel herzustellen, in den Yerkehr zu bringen
oder bei anderen anzuwenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch
Rechtsverordnung nach Absatz 2 angeordneten Bestimmung Uber die Verwendung von
Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstdnden zuwidergehandelt wird. Welche
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstéinde Gegenstand einer solchen Verbots-
verordnung sein kdnnen, ergibt sich aus dem Anhang zu § 6. Die Festlegung der Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstdnde obliegt dem Verordnungsgeber, da sich die
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstiande wegen der aus Griinden der Risiko-
varsorge oder der Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Geféhrdung der Gesundheit
von Mensch und Tier aufgrund der vielfaltigen und komplexen Vorgénge bei der Arzneimit-
telherstellung nicht néher bestimmen lassen. Auch das Bundesverfassungsgericht halt es
fur zulassig, dass Spezifizierungen eines Straftatbestandes dem Verordnungsgeber Ober-
lassen werden, sofern der Gesetzgeber selbst die Voraussetzungen der Strafbarkeit sowie
Art und MaR der Strafe hinreichend deutlich umschreibt (so zuletzt BVerfG, Beschluss vom
21. September 2016, 2 BvL 1/15). Dies gilt insbesondere, wenn viele wechselnde Einzelre-
gelungen erforderlich werden konnen. Gerade bei der Arzneimittelsicherheit ist besondere
Flexibilitat nétig, um schnell und sachgerecht auf neue Entwicklungen reagieren zu konnen.
Denn es hat sich in der Vergangenheit gezeigt, dass bei Bekanntwerden neuer Risiken zum-
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier schnell MaRnahmen ergriffen werden miissen,
um die Herstellung von Arzneimitteln sicher zu gestalten.

Um die von den entsprechenden Arzneimitteln ausgehende Gefahrdung abzuwenden, ist .
es geboten, bereits die Herstellung solcher Arzneimittel zu verbieten. Damit soll gewé&hr-
leistet werden, dass entsprechende Arzneimittel gar nicht erst in den Verkehr gelangen
kénnen.

ZuU Absatz 2

In Absatz 2 wird das Bundesministerium fir Gesundheit erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde bei
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der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschranken oder zu verbieten. Vo-
raussetzung ist, dass der Erlass einer entsprechenden Rechtsverordnung zur Risikovor-
sorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier geboten ist. Die Erméchtigung ist erforderlich, damit der Verord-
nungsgeber schnell auf neue Erkenntnisse oder sich dndernde Sachverhalte reagieren
kann, um eine entsprechende Geféhrdung oder das Risiko einer Gefahrdung durch Arznei-
mittel abzuwenden. Die Méglichkeit, die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen oder Gegensténde vorzuschreiben, zu beschranken oder zu verbzeten istzum einen
aus Flexibilitdtsgriinden im Rahmen einer effektiven Abwehr von Gefahren erfordertich und
andererseits aus VerhaltnismaRigkeitsgriinden geboten. Die Regelung gestattet es dem
. Verordnungsgeber, die Vorgaben fir die Arzneimittelherstellung auf die tatséchlich zur Ri-
‘sikoabwehr oder zur Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefdhrdung der Gesund-
heit von Mensch und Tier gebotenen Malknahmen einzuschrénken.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 wird das Bundesministerium flr Gesundheit ermé&chtigt, Stoffe, Zubereitungen
aus Stoffen und Gegenstédnde, die Gegenstand einer Rechtsverordnung nach Absatz 2
sind, in den Anhang des Gesetzes aufzunehmen oder zu streichen. Damit ist fur den
Rechtsanwender bereits im Gesetz erkennbar, fir welche Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
fen und Gegenstéinde es Vorgaben bei der Verwendung fir die Arzneimittelherstellung gibt.

Zu Absatz 4

Sofern es sich um Arzneimittel zur Anwendung bei. Tieren handelt, werden die Rechtsver-
ordnungen durch das Bundesministerium flir Erndhrung und Landwirtschaft erlassen.

'Zu Absatz 5

Soweit radioaktive Arzneimittel betroffen sind, ergehen die Rechtsverordnungen im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit.

Durch die ab dem 9. Februar 2019 geltenden Anforderungen an die Kennzeichnung mit
Sicherheitsmerkmalen auf den duBeren Umhtllungen von Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, ergibt sich zuklnftig ein gréRerer F’latzbedarf for die
Kennzeichnungselemente.

- Die Mdglichkeit, alternativ eine Abklirzung des Hinweises ,,verwendbar bis“ anzugeben, er-
hoéht die Flexibilitdt der Hersteller, insbesondere bei kleineren Arzneimittelpackungen.

Geeignete Abkiirzungen dirfen bereits heute auf kleinen Behaltnissen und Ampullen ange-
bracht werden.

Zu Buchstaben aund b

Durch die neue Nummer 3 wird die Mdglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arznei-
mitteln zur persénlichen Anwendung bei einem Patienten fur Personen, die nicht Arzt sind,
eingeschrénkt. Die Herstellung von Arzneimitteln zur persénlichen Anwendung bei einem
Patienten durch Personen, die sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugt
sind, wird von der Erlaubnisfreiheit ausgenommen, sofern die hergestellten Arzneimittel der
Verschreibungspflicht nach § 48 Absatz 1 Satz 1 unterliegen. Die Anderung ist aus Griinden
der Patientensicherheit angezeigt.
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Witk e,

Zu Buchstabenaund b

Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften flir Blut- und Gewebezubereitungen
und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) wurde § 21a
Absatz 7 Oberarbeitet. Die in § 21a Absatz 7 Satz 3 Nummer 5, 7 und 8 aufgefiihrten An-
derungen sind im Gegensatz zu der Aufzéhlung der vorzulegenden Angaben und Unterla-
gen nach § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 und 7 im Sinne einer oder-Verbindung zu ver-
- stehen, Aus Griinden der Rechtsklarheit erfolgt eine redaktionelle Kiarstellung.

Es handelt sich um eine Klarstellung zu Artikef 1 Nummer 21 Buchstabe ¢ (§ 69 Absatz 1b
-neu-). Im begriindeten Verdachtsfall einer Chargenfélschung kann die Bestétigung der er-
forderlichen Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einer Charge im Wege der Char-
genfreigabe durch die zustindige Bundesoberbehdrde nicht erfolgen und auch nicht auf-
recht erhaiten bleiben. Sie ist in diesem Fall zurickzunehmen bzw. zu widerrufen. Der
Ruckruf der Charge kann von der zustdndigen Bundesoberbehdrde nach § 68 Absatz 1b
Satz 1 -neu- angeordnet werden.

Durch die Ergéinzung in Absatz 1e wird die zustindige Bundesoberbehtrde verpflichtet,
Uber das Internetportal nach § 67a Absatz 2 bei den Arzneimitteln jeweils auch den Namen
und die Anschrift des Herstellers des Wirkstoffes oder der Hersteller der Wirkstoffe nach §
22 Absatz 2 Nummer 8 anzugeben. Diese Regelung dient der Transparenz.

Das Instrument der Standardzulassungen soll sukzessive zurlickgefahren werden. Beste-
hende Monographien werden daher regelmagig an den jeweils gesicherten Stand der Wis-
senschaft und Technik angepasst, jedoch keine neuen Arzneimittel mehr von der Pflicht zur
Zulassung freigestellt.

Da es sich bei der Anpassung bereits bestehender Monographien im Wesentlichen um
technische Anderungen handelt, die keiner fachlichen Prifung bedtirfen und dariber hin-
aus auch keine neuen Arzneimittel von der Pflicht zur Zulassung freigestellt werden, ist eine
Beteiligung von Sachverstandigen nicht erforderlich. In zuktinftigen Verordnungsverfahren
kann daher auf die Beteiligung von Sachverstandigen verzichtet werden. '

Zur Vereinfachung des Verfahrens und zur Vermeidung von Doppelarbeiten wird auferdem
durch Subdelegation die Erméchtigung zum Erlass der Verordnung tiber Standardzulas- -
sungen von Arzneimitteln auf die zustandige Bundesoberbehorde libertragen. Diese ist be-
reits jetzt fur die Anpassung der Monographien an den jeweils gesicherten Stand der Wis-
senschaft und Technik zustéandig. ‘

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung in Absatz 1.

ZuB

[
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2o iR § A0 RS

Im Zuge der voranschreitenden Digitalisierung im Gesundheitswesen wird mit der Anderung
neben der schriftlichen und der mindlichen Mglichkeit zum Widerruf in die Einwilligung in
die Teilnahme an einer klinischen Priifung auch die elektronische Form erméglicht.

s }?gw)i
ket

S i el

Durch die Anderung entfallt die ausdriickliche Einwilligung von Priifdrzten in die Verarbei-
tung ihrer personenbezogenen Daten (Name und Geschéftsadresse). Die Veréffentlichung
des Namens und der Geschéftsadresse eines Prifarztes im Rahmen der Ergebnisse von
klinischen Priifungen liegt im &ffentlichen Interesse und bedarf deshalb keiner gesonderten
Einwilligung.

B

Die Ausnahme vom Vertriebsweg nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a wird
auf aus menschlichem Blut gewonnene Zubereitungen beschrinkt. Fir diese Zubereitun-
gen kann weiterhin die Abgabe durch den Arzt im Rahmen der &rztlich kontrollierten Selbst-
behandlung von Blutern erfolgen. Mit der Anderung wird hinsichtlich des Vertriebs der be-
troffenen Produkte die Rechtslage nach § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a in der bis
zum 16. August 1994 giiltigen Fassung wiederhergestellt. Grund ist, dass bei gentechnolo-
gisch hergestellten Blutbestandteilen kein Infeklionsrisiko wie bei aus menschlichem Blut
gewonnenen Produkten besteht. Insofern bestehen bei aus menschlichem Blut gewonne-
nen Produkten besondere Sorgfalts- und Dokumentationspflichten Spender-bezogener Ri-
siken. Diese Unterschiede rechtfertigen eine Differenzierung beim Vertriebsweg und der
Abgabe. Dabei wird zugleich aktuellen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstdrungen bei Hamophilie Rechnung getragen, die inzwischen nicht nur eine The-
rapie mit gentechnologisch hergestellten Blutbestandteilen, sondern auch eine Therapie mit
einem monoklonalen Antikérper ermdglichen. Die genannten Arzneimittelgruppen sind — im
Gegensatz zu den Blutzubereitungen — vergleichbar im Herstellungsverfahren und- sollen
deshalb auch im Vertriebsweg gleich behandelt werden. Im Ergebnis wird ein sachgerech-
tes Regel-Ausnahme-Verhaltnis hergestellt. ' :

Z g

fris iy T

Die Ergéanzung der neuen Nummer 10 ermdglicht neben den in Nummer 9 genannten Hoch-
schulen auch Ausbildungsstétten fur Heilberufe, Arzneimittel, die fur die Ausbildung bens-

tigt werden, im Rahmen des Direktvertriebs zu beziehen. Dies stelit eine Erleichterung bei
- der Ausbildung dar. )

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 gestrichen. Mit der Streichung wird die Rechtslage von vor dem
Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20, De-
zember 2016 wiederhergestellt. Die Anderung dient der Anpassung an die Aufhebung des
ausschliefilichen Fernbehandlungsverbots in § 7 Absatz 4 der (Muster)Berufsordnung fiir
die in Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte. Danach ist eine ausschliellliche Beratung



-39- Bearbeitungsstand: 14,11.2018 17:12 Uhr

oder Behandlung ber Kommunikationsmedien im Einzelfall erlaubt, wenn dies &rztlich ver-
tretbar ist und die erforderliche arztliche Sorgfalt insbesondere durch die Art und Weise der
Befunderhebung, Beratung, Behandlung sowie Dokumentation gewahrt wird und die Pati-
entin oder der Patient auch Uiber die Besonderheiten der ausschliefilichen Beratung und
Behandlung tber Kommunikationsmedien aufgeklart wird. Entsprechende Anderungen des
Berufsrechts erfolgen in einigen Bundesléndern. Vor dem Hintergrund dieser Entwickiung
ist das Abgabeverbot bei ausschlieRlicher Fernbehandlung nicht mehr sachgerecht. Die
Anderung dient damit dem Fortschritt der Digitalisierung im Gesundheitsbereich.

Es handelt sich um eine Folge&nderung zur Anderung in Nummer 12 Buchstabe a Doppel-
- buchstabe aa. ' '

Zu Biichstabe'b

ks

Zu Doppelbuct

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 12 Buchstabe a Doppel-
buchstabe aa. :

Zu Doppelbuchstahe bb

Es handelt sich um eine Folge&nderung zur Anderung in Nummer 12 Buchstabe a Doppel-
“ buchstabe aa. '

Zu Doppelbuchstabe cc

'Es handelt sich um eine Folge&nderung zur Anderung in Nummer 12 Buchstabe a Doppel-
buchstabe aa. _ :

ated)

Die Ersetzung der Angabe 9 durch die Angabe 10 stellt eine Folge&nderung zu der Ande-
rung in Nummer 11 Buchstabe b dar. Mit der Ergénzung des § 47b wird klargestellt, dass
auch die dem Sondervertriebsweg nach § 47b unterfallenden diamorphinhaltigen Fertigarz-
neimittel nicht der Belieferungspfiicht des pharmazeutischen Unternehmers gegenuber voll-
versorgenden ArzneimitteigroRhandiungen unterfailen. ,

Zu Nummé

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 8 (§ 36).

Durch die Erganzung wird klargestellt, dass der zusténdigen Bundesoberbehdrde auch in

Fallen von auf Linderebene stattfindenden Ruckrufen eine Koordinierungsrolle zufalit.

Diese ist insbesondere erforderlich, um das Vorgehen bei drohenden Versorgungsméngeln

der Bevélkerung mit Arzneimitteln zu koordinieren und gegebenenfalls entsprechende wei-
“tere Malnahmen zu ergreifen.

r 16§ 63)

Zu Num

Aus Grinden der Arzneimittelsicherheit wird im neuen § 63j Absatz 1 fir behandelnde Per-
sonen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neuartige The-
. rapien individuell fiir ihre Patienten herstellen und bei diesen anwenden, eine Dokumenta-
tions- und Meldepflicht vorgesehen. Die behandelnde Person muss jeden Verdachtsfall ei-
ner Nebenwirkung dokumentieren und der zusténdigen Behtrde jeden Verdachtsfall einer
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schwerwiegenden Nebenwirkung melden, die diese Meldung an die zustéindige Bundes-
oberbehérde, das Paul-Ehrlich-Institut, weiterleitet.

Die angézeigten Nebenwirkungen sind nach Absatz 2 von der behandelnden Person auf
ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten; die Ergebnisse sind der
zustandigen Behérde unverziglich mitzuteilen, ebenso die MaBnahmen zum Schutz der
Patienten.

Auf Verlangen der zustandigen Behorden der Lander und des Bundes muss die behan-
delnde Person unverziglich und vollstdndig weitergehende informationen fur die Beurtei-
lung des Nutzen-Risiko- Verhaltnlsses des angewendeten Arzneimittels zur Verfugung stel-
len {Absatz 3).

3

" Es handelt sich um eine_ Folgeénderung zur Anderqng in Nummer 16 (§ 63j).

Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Ubertragung der gemaR Artikel 44 Absatz 1 der Delegierten Ver-
ordnung (EU) 2016/161 der Kommission vorgeschriebenen Uberwachung der Funktions-
weise jedes zum Datenspeicher- und -abrufsystems gehérenden Datenspeichers auf die
zustandige Landesbehérden. Die Uberwachungskompetenz der zustidndigen Landesbehtr-
den wird damit auf Betriebe und Einrichtungen ausgeweitet, die einen zum Datenspeicher-
und -abrufsystem gehérenden Datenspeicher einrichten éder verwalten.

Zu Buchstabe b

Durch die Anderungen in § 84 wird die behérdliche Uberwachung des Arzneimittelverkehrs
und der Apotheken gestirkt. Die gednderten Vorschriften tragen den aktuellen Erfahrungen
. mit Falschungen, verunreinigten oder bedenklichen Arzneimitteln sowie Unregelmalllgkel-‘
ten bei der patientenindividuellen Hersteilung von Arznelmltteln zur parenteralen Anwen-
dung Rechnung.

Durch die Regelung wird beispielhaft die Erforderlichkeit unangemeldeter behdrdlicher In-
spektionen konkretisiert.

Zudem hat insbesondere bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffalschungen oder bei
Hinweis auf schwerwiegende Mingel regelhaft eine Untersuchung von Arzneimitteiproben
zu erfolgen.

Zu Buchstabe ¢

Die Regelung erweitert die in Absatz 3 Satz 2 vorgeschriebenen, angemessenen Zeitinter-
valle behdrdiicher-Inspektionen nunmehr auch fur die Uberwachung von Apotheken die
Arzneimittel nach § 35 der Apothekenbetriebsordnung herstellen.

Zu Buchstabe d

Die Erganzung dient der Klarstellung, dass die in den Absétzen 3b, 3¢ und 3e bis 3g ent-
haltenen Vorgaben zur Inspektion nicht fur Betriebe und Einrichtungen gelten, die einen
zum Datenspeicher — und -abrufsystem gehérenden Datenspeicher einrichten oder verwal-
ten. Flr diese Betriebe und Einrichtungen regelt Artikel 44 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 die Durchfiihrung der Uberwachung durch die zusténdigen Behérden.
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Zu Blichsta

Die bereits geregelte Beteiligung von Angehorigen der Bundesoberbehdrden bei Inspekti-
onen in Bezug auf bestimmte Arzneimittet und Wirkstoffe wird um die Moglichkeit erweitert,
an Inspektionen in Drittstaaten teilzunehmen. ‘

Dies dient der Unterstitzung der zusténdigen Behérden durch die Expertise der Sachver-
stdndigen der Bundesoberbehdrden an der Schnittstelle von GMP-, qualitats- und zulas-
sungsbezogenen Fragestellungen.

Durch die Erg&nzung wird die Befugnis der mit der Uberwachung beauftragten Person zur .-
Einsichtnahme in die Unterlagen bezlglich der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittether-
stellung bestimmter Stoffe korrespondierend zu § 64 Absatz 3 klargestellt. Dies ist im Hin-
blick auf die in Absatz 3 statuierte Pflicht der Behorde zur Durchfhrung der Uberwachung
geboten.

Die Erganzung legt die Zustandigkeit der in Artikel 37 lit.a) der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 genannten nationalen Behdrden fest. Die Anzeigepflicht gegeniiber der zustén-
digen Landesbehérde wird damit auf Betriebe und Einrichtungen ausgedehnt, die einen
zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehérenden Datenspeicher einrichten oder verwal-
ten. :

Zu Buchstabe b

~ Die Anzeigepflicht bei der Durchftihrung von Anwendungsbeobachtungen nach § 67 Absatz

6 wird auf die Angabe der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse erweitert, um eine
bessere Datenqualitidt und damit eine effektivere Prifung der Anzeigen zu gewahrleisten.

Zu Buchstahe ¢

Arzneimittel fur neuartige Therapien bieten neue Therapiechancen, kdnnen aber auch
schwerwiegende Risiken fur die behandelten Patienten mit sich bringen. Die Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit wird im Regelfall von den zustidndigen Stellen im Rahmen
der Zulassungsverfahren nach der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 bzw. des Genehmi-
gungsverfahrens nach § 4b AMG gepruft, bevor Arzneimittel fur neuartige Therapien in den
Verkehr gebracht und damit bei Patienten angewendet werden diirfen. Daneben werden
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fur neuartige Therapien auch
ohne Inverkehrbringen individuell fur Patienten hergestellt und angewendet. Der Erkennt-
nisstand zu Wirksamkeit und Sicherheit ist bei diesen Anwendungen oft begrenzt. Ziel des
neuen Absatzes 9 ist es, Voraussetzungen fur eine Verbesserung der Patientensicherheit
bei der individuellen Herstellung und Anwendung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien
zu schaffen, Durch die Anzeigepflicht erhalt die Bundesoberbehdrde - hier das Paul-Ehrlich-
Institut - Informationen zu Art und Umfang der Anwendung nicht zulassungs- oder geneh-
migungspflichtiger Arzneimittel fur neuartige Therapien. Damit sol! sie in die Lage versetzt
werden, in einem ersten Schritt einen Uberblick {iber die patientenindividuelle Herstellung
und Anwendung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien zu erhalten, um mittel- bzw.
langfristig Prifmethoden und Standards zur Sicherstellung der Qualitédt und Unbedenklich-
keit zu etablieren. Auf diesem Weg. soll die Patientensicherheit auch bei der Herstellung
und Anwendung von patientenindividuellen Zubereitungen verbessert werden. Die Anga-
ben zum behandelten Patienten (Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr) nach Nummer 7
sind erforderlich, um die Informationen mit den Vigilanzmeldungen nach § 63j AMG (neu)
abgleichen und bewerten zu kénnen. Eine materielle Prifung der in der Verantwortung der
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behandelnden Person stehenden Verfahren durch die Bundesoberbehtrde findet nach Ab-
satz 9 (neu) nicht statt. Sofern sie allerdings durch die Anzeigen Anhaltspunkte erhélt, dass
ein genehmigungspflichtiges Inverkehrbringen nach § 4b AMG oder eine genehmigungs-
pflichtige klinische Prifung nach §§ 40 ff. AMG ohne entsprechende Genehmigung vorliegt,
oder die Herstellung ohne die erforderliche Erlaubnis nach § 13 AMG vorgenommen wird,
erfolgt eine Mitteilung an die zusténdige Landesbhehérde nach § 68 Absatz 1 AMG mit der
Mdoglichkeit einer anlassbezogenen Inspektion der Einrichtung bzw. bei der behandelnden
Person sowie gegebenenfalls der Ergreifung weiterer Malinahmen.

Die Anderung ist eine Folgesinderung zur Einfligung des neuen Absatzes 1b.
'Zu Buchstabe ¢ |

Bisher haben die zustdndigen Bundesoberbehérden eine Riickrufkompetenz in Bezug auf
national zugelassene Arzneimittel im Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Malnah-
men, wenn Qualitatsméngel vorliegen oder das Nutzen-Risiko-Verhéltnis negativ ist. Bei
gemeinschaftsrechtlichen Zulassungen haben die Bundesoberbehorden bisher die Mog-
lichkeit, bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnis und bei Vorliegen eines Verdachts
von Arzneimittelfdlschungen einen Riickruf anzuordnen. Die Ruckrufkompetenz der Bun-
desoberbehérden wird nunmehr auf alle Falle, unabhangig von zulassungsbezogenen
Mafinahmen, erweitert, bei denen ein Qualitadtsmangel vorliegt, das Nutzen-Risiko-Verhalt-
nis negativ ist oder der Verdacht einer Arzneimittelfalschung vorliegt. Durch diese Anderung
wird die Mdglichkeit des Vorgehens bei nationalen Zulassungen und bei gemeinschafts-
rechtlichen Zulassungen vereinheitlicht. Zudem kann insbesondere bei Sachverhalten, die
zu Versorgungsengpassen fuhren kénnen, oder Unternehmen in verschiedenen Landern
betreffen, ein ldndertibergreifendes Vorgehen gewahrleistet werden. :

Erfolgt das Téatigwerden der Bundesoberbehérde im Zusammenhang mit zulassungsbezo-
genen Malinahmen, ist die Entscheidung der Bundesoberbehtrde -wie bisher- sofort voll-
Ziehbar. -

Zu Buchstabe d

Die Anderung ist eine'FoIgeanderun'g zZur Einngung des neuen Absatzes 1b.

Zur Verbesserung der Transparenz wird eine Veréffentlichungspflicht der zusténdigen Bun-
- desoberbehérden und der zustindigen Behdrden der Lander bezliglich der Erkldrungen
von mit der Uberwachung und der Zulassung von Arzneimitteln befassten Bediensteten und
Sachverstandigen hinsichtlich ihrer Interessen im Zusammenhang mit der pharmazeuti-
schen Industrie eingefihrt. Die Erklarungen sind bereits nach geltender Rechtslage jahrlich
abzugeben. Die Versffentlichung dieser Erklarungen ist aus Griinden der Transparenz ge-
boten und auf EU-Ebene fur die Interessenerklarungen der Verwaltungsratsmitglieder, Aus-
schussmitglieder, Berichterstatter und Sachverstandigen bei der Européischen Arzneimit-
tel-Agentur bereits gelbte Praxis. Die Verdffentlichung dient der Sicherung der Lauterkeit
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der behdérdlichen Entscheidung sowie der Stérkung der Transparenz im behérdlichen Ent-
scheidungsprozess. Durch die Verdffentlichung der Erkldrung wird dokumentiert und trans-
parent gemacht, dass das Verfahren eingehalten wird und entsprechende Erklarungen in
den gesetzlich vorgeschriebenen Abstanden abgegeben werden.

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 2 (§ 6) und um eine
Anpassung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit von Straf-
normen. Als Gegenstéande einer Verbotsverordnung kommen die in der Anlage zu § 6 ge-
nannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegensténde in Betracht. Strafbewehrte
Tathandlung ist das Herstellen von Arzneimitteln entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 2, jeweils auch in Verbmdung mit einer Rechts-
verordnung nach § 6 Absatz 3.

Es handelt sich’'um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 2 (§ 6) und um eine An-
passung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit von Strafnor-
men. Als Gegenstande einer Verbotsverordnung kommen die in der Anlage zu § 6 genann-
ten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegensténde in Betracht. Strafbewehrte Tat-
handlung ist das Herstellen von Arzneimitteln entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 2, jeweils auch in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach § 6 Absatz 3.

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehorden die zustandigen Verwaltungsbehérden.
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen. Behdrden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
Verstofle reag1eren kdnnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehdrden die zustindigen Verwaltungsbehtrden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes tiber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen Behorden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
Verstdhe reagieren kdnnen.

Aus Grinden der Arzneimittelsicherheit wird zudem ein Verstol3 gegen die Anzeigepflicht
nach § 67 Absatz 9 mit BuRgeld bewehrt.

Mit der Ergénzung werden Versttlle gegen Verbote und Pflichten von Herstellern, Grol-
handlern und Apothekern nach der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 bewehrt. Die
Ergénzung ist erforderlich zur Durchsetzung der Pflichten aus der Delegierten Verordnung.
Nummer 1 betrifft das Verbot gegentiber dem Hersteller, ein Arzneimittel in den Verkehr zu
bringen, obwohl entweder Grund zuir Annahme besteht, dass die Verpackung des Arznei-
mittels manipuliert wurde oder die Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale ergibt, dass das
Arzneimittel nicht echt sein kénnte. Darlber hinaus wird die Pflicht des Herstellers bewehrt,
in diesen Fallen unverzliglich die zustadndigen Behdrden zu informieren.
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Mit den Nummern 2 und 3 werden die entsprechenden Verbote und Pflichten des GroB-
handlers und des Apothekers bewehrt.

Dartiber hinaus erfolgt in Nummer 4 eine BuRgeldbewehrung bei Versto? eines Betriebs
oder einer Einrichtung, die einen zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehérenden Da-
tenspeicher einrichtet und verwaltet, gegen die Pflicht, im Falle einer bestatigten Falschung
far die Warnung der nationalen zusténdigen Behdrden, der Europdischen Arzneimittel-
Agentur und der Européischen Kommission zu sorgen.

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehérden die zustindigen Verwaltungsbehérden
im Sinne des § 36.Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen Behérden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effekiiv auf
‘VerstélRe reagieren kdnnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehérden die zustiandigen Verwaltungsbehsrden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen Behorden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
Verstble reagleren kénnen.

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

s Verordnung Uber 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. | S. 1990) geén-
dert worden ist,

. Verbrdn ung Uber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln vom
11. August 1988 (BGBI. | S. 1586), die zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 17.
Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geandert worden ist,

s Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. | S. 3031), die zuletzt
durch Artikel 10 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) gedndert
worden ist,

« Frischzellen-Verordnung vom 4. Marz 1997 (BGBI. | S. 432) und

» Arzneimittel-TSE-Verordnung vom 9. Mai 2001 (BGBI. | S. 856), die durch Artikel 11
des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990) ge&ndert worden ist.

Es handelt sich um redaktionelle Folgeanpassungen der VehNeise in § 67 Absatz 1 Satz 8
und Absatz 3b. Im Rahmen des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
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anderer Vorschrlften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) wurde in § 87 Absatz 1
AMG der Satz 6 gestrichen, ohne dass die mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vor-
schriften fur Blut- und Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften vom
18. Juli 2017 (BGBI. [ S. 2757} nachtriglich eingefilhrten Verweise in § 67 Absatz 1 Satz 8
und Absatz 3b angepasst wurden. .

Bei der durch die zustandlge Ethlk-Kommlssmn vorzunehmenden Bewertung der Qualifika-
tion der Prufer und der Geeignetheit der Prufstellen ist im Bedarfsfall fur eine ordnungsge-
méRe Erfullung der Aufgaben ein Informationsaustausch mit lokalen Ethik-Kommissionen,
zustandigen Behdrden und Stellen unerldsslich. Mit der vorgenommenen Anderung wird fur
diesen Informationsaustausch eine Rechtsgrundlage geschaffen.

Zu Numimer 2

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folge#nderung zu Artikel 7. Durch die Anderung
in Artikel 7 wird die Anzahl der Sétze in § 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung
gedndert. Die im Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vorgesehene Anderung der Arzneimitteifarbstoffverordnung, die spéater in Kraft
tritt, muss an die neue Struktur des § 1 Absatz 1 angepasst werden.

ZuA 4 {Anderung der Arzneimittel-Sachverstindigenverordnung)

Zu N
Es handelt sich um eine Folge&nderung zur Anderung. in Artikel 1 Nummer 7 Buéhstabe a.
Zu Nummer 2 {(§ 2)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Ander_ung in Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe a.

Zu A

5 (Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung)
Die Anderung dient der Aktualisierung der Verweise auf die europdischen Vorgaben.

Zu Artlkelé (Anderung des Transfusionsgesetzes)

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 in § 9 die Unterteilung in Abséatze 1 und 2 aufgehoben. Es
erfolgt eine redaktionelle Anpassung des § 11 Absatz 1 Satz 2 an den geédnderten § 9.

Die sichere Anwendung von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hadmophilie 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 kénnen als auch um Risiken, die sich aus dem Einfluss dieser
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Wirkstoffe auf die Diagnostik der Hémophilie ergeben. Die Dokumentationspflicht wird des-
halb auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie erweitert und umfasst damit wie bisher Patienten mit Hdmophilie A, Hamophilie B,
dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbenen Gerinnungs-
faktorenmangelerkrankungen. '

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

nen Gerlnnungsfaktorenmangelerkrankungen '

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung des Verweises in § 21 Absatz, 1 Satz 3
an den durch das Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fir Blut- und Gewebezube-
reitungen und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. | 8. 2757) ge-
&nderten § 21 Absatz 1 Satze 1 und 2.

- Mit den Anderungen in Absatz 1a Satz 1 wird den aktuellen Entwicklungen in der spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie Rechnung getragen. Fir die Be-
wertung der langfristigen Therapiewirksamkeit und -sicherheit sowie der Nutzenbewertung
ist eine Erweiterung der arztlichen Meldepflicht nach Absatz 1a auf alle Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erforderlich. Die Melde-
pflichten nach Absatz 1a werden auf alle Patienten mit Gerinnungsstéirungen bei Hadmophi-
lie erstreckt und umfassen damit wie bisher Patienten mit Himophilie A, Hamophilie B, dem
Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen sowie erworbenen Gerinnungsfakto-
renmangelerkrankungen. Bei der Anderung in Satz 4 handelt es sich um eine Folgesnde-
rung zu Satz 1.

Zu Buchstaben a-¢

Mit der Anderung wird den aktuellen Entwicklungen-in der spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstérungen bei Hamophilie Rechnung getragen. Fr die Bewertung der langfristigen
Therapiewirksamkeit und -sicherheit sowie der Nutzenbewertung ist eine Erweiterung des
.Deutschen Hamophilieregisters nach § 21a auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erforderlich. Im Deutschen Hamophilieregister
werden damit zuk(nftig die pseudonymisierten Patienten- und Behandlungsdaten von allen
Patienten mit Hamophilie A, Hamophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen an-
geborenen sowie erworbenen Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen erfasst.
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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,

Zu Brtike

Mit der Erweiterung von § 1 Absatz 4 soll — wie bei Anderungen der Suchtstofflibereinkom-
men der Vereinten Nationen von 1961 und 1971 — auch bei Anderungen des Anhangs des
EU-Rahmenbeschlusses 2004/757/J!, mit denen weitere neue psychoaktive Stoffe (NPS)
auf EU-Ebene in die Definition von Drogen aufgenommen werden, eine Aufnahme dieser -
Stoffe in die Anlagen des BtMG in einem vereinfachten Verfahren méglich sein. Bei Stoffen,
fur die auf der Grundlage einer Risikobewertung auf EU-Ebene ein hohes Risiko flr die
sffentliche Gesundheit festgestellt wurde (Artikel 1a des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1),
ist die Aufnahme in die Anlagen des BtMG durch Rechtsverordnung des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit ohne Zustimmung des Bundesrates und unter Verzicht auf eine Anho-
rung des Betdubungsmittel-Sachverstidndigenausschusses sachgerecht. Deutschland ist
nach Artikel 1a Absatz 4 des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 verpflichtet, die erforderli-
chen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft zu setzen, um die Bestimmungen des
Rahmenbeschlusses so bald wie mdglich, spatestens aber sechs Monate nach Inkraftireten
eines delegierten Rechtsaktes zur Anderung des Anhangs des Rahmenbeschiusses, auf
die NPS anzuwenden, die in den Anhang aufgenommen wurden.

‘|‘;9 (Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes)

Mit der Anderung wird die Verweisung auf die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 und die Ver-
ordnung (EG) Nr. 111/2005 an das geénderte europdische Recht angepasst Damit sind
auch firr die Strafvorschriften des § 19 die am 7. Juli 2018 geltenden Fassungen der Ver-
ordnung mafgeblich. Mit Wirkung vom 7. Juli 2018 wurden 4-Anilino-N-phenethylpiperidin
(ANPP) und N-Phenethyl-4-piperidon (NPP) als Stoffe in Kategorie 1 der Liste der erfassten
Stoffe der Verordnungen aufgenommen (Delegierte Verordnung (EU) Nr. 2018/729 der
Kommission zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europaischen Parla-
ments 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 fur die. Herstellung von
Fentanyl und Acetylfentanyl. NPP kann entweder als Ausgangsstoff fir ANPP, das an-
schlieBend zu Fentanyl synthetisiert wird, oder als direkter Ausgangsstoff fir eine Reihe
von Fentanyl-Analoga verwendet werden. Beide Stoffe konnen 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.

10 (Anderung des Pflegeberufegesetzes)

Berufsanfinger im ersten Ausbildungsjahr entlasten die voll ausgebildeten Pflegefach-
kréfte in der Regel in einem geringeren Umfang als Auszubildende im zweiten oder dritten
Jahr der Ausbildung. Aus diesem Grund wird mit der Anfigung von § 27 Absatz 2 Satz 2
fur die neuen Pflegeberufeausbildungen die Anrechnung von Auszubildenden auf voll aus-
gebildete Pflegefachkrifte fur das erste Ausbildungsjahr ausgeschlossen. Damit werden
die Ausbildungsvergitungen im ersten Ausbildungsjahr vollstandig refinanziert.
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Nach bestehenden Regelungen im PfIBG werden die Kosten der neuen Pflegeberufeaus-
bildungen ab dem Jahr 2020 aus Ausgleichsfonds auf Lénderebene finanziert. Nach § 27
Absatz 1 Satz 1 PfIBG gehéren zu diesen Kosten auch die Mehrkosten der Ausbildungs-
vergltungen. Bei der Ermittlung der Mehrkosten der Ausblldungsvergutungen wird berilick-
sichtigt, dass Auszubildende im praktischen Teil ihrer Ausbildung in bestimmtem Umfang
die Arbeitskraft einer voll ausgebiideten Pflegefachkraft ersetzen. Dies miissen sich die
Krankenhauser und Pflegeeinrichtungen nach dem bestehenden § 27 Absatz 2 anrechnen
lassen. In Krankenh&dusern und in stationfdren Pflegeeinrichtungen werden 9,5 Auszubil-
dende auf eine Pflegefachkraft angerechnet, bei ambulanten Pflegeeinrichtungen betragt
der Anrechnungsschliissel 14 zu 1. Die Mehrkosten der Ausbildungsvergttungen werden
insofern nur anteilig refinanziert. .

Das Schriftformerfordernis fur die Dokumentation der miindlich erteilten Einwilligung in die
Teilnahme an der klinischen Frifung w1rd im Sinne einer fortschreitenden Digitalisierung
um die elektronische Form erganzt

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 1, mit der dié bisher
- geforderte Unterschrift des Zeugen um die qualifizierte elektronische Signatur ergénzt wird.

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

Die Fristvorgabe flr deh Gemeinsamen Bundesausschuss, bis zu der das Nahere zur Ab-
© grenzung von Verbandmitteln zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung zu regeln ist,
wird angepasst.

. Die Tatsache eines Arzneimittelrickrufs, beispielsweise aus Qualit4ts- oder Risikogesichts-

punkten, oder aufgrund behdrdlich bekannt gemachter Einschrénkungen der Anwendbar-
keit eines Arzneimittels, sind von versicherten Personen weder zu vertreten, noch haben
sie hierauf einen Einfluss. Wird in dem Fall eine Folgeverordnung fiir ein einwandfreies
Arzneimittel erforderlich, werden Versicherte von der Zuzahlung befreit. Eine dennach be-
reits geleistete Zuzahlung fur die Folgeverordnung ist Versicherten auf Antrag von ihrer
Krankenkasse zu erstatten.

Zu Doppeibiichstabe aa

Mit dem Gesetz Zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften wurde
in § 31 Absatz 6 der Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Cannabis in Form von
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getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitat und auf Versorgung mit Arz-
neimitteln mit.-den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon erweitert. Die Leistung bedarf bei
der ersten Verordnung fur einen Versicherten der Genehmigung durch die Krankenkasse.

In Satz 4 wird nunmehr geregelt, dass die Leistung auf der Grundlage einer weiteren Ver-
ordnung einer Vertragsarztin oder eines Vertragsarztes zur Anpassung der Dosierung eines
Cannabisarzneimittels nach Satz 1 oder zum Wechsel zwischen getrockneten Cannabis-
bliten oder zwischen Cannabisextrakten in standardisierter Qualitat keiner erneuten Ge-
nehmigung nach Satz 2 bedarf. Diese Regelung ist sachgerecht und dient einer kontinuier-
lichen therapeutischen Behandlung der Versicherten. Vertragsérzilich veranlasste Dosie-
rungsanpassungen der Leistungen nach Satz 1 und Wechsel zwisehen den Bliten bezie-
hungsweise zwischen Extrakten sollen méglichst unmittelbar zur weiteren therapeutischen
Anwendung kommen kénnen, ohne dass es hierfr eines erneuten Genehmigungsverfah-
rens fr die Folgeverordnung bedarf. Die Anderungen sichern zugleich die fortgesetzte me-
dikament3se Einstellung der Versicherten auf Cannabisarzneimittel, die regelmaRig im
Rahmen eines prozesshaften Therapiegeschehens erfolgt. So kann es etwa bei getrockne-
ten Cannabisbliten geboten sein, die Versicherten auf die fiir sie ,bestgeeignete” Sorte mit
jeweils standardisierten, aber je nach Sorte unterschiedlichen, Gehalten der Cannabis-
hauptwirkstoffe Tetrahydrocannabinol (THC) sowie Cannabidiol (CBD) stufenweise einzu-
stellen. Entsprechendes gilt fOr die Dosisfindung bei einer bestimmten Sorte.

Zudem wird durch Satz 5 von dem Grundsatz abgewichen, dass die Leistung nach Satz 1
der Genehmigung durch die Krankenkasse bedarf. Im Falle der Behandlung mit einem Can-
nabisarzneimittel im Rahmen eines stationsren Aufenthaltes bedarf es zur Fortsetzung der
Behandlung kiinftig fur die vertragsérztliche Verordnung im therapeutisch unmittelbaren An-
schluss an diesen stationéren Aufenthalt keiner Genehmigung der Leistung durch die Kran-
kenkasse nach Satz 2. Diese Anderung erstreckt sich auf die Versorgung im Wege der
vertragsarztlichen Erstverordnung und damit auch auf Verordnungen, die im Rahmen des
Entlassmanagements nach § 39 Absatz 1a ausgestellt werden. Die Neuregelung dient der
Sicherstellung einer reibungslosen Versorgung mit Cannabisarzneimitteln nach Satz 1 und
tragt damit zur besseren sektorentibergreifenden Versorgung der Patientinnen und Patien-
ten bei.

In Satz 6 wird zudem in der Folge des Wegfalls der Genehmigungspflicht klargestelit, dass
es in Fallen von Satz 4 oder 5 keiner begriindeten Einschatzung der behandelnden Ver-
tragsarztin oder des behandelnden Vertragsarztes nach Satz 1 Nummer 1 Ziffer b bedarf.

Insgesamt tragen‘die Neuregelungen zum Birokratieabbau bei und férdern zugleich die
Méglichkeit zur Entwicklung einer einheitlichen Verwaltungspraxis der Krankenkassen bei
den Genehmigungsverfahren nach § 31 Absatz 6 SGB V.

Zu Doppelbuchstaben b &

Es handeit sich um redaktionelle Anderungen in Folge der getinderten Satzfolge durch die
Anderung nach Buchstabe a.

Bei der Anderung handelt es sich um eine redaktionelle Bereinigung.
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Die Anderung in Satz 11 ist Folge der neuen Regelung in Absatz 3b, nach der auch bei
Arzneimitteln fir seltene Leiden Unterlagen vorzulegen sind, wenn.der G-BA die. Durchfiih-
rung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung fir das betreffende Arzneimitte! ver-
langt.

Zu DEApEIBY:

Mit der Anderung in Satz 12 wird geregelt, dass bei der Berechnung der 50 Millionen Euro-
Schwelle auch Umsétze aulerhalb der vertragsérztlichen Versorgung wie z.B. im Rahmen
einer stationdren Behandlung im Krankenhaus zu ber{icksichtigen sind. Arzneimittel zur
Behandlung eines seltenen Leidens kdnnen auch aullerhalb der vertragsérztlichen Versor-
- gung angewandt werden und in relevantem Umfang Kosten fOr die gesetzliche Krankenver-
sicherung verursachen. Im Ubrigen werden Verweisungen auf Grund einer geanderten
Satznummerierung angepasst.

Zu Pophéibbch

d

Die Erganzung zu Satz 13 ist Folge der Regelung des Satzes 12, dass auch andere Um-
sétze aulerhalb der vertragsarztlichen Versorgung zu beriicksichtigen sind. Diese Umsatze
sind nicht in den Angaben nach § 84 Absatz 5 Satz 4 enthalten. Im Ubrigen wird eine ge-
anderte Satznummerierung angepasst

I
£

Der neue Satz 14 betrifft die Mitwirkungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers. bei
der Prifung der Umsatzschwelle. Auf Verlangen'des G-BA muss der pharmazeutische Un-
ternehmer auch die erzielten Umsétze des Arzneimittels aullerhalb der vertragsdrztlichen
Versorgung mitteilen.

In bestimmten Fallen kénnen Arzneimittel, die fir die Versorgung von Patienten dringend
bendtigt werden, eine besondere arzneimittelrechtliche Zulassung oder Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen erhalten, auch wenn noch keine vollstédndigen klinischen Daten zur
Beurteilung der Wirksamkeit vorliegen oder die vorhandene Evidenzlage, z.B. wegen der
Seltenheit einer Erkrankung, nur sehr gering ist. Dies betrifft sog. bedingte Zulassungen
und Zulassungen unter auflergewdhnlichen Umsténden nach dem Verfahren des Artikels
14 Absatz 7 und 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens.

Um diese Arzneimittel Patienten in der Gesetzlichen Krankenversicherung zlgig zur Verfu-
gung stellen zu kénnen und gleichzeitig eine bessere Datenbasis zur Bewertung des Zu-
satznutzens zu erhalten, kann der G-BA verlangen, dass anwendungsbegleitende Daten-

erhebungen oder Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung durchgefihrt werden. -

Adressat dieser Verpflichtung ist der pharmazeutische Unternehmer, der die anwendungs-
begleitenden Datenerhebungen und Auswertungen entweder selbst durchfuhrt oder durch
Dritte auf seine Kosten durchfuhren lassen muss.

"Der G-BA wird erméchtigt, in bestimmten Féllen bei noch ausstehenden Daten zum Zeit-
“punkt der Nutzenbewertung (z.B. bel Orphan Drugs, bedingten Zulassungen) eine anwen-
dungsbegleitende Datenerhebung verpflichtend fiir die verordnenden Fachérztinnen und

Facharzte und zugelassenen Krankenhauser zu beschlieRfen. Dies schlielt eine angemes- .

sene Entschadigung fur teilnehmende Arzte oder zugelassene Krankenh&user sowie Leis-
tungen ein, die ausschliellich aufgrund der anwendungsbegleitenden Datenerhebungen
erbracht werden. Die Finanzierung der Mehraufwendungen durch die Datenerhebung er-
folgt Uber die pharmazeutischen Unternehrmen.
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Die Befugnis zur Verordnung des Arzneimittels zu Lasten der Gesetzlichen Krapkenversi-

cherung kann zudem auf solche Vertragsarztinnen und Vertragsérzte oder zugelassene -
. Krankenhduser beschrénkt werden, die an der anwendungsbegleitenden Datenerhebung
mitwirken. Eine generelle Beschrankung der Verordnungsfahigkeit dieser Arzneimittel auf
Einrichtungen bzw. Zentren ist damit nicht verbunden. Jede Fachéarztin und jeder Facharzt,
die oder der an der Datenerhebung teilnimmt, kann das Arzneimittel verordnen. Da die Da-
tenerhebung anwendungsbegleitend gestaltet wird, gibt es keine Einschrankungen fir die
verordnenden Arztinnen und Arzte hinsichtlich der Versorgung mit Arzneimitteln (beispiels-
weise keine Randomisierung oder Studienvorgaben). Die Verpflichtung zur Teilnahme an
der Datenerhebung ist erforderlich, um bei den héufig geringen Patientenzahlen, die mit
diesen Arzneimitteln versorgt werden, eine umfassende Datengrundlage fur eine erneute
Bewertung dieser Arzneimittel zu erhalten.

Bei den begleitenden Datenerhebungen kann es sich z.B."um Anwendungsbeobachtungen,
" Fall-Kontroli-Studien oder Registerstudien handeln. Die Datenerhebung muss ,anwen-
dungsbegleitend” sein. Randomisierte verblindete klinische Studien fallen daher nicht da-
runter. Welche Datenerhebungen in Frage kommen, ist vom G-BA mit Blick auf die Zielset-
zung der MaBnahme im konkreten Fail nach den Grundsétzen der ZweckméRigkeit und
VerhaitnismaRigkeit zu entscheiden. Die Beteiligung der zustandigen Bundesoberbehdrden
ist erforderlich, damit eine Koordinierung der begleitenden Datenerhebung mit etwaigen
zulassungsbezogenen Anforderungen und Auflagen erfolgen kann. Die naheren Vorgaben
an die Art und den Umfang der Datenerhebung und der Auswertungen einschlieRlich der
zu verwendenden Formate werden vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmt.

Die Datenerhebung ist jahrlich vom G-BA zu tberprifen, ob auf Grund der gewonnenen
Erkenntnislage ein neuer Beschluss Uber die Nutzenbewertung getroffen werden muss
bzw. der bisherige Beschluss anzupassen ist.

Die Anderung berticksichtigt die Maglichkeit der Anordnung begleitender Datenerhebungen
nach Absatz 3b fir die dort genannten Arzneimittel. Eine frihzeitige Beratung unter Betei-
figung der Zulassungsbehorden soll eine enge Koordinierung und Planbarkeit der Anforde-
rungen fur-eine Nutzenbewertung und zulassungsbezogenen Anforderungen ermoglichen.
Bei der Beratung zur Vergleichstherapie sind Fragen zum Therapiestandard, zur Evidenz-
grundlage und zur Versorgungspraxis relevant. Wissenschaftlich medizinische Fachgesell-
schaften sollen deshalb ebenfalis 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 Aspekte unter Be-
achtung der Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse der pharmazeutischen Unternehmern.
Unterlagen, die als Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse einzustufen sind, dUrfen daher
nicht ohne Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers an medizinische Fachgesell-
schaften (bermittelt werden sollen. '

Die Anderung dient der Klarstellung der Gebuhrenpflicht und schafft eine gesetzliche
Grundlage fir einen Kostenausgleich zwischen dem G-BA und den an der Beratung mitwir-
kenden Bundesoberbehorden. Auch letzteren entsteht auf Grund ihrer Mitwirkung an der
gebiihrenpflichtigen Beratung ein Verwaltungs- und Kostenaufwand. Soweit die pharma-
zeutischen Unternehmer gebtihrenpflichtig sind, muss der G-BA den Aufwand der mitwir-
kenden Beh&rden bei der Kostenfestsetzung beriicksichtigen und den Anteil der Geblhren,
der auf die Mitwirkung der Bundesoberbehdrden entféllt, an diese weiterleiten,
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§ B4 Absat: )

Die Verordnung von Generika und im Wesentlichen gleichen biclogischen Arzneimitteln
{Biosimilars) statt eines Originalpréparats ist in der Regel wirtschaftlicher als die Verord-
nung des Originalpréparates. Regional bestehen jedoch erhebliche Unterschiede in den
Verordnungsquoten von Biosimilars. Unter Biosimilars sind biologische Arzneimittel zu ver-
stehen, die im Wesentlichen einem bereits zugelassenen biologischen Arzneimittel glei-
chen und die nach dem Verfahren des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG zu-
gelassen worden sind. Biologische Arzneimittel sind in Anhang 1, Teil |, Ziffer 3.2.1.1 der
Richtlinie 2001/83/EG definiert, wobei die ndheren Zulassungsanforderungen fir Biosimi-
lars in Anhang |, Tell I, Ziffer 4 der Richtlinie 2001/83/EG aufgefthrt sind. Vereinbarungen-
zu Arzneimitteln auf regionaler Ebene zwischen den Krankenkassen, Ersatzkassen und den
Kassenarztlichen Vereinbarungen missen daher auch fir diese Arzneimittelgruppen Ver-
sorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele definieren.

Die elektronische Verordnung soll Innovationen in der telemedizinischen Behandlung er-
méglichen und zur Entlastung von Arztinnen und Arzten, Apothekerinnen und Apothekern -
sowie Patientinnen und Patienten beitragen. Das Arzneimittelgesetz enthélt bereits in § 48
Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 eine Ermachtigung fur den Verordnungsgeber, das elektroni-
sche Rezept einzufilhren und dessen Ausstellung und Nutzung zu regeln. Von dieser Még-
lichkeit hat der Verordnungsgeber in § 2 Absatz Nummer 10 der Verordnung (ber die Ver-
schreibungspflicht von Arzneimitteln (AMVV) Gebrauch gemacht. Danach kann eine Ver-
schreibung auch in elektronischer Form unter Nutzung einer qualifizierten elektronischen
Signatur erfolgen.

Der Verwendung eines Rezeptes, das ausschlieBlich in elektronischer Form vorliegt, ste-
hen gegenwirtig jedoch Regelungen in den Vertrdgen der gemeinsamen Selbstverwaltung
entgegen. Nicht zuletzt die zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
den Spitzenorganisationen der Apotheker geschlossenen Rahmenvertrage nach § 129 Ab-
satz 2 und 5 und die Arzneimittelabrechnungsvereinbarungen gemaf § 300 Absatz 3 Satz
1 gehen strukturell vom Vorliegen klassischer Verordnungsblétter in Papierform aus. Daher
- bedarf es Anpassungen in den zuvor genannten Vorschriften. Dazu wird eine verbindliche
Verpflichtung aufgenommen, in den jeweiligen Vertrégen die Voraussetzungen fur elektro-
nische Verordnungen zu schaffen. Hiermit sind in erster Linie die rechtlichen und die Ver-
fahrensvorgaben gemeint, die fir die Verwendung eines elektronischen Rezeptes einge-
halten werden milssen. Die in den Vereinbarungen nach § 86 zwischen den Kassenérztli-
chen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen festzule-
genden Anforderungen fir die Verwendung von elektronischen Verordnungen miissen
kompatibel sein mit den Vorgaben in dem Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 4a neu, der
zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Spitzenorganisationen
der Apotheker geschlossen wird. Fir die Umsetzung wird eine Frist von sieben Monaten ab
Inkraftireten des Gesetzes als angemessen erachtet. Bei der Bemessung der Umsetzungs-
frist ist ein Interesse an einer raschen Einflihrung des elektronischen Rezepts mit dem Auf-
wand zur Verhandlung der jeweiligen Vertrage und der Erfullung technlscher Anforderun-
- gen abzuwégen.

Auf der Grundlage der neuen Regelungen sollen in der Arzneimittelversorgung auch Ver-
ordnungen ausschlieBlich in elektronischer Form verwendet werden kénnen. Dadurch kén-
nen bereits vor der flachendeckenden Einfuhrung elektronischer Verordnungen in der Te-
lematikinfrastrutur, fOr die die gematik Gesellschaft fur Telematikanwendungen der Ge-
sundheitskarte mbH die erforderlichen Spezifikationen erstellen und die Zulassuhgsverfah-
ren einrichten wird, Projekte auch mit alternativen technischen Lésungen durchgefiihrt wer-
den. Die im Vorfeld der flichendeckenden EinfOhrung laufenden Projekte kénnen dabei
wichtige Impulse fur die von der Gesellschaft fir Telematik zu treffenden Festlegungen lie-
fern.
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Die Vorgabe eines Preisabstands von 15 Euro, ab der nach MafRgabe des Rahmenvertrags

ein preisgunstiges importiertes Arzneimittel abzugeben ist, hat sich Gberholt und wird ge-
strichen. Bei hochpreisigen Arzneimitteln ist eine Preisabstandsgrenze von 15 Euro als re-
lativ zu gering anzusehen, um eine sinnvolle Steuerungswirkung erzielen zu kénnen. Auch
der Bundesrechnungshof hat in einem PrlUfbericht im Jahr 2014 unter anderem zu den Re-
gelungen zu Importarzneimitteln die Hohe des absoluten Preisabstandes von 15 Euro zwi-
schen Import- und Bezugsarzneimittel kritisiert. Auf Grund der bisherigen Regelung besteht
bei hochpreisigen Arzneimitteln, die zunehmend in der Arzneimittelversorgung eine Rolle
spielen, kein Anreiz, Giber 15 Euro liegende Preisabstédnde beim Einkauf eines Arzneimittels
durch einen importierenden pharmazeutischen Hersteller als Einsparungen an die gesetz-
liche Krankenversicherung weiterzugeben. .

Die Regelungen zur Ersetzung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels (,aut idem®) finden bis-
lang keine Anwendung auf im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel (Biosimilars).
Biosimilars, die nach dem Verfahren des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG
zugelassen werden, sind dem Qriginalpréparat in ihrer Zusammensetzung zwar &hnlich,
aber nicht gleich, Deshalb erfiillen sie nicht die Definition eines Generikums. Dennoch kén-
nen diese in vielen Fallen an Stelle des Originalpréparates abgegeben oder angewendet
werden: Es wird jedoch mit Riicksicht auf die Unterschiede zwischen einem Generikum und
einem Biosimilar zum jeweiligen Bezugsarzneimittel keine automatische Austauschbarkeit
- geregelt. Voraussetzung firr einen aut idem-Austausch eines Biosimilars ist vielmehr eine

vorherige Feststellung der Austauschbarkeit durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

in seinen Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6.

Es wird eine ausdrickliche Erméchtigung und auch Verpflichtung fir den G-BA geschaffen,
in seinen Richtlinien unverzuglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Biosimilars sowie
wirkstoffgleichen biologischen Arzneimitteln festzulegen. im Hinblick auf die Definition wird
auf die Begriindung zu Nummer 3 (§ 84) verwiesen.

Es wird eine Verpflichtung geschaffen, die Voraussetzungen filr 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 fir die Verwendung eines
elektronischen Rezeptes eingehalten werden miissen. Im Ubrigen wird auf die Begriindung
zu Nummer 4 (§ 86) Bezug genommen.

Flr die Herstellung parehtaler Zubereitungen aus Fertigarzneimifteln in der Onk'ologie wird
durch Satz 2 ein Arbeitspreis von 110 Euro gesetzlich festgesetzt. Dieser bildet die Arbeits-

leistung der Apotheken fir die Herstellung parentaler Zubereitungen aus zytostatikahaltigen '

Lésungen, Losungen mit monoklonalen Antikérper sowie aus Calcium- und Natriumfolinat-
ldsungen angemessen ab, so dass die Notwendigkeit zu Preisverhandlungen zwischen
Apothekerinnen und Apotheker mit pharmazeutischen Unternehmern Uber die Einkaufskon-
ditionen der in den Zubereitungen verwendeten Fertigarzneimitteln entfallt.
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Durch die Begrenzung der Erstattung auf den tatsdchlichen vereinbarten Einkaufspreis
bzw. héchstens den Apothekeneinkaufspreis fir zur Herstellung parentaler Zubereitungen
in der Onkologie verwendeter Fertigarzneimittel nach Satz 3 besteht filr Apotheken keine
Notwendigkeit mehr fiir Preisverhandlungen mit pharmazeutischen Unternehmen, da etwa-
ige Rabatte auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers an die Kranken-
kasse weitergegeben werden mUssen. Durch die regelhafte Vorgabe des Abschlusses von
Rabattvertrégen in § 130 Absatz 8a Satz 1 —neu— wird eine Einheitlichkeit und Transparenz
der Einkaufspreise erzielt.

Durch die Stichtagsregelung in Satz 2, 4 und 5 wird geregelt, dass die Neuregelungen zu
dem vorgesehenen Datum gelten und anzuwenden sind und dass bisherige Vereinbarun-
gen ihre Geltung verlieren. Der Ubergangszeitraum von 6 Monaten dient der Planungssi-
cherheit der Krankenkassen und Apotheken.

Es wir geregelt, dass die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
mafgebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen fur Arzneimittel nach § 31 Absatz 6 die Apothekenzuschldge fur die Abgabe als
Stoff und fir Zubereitungen aus Stoffen bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des
sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu vereinbaren haben. Kommt
eine Vereinbarung ganz oder teilweise nicht zustande entscheidet, die Schiedsstelle nach
§ 129 Absatz 8.

Far die Apothekenabgabepreise gelten bisher die in der Arzneimittelpreisverordnung
(AMPreisV) vorgesehenen Apothekenzuschlage auf den Apothekeneinkaufspreis und zu-
sétzlich Zuschlage, die die Arbeit der Apotheken abbilden. Die Zuschlage auf den Einkaufs-
preis betragen derzeit fir die Abgabe der unverarbeiteten Bliten als Stoff 100 % und flr
die Abgabe von Zubereitungen aus Stoffen 90%. Die geltende Regelung der AMPreisV
haben fiir die Krankenkassen angesichts der Zahl der Genehmigungen zur Versorgung mit
Cannabisarzneimitteln und der Zahl der Verordnungen von unverarbeiteten Bliten und Zu-
bereitungen aus Bliten zu hohen Ausgaben geflhrt, so dass es erforderlich geworden ist,
die Apothekenzuschldge fiir die Abgabe als Stoff und fiir die Zubereitung aus Stoffen von
Arzneimitieln nach § 31 Absatz 6 abweichend zu vereinbaren.

B T
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Um Versorgungsengpassen bei Rabattarzneimitteln vorzubeugen, ist bei Abschluss einer
entsprechenden Vereinbarung nicht nur der Vielfalt der Anbieter, sondern auch der Ge-
wéhrleistung einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit Rechnung
zu tragen. Diese Gesichtspunkte mussen kanftig in vergaberechtlich zulissiger Weise bei
der Ausschreibung und Vergabe entsprechender Vertrage beriicksichtigt werden.

Zu Buchstabe 5

Es wird geregelt, dass die Landesverbénde der Krankenkasse und die Ersatzkassen die
Vertrage nach § 130a Absatz 8a regelhaft abschlieBen miissen. Auf diese Weise werden
die Rabattvertrdge Uber Fertigarzneimittel zur parentalen Zubereitung in der Onkologie als
Steuerungsinstrument zur Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven gestarkt.

Die Pflicht zum einheitlichen und gemeinschaftlichen Vértragsschluss auf Landesebene
wird im neuen Satz 2 klargestelit.
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Es wird klargestellt, dass Vertrige nach Satz 1 von den Landesverbanden der Krankenkas-
sen und den Ersatzkassen einheitlich und gemeinschaftlich geschlossen werden mussen.
Denn nur durch eine kassenarteniibergreifende Vereinbarung kann dem Wirtschaftlich-
keitsgebot hinsichtlich von Verwtrfen Rechnung getragen werden. Die Klarstellung wurde
erforderlich, da es in der Praxis Bestrebungen einzelner Krankenkassen gab, kassenindivi-
duelle Rabattvertrige tiber die gegensténdlichen Fertigarzneimittel abzuschlieBen. Zudem
darf durch die Nichtteilnahme einzelner Krankenkassen am Vertrag die Vereinbarung der
Vertrage nach § 130a Absatz 8a fur die (ibrigen Krankenkassen nicht verhindert werden. In
dieser Konstellation erfolgt die Beschlussfassung nach § 211a.

Der Erstattungsbetrag ist bei Arzneimitteln mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung
unter auBergewshnlichen Umstanden nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 und 8
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie bei Arzneimitteln zur Behandlung eines seltenen
Leidens regelmaRig neu zu verhandeln, sobald eine vom G-BA gesetzte Frist fir die Durch-
fuhrung einer Datenerhebung verstrichen ist und der G-BA einen erneuten Beschluss zur
Nutzenbewertung gefasst hat. Sofern sich im Fall der Arzneimittel zur Behandlung eines
seltenen Leidens keine Quantifizierung des Zusatznutzes gegeniber der gesetzlichen Fik-
tion des § 35a Absatz 1 Satz 11 belegen l3sst, sind wie in den Féllen der Sétze 5 und 6
angemessene Abschldge von dem zu vereinbarenden Erstattungsbetrag vorzunehmen. Die
Vorschrift soll einen Anreiz setzen, begleitende Datenerhebungen durchzufthren, und
gleichzeitig verhindern, dass der Erstattungsbetrag dauerhaft gleich hoch bleibt, obwohl
keine hinreichenden Belege fur einen Zusatznutzen vorhanden sind. Die MaBstabe zur An-
gemessenheit der Abschlige sind in der Rahmenvereinbarung nach Absatz 9 zu regeln.
Bei den Arzneimitteln mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung unter auRergewdhnli-
chen Umstidnden nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 und 8 der Verordnung (EG})
Nr. 726/2004 bleibt es bei dem Verfahren des § 130b Absatz 3 Satzes 1. Bei nicht belegtem
Zusatznutzen soll der zu vereinbarende Erstattungsbetrag nicht zu héheren Jahresthera-
piekosten filhren als die zweckmaRige Vergleichstherapie. Die ,Soll*- Vorgabe erméglicht
es jedoch, hiervon in begriindeten Féllen abzuweichen. Kommt der Gemeinsame Bundes-
ausschuss vor Ablauf der gesetzten Frist im Rahmen der Uberprifung nach § 35a Absatz
3b Satz 6 zu dem Ergebnis, dass entgegen den Erwartungen die begleitende Datenerhe-
bung aus welchen Griinden auch immer nicht mit Erfolg durchgefuhrt werden kann oder
wird, muss der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nicht den Fristablauf abwarten,
bevor er in neue Verhandlungen Uber den Erstattungspreis eintreten kann. Fir den neu zu
vereinbarenden Erstattungsbetrag gilt ebenfalls, dass dieser zu in angemessenem Umfang -
geringeren Jahrestherapiekosten fiihren muss.

Es handelt sich um eine Folgeénderung zur Ergénzung der Abschlagsregelung in Absatz
3. -

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um die Korrekiur eines redaktionellen Verweisfehlers.

Es wird ein neuer Anspruch der Krankenkassen eingefiihrt, um im Bereich der gesetzlichen
Krankenversicherung eine Regelungsliicke zu schliefen far den Fall, dass ein zu Lasten
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der gesetzlichen Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel wegen eines Arzneimittelrick-
rufs oder einer von der zusténdigen Behérde bekannt gemachten Einschrénkung der Ver-
wendbarkeit-erneut verordnet werden muss oder das Arzneimittel einen anderen Sachman-
gel im Sinne von § 434 des Burgerlichen Gesetzbuchs aufweist. Krankenkassen erwerben
die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel nicht selbst und stehen in keiner unmittelba-
ren Rechtsbeziehung zum pharmazeutischen Unternehmer. Krankenkassen haben daher
in diesen Fallen zwar einen wirtschaftlichen Schaden, aber keihe unmittelbaren Anspriiche
gegen den pharmazeutischen Unternehmer. Die Apotheken wiederum, die die Arzneimittel
vom pharmazeutischen Unternehmer oder vom Arzneimittelgrohandel erwerben und mit
diesem in einer vertraglichen Beziehung stehen, haben zwar Gewahrieistungsanspriche,
aber keinen eigenen Schaden, da sie fUr ihre Téatigkeit von den Krankenkassen nach den
offentiich-rechtlichen Regelungen des SGB V eine Vergutung erhalten.

Durch die Neuregelung erhalten Krankenkassen einen verschuldensunabhéngigen An-
spruch gegen den pharmazeutischen Unternehmer, wenn ein zu ihren Lasten verordnetes
und abgegebenes Arzneimittel erneut verordnet und abgegeben werden muss, weil das
urspriinglich verordnete und abgegebene Arzneimittel mit einem Mangel behaftet war, der-
gestalt, dass es der versicherten Person aus dem Grunde nicht mehr verwendet werden
kann oder es sich beispielsweise als wirkungslos erweist. Der Anspruch umfasst die Auf-
wendungen der Krankenkasse fiir eine erneute &rztliche Verordnung und die erneute Ab-
gabe des Arzneimittels durch die Apotheke sowie fur die gegebenenfalls nach § 31 Absatz
3 erforderliche Erstattung der Zuzahlung an die versicherte Person. Der Anspruch auf Min-
derung des Kaufpreises, den die Apotheke gegen den pharmazeutischen Unternehmer o-
der den ArzneimittelgroBhandler hatte, geht auf die Krankenkasse Uber, soweit diese der
Apotheke fur die Abgabe des Arzneimittels eine Vergltung gezahlt hat. :

Fur die Verjahrung der Ersatzanspriiche gelten die fur Kaufvertrdge im Birgerlichen Ge-
setzbuch geregelten Fristen entsprechend. Fir den Anspruch auf Ersatz der Aufwendun-
gen gilt danach grundsatzlich eine 2-jahrige Verjdhrungsfrist ab Abgabe des Arzneimittels.
Im Falle eines Ubergegangenen Anspruchs auf Minderung des Kaufpreises bleibt es bei der
regelmaiigen gesetzlichen Verjahrungsfnst von 3 Jahren die in den §§ 195 und 198 BGE
geregeltist. -

Zu Nty
Mit der Anderung werden die Krankenkassen oder ihre Landesverbénde gesetzlich zum
Abschluss von Vertrigen mit spezialisierten &drztlichen Einrichtungen oder deren Verbén-
den zur Behandlung von Versicherten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie verpflichtet.
Die Versorgung in spezialisierten &rztlichen Einrichtungen kann insbesondere vertragsarzt-
lich oder ambulant spezialfachérztlich erfolgen oder auch in ambulanten Zentren in Kran-
kenhzusern angegliedert sein. Damit wird eine Empfehlung des Sachversténdigenrates fir
die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen aus dem Jahr 2002 im Hinblick auf die Kom-
petenzblindelung der H&mophilieversorgung in sog. Comprehensive Care Centers (CCCs)
und die Einfihrung eines Sonderentgelts aufgegnffen (vgl. BT-Drs. 14/8205, S. §3).

In den Vertragen soll die arztllche Vergtitung von zusétzlichen, besonderen Aufwendungen
zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei H&mophilie
geregelt werden. Dies umfasst insbesondere die Vergutung fiir die intensive &rztliche Be-
gleitung und Kontrolle der Selbstbehandlung, die arztliche Dokumentation nach § 14 des
Transfusionsgesetzes und die Meldung an das Deutsche Hamophilieregister nach § 21 Ab-
satz 1a des Transfusionsgesetzes. Es kdnnen Pauschalen zur Vergltung der Leistungen
vereinbart werden. Die bereits bestehenden allgemeinen Vergitungsregelungen der o. g.
jeweiligen Vertragspartner bleiben unberhrt.

Die Anderung steht in Zusammenhang mit der Anderung des Artikels 1 Nummer 10 Buch-
stabe a, durch die gentechnologisch hergestellte Blutbestandtelle aus dem arzneimittel-
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rechtllchen Direktvertrieb herausgenommen werden. Die in den H&mophiliezentren verwen-
deten Arzneimitte! sind nicht Gegenstand der Vertrige. Fur die Abgabe dieser Arzneimittel
gelten die allgemeinen arzneimittelrechtlichen und apothekenrechtlichen Regelungen und
sie werden Ober die Apotheken abgegeben. Zur Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven
kdnnen die' Krankenkassen insbesondere ergédnzende Vertrage nach § 130¢ abschliellen.

satz)

Die Regelung enthilt die Verpflichtung des Bundesministeriums fiir Gesundheit, im Fall ei-
ner vollsténdigen oder teilweisen Nichteinigung der Vertragsparteién in Bezug auf die Ver-
einbarungsauftrége zur Weiterentwicklung der Pflegepersonaluntergrenzen nach Absatz 1,
die entsprechenden Festlegungen im Wege der Ersatzvornahme durch Rechtsverordnung ‘
vorzunehmen,.

Es wird fir die Vertragspartner der- Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach Satz 1 die
Verpflichtung geschaffen, in dieser Vereinbarung auch das Nahere fur die Verwendung von -
Verschreibungen in elektronischer Form zu regeln. Da ini Falle der Verschreibung in elekt-
ronischer Form kein (physisches) Verordnungsblatt mehr vorliegt, muss die bisherige Ab-
rechnungsvereinbarung entsprechend angepasst werden. Zu den n&heren Einzelheiten,

die zu regeln sind, kénnen insbesondere Vorgaben zur Anbringung des Kennzeichnens
nach Nummer 1 sowie zur elektronischen Datenlbertragung gehdren. im Ubrigen wird auf.
die Begriindung zu Nummer 4 (§ 86) Bezug genommen.

Zu Artikel 13 (Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)

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

4 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Regelung in Artikel 12 Nummer 5 Buchstabe
e (§ 129 Absatz 5d -neu- SGBYV). Danach 'kénnen, insbesondere fur Arzneimittel nach § 31
Absatz 6 Satz 1 SGB V, auch Festabschlage fur die apothekerliche Tétigkeit bei der Abgabe
von Stoffen in unverdndertem Zustand, d.h. fur das Umflllen, Abfullen, Abpacken oder
Kennzeichnen, von der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
maRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker und dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen vereinbart werden. '

5 (Inkrafttreten)

Einer Frist, um sich auf dle neue Rechtslage elnzustellen bedarf es hinsichtlich der in Ab-
satz 1 genannten Regelungen nicht. Deshalb soII das Gesetz am Tag nach der Verkiindung
in Kraft treten.

Die Regelung zur Anderung des Vertriebswegs nach § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe
a AMG (Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a) tritt ein Jahr nach Verkiindung in Kraft. Diese
Frist gewahrleistet, dass sich die betroffenen Arzte und Patienten auf die geénderte Rechts-
lage einstellen kénnen.
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Absatz 2 sieht ein gesondertes Inkrafttreten fur die Vorschriften vor, die aufgrund der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 tber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABL. L 158 vom 27.5.2014, S.1) angepasst werden missen und daher auch
- erst mit Anwendbarkeit der EU-Verordnung in Kraft treten sollen.

"Zu @R‘M ?)'41 .

Artikel 10 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft. Damit ist gewéhrlleistet, dass die

Anderung bei der Ermittlung der Mehrkosten der Ausbildungsvergtitung im Wesentlichen
zeitgleich mit den Finanzierungsvorschriften des PIBG und mit der Verordnung iber die

Finanzierung der beruflichen Aushildung nach dem Pflegeberufegesetz sowie zur Durch-

fuhrung statistischer Erhebungen (Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsverordnung —
PfIAFinV}) in Kraft tritt. Dies ermdglicht den Tragern der praktischen Ausbildung eine friih-
zeitige Beriicksichtigung der Anderung des PfIBG bei der Vorbereitung ihrer Meldungen
nach § 5 Absatz 2 PfIAFinV. Auch die zustindigen Stellen nach § 26 Absatz 4 PfIBG, die
die Mehrkosten der Ausbildungsvergltungen bei der Festsetzung der Ausbildungsbudgets
nach § 8 PfIAFinV zu beriicksichtigen haben, kénnen sich frihzeitig auf die gednderte
Rechtslage vorbereiten, beispielsweise hinsichtlich des Einsatzes von EDV-Programmen.
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Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

Hintergrund:

Konsequenzen aus den Vorfillen Valsartan (verunreinigte Wirkstoffe aus Produktionsbetrieb in

China), Lunapharm (mutmaﬂlich illegale Einschleusung von gestohlenen Arzneimitteln aus

Griechenland {iber einen Arzneimittelimporteur in Brandenburg}), Bottrop (mutmaflich kriminelle |

Falschdosierungen und Falschabrechnungen von Krebsarzneimitteln durch einen Apotheker).

Eckpunkte / Kurziibersicht:

10.

" Arzneimitteliiberwachung:

St‘airkung der Koordinierungsrolle und Zustindigkeit der Bundesoberbehdrden bei

Qualititsmingeln oder Filschungsverdacht von Arzneimitteln.

Einfithrung einer erweiterten Riickrufkompetenz der Bundesoberbehérde.

Konkretisierung der Informationspflichten zur Arzneimitteliberwachung von Bund und
Lé'\ndem.- 7

Beteiligung der Bundesoberbehérde bei Inspektionen von Herstellbetrieben in Drittstaaten. .
Veroffentlichungspflicht der Interessenkonflikterklirungen fiir Inspektoren von
pharmazeutischen Herstellern und mit der Arzneimittelzulassung befassten Bediensteten.
Erhéhung der Kontrolldichte und Regelbeispiele fir unangemeldete Inspektionen bei
herstellenden Apotheken und Betrieben, die fiir Apotheken herstellen.

Einschrinkung der erlaubnisfreien Herstellung durch nichtérztliche Heilberufe auf niqht-
verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Einfithrung einer Verbotsgrundlage im Arznéimittelgesetz fir die Herstellung von
Frischzelien zur Anwendung am Menschen. 7 .

Einfihrung einer Dokumen{ations—, Melde- und Anzeigepflicht bei der Behandlung mit
nicht-zulassungs- odér genehmigungspflichtigen Arzneimittel fiir neuartige Therapien
{ATMP, z.B. Gentherapien).

Gemeinsamer Bundesausschuss:
Verbesserung der Sichefhéit bei der Arzneimitteltherapie durch kontrollierte Versorgung bei
neuen Arzneimitteln ohne vollstindige Datenlage-: | _

a. Einfiilhrung der Option einer begleitenden Datenerhebung filr den G-BA bei
Arzneimitteln mit besonderen Zulassungsformen ohne vollstindige klinische Daten
(Zulassung fiir seltene Erkrankungen, konditionale oder aufierordentliche Zulassung)
qur Erlangung von noch ausstehenden, patientenrelevanten Daten fir die

Nutzenbewertung,
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b, G-BA konkretisiert Dauer Art und Umfang der Datenerhebung, BfArM und PEI sind
zu beteiligen.
“¢. . G-BA kann Verordnung einschrinken auf Vertragsirzte und Krankenhiuser, die an
der anwendungsbegieitenden Datenerhebung teilnehmen.
d. Der pharmazeutische Unternehmer trigt die Kosten der Datenerhebung.
e. Verpflichtende Preisabschlige bei der Verhandlung zum Erstattungsbetrag, wenn
dern G-BA keine verbesserte Datenlage in angemessener Frist vorgelegt w1rd
Bei der Ermittlung der Umsatzschwelle von 50 Millionen Euro fiir Arznenmttel zur
Behandlung seltener Leiden werden kiinftig auch Arzneimittelumsitze der gesetzlichen
Krankenversicherung aufierhalb der vertragsirztlichen Versorgung beriicksichtigt,
Beteiligung der medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften bei den Bératungen des
G-BA zur Vergleichstherapie fiir die Nutzenbewertung. -
Férderung des Einsatzes von Biosimilars in der GKV-Versorgung;
-a.  Verpflichtung der Selbstverwaltung zur Schaffung von Versorgungszielen.
b. Beauftragung des G-BA zu einer Regelung zum Austausch von Biosimilars.
Klarstellung zur Versorgung mit Verbandmitteln in der GKV: Auch Verbandmittel mit

antimikrobiellen Eigenschaften gehéren zur Verbandmittelversorgung.

Krankenkassen: A
Konsequente Trennung der Abgabe von Fertigarzneimitteln zur Behandlung sowie der
Arzneimittelherstellung bei Zubereitungen aus Fertigarzneimittel (z. B. in der Krebstherapie)
von Preisverhandlungen mit der pharmazeutischen Industrie zur Vermeidung von
Fehlanreizen:

a, Fir Arzneimittel zur Versorgung von P’atien'tinnen und Patienten mit

Blutererkrankung, die nicht aus Blut gewonnen werden, wird die Ausnahme vom
Apothekenvertriebsweg zuriickgenommen,

b. Bei der Krebsarzneimittelherstellung in Apothéken deckt ein fester Arbeitspreis den
Herstellungsaufwand der Apotheken, die Apotheken erhalten von den
Krankenkassen den tatsichlichen Einkaufspreis. '

c. Preisverhandlungen mit der Industrie iibernehmen die Krankenkassen.

Streichung der 15-Euro-Preisabstandsgrenze in der Importregelung zur Vermeidung von -

Fehlanreizen zum import hochpreisiger Arzneimittel. .
Regeln fiir einen Regressanspruch der Krankenkassen und fiir die Versichertenzuzahlung bei
Arzneimittelriickrufen wegen Qualititsméngeln: -

a Wegfall der Zuzahlung fiir Versicherte bei notwendiger Neuverordnung.

b. Einflhrung eines gesetzlichen Ansprucfls der Krankenkassen auf finanziellen

Ausgleich gegeniiber den pharmazeutischen Unternehmen bei Produktméngeln.

Verbesserung der Transparenz zum Produktionsort der. Arzneimittel-Wirkstoffe und
Verbesserung der Lieferfahigkeit bei Rabattvertrigen:



19.

20,

21

22,

23.

24.
- 25.
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-a, Einfithrung einer 6ffentlich zuginglichen Information tiber die Wirkstoffhersteller
bei Fertigarzneimitteln.r _
b. Vorgabe bei Rabattvertrigen, dass neben der Vielfalt der Anbieter auch einer
unterbrechﬁngsfreien und bedarfsgerechten Lieferfihigkeit Rechnung zu tragen ist.
Verbesserung der Versorgung mit medizinischem Cannabis:-
a. Anpassung der Dosierung und Wechsel der Sorten ohne erneute Antragsstellung.
b. Verhandlung der Zuschlige fiir Apotheken zwischen GKV-Spitzenverband und
. Deutschem Apothekerverband.
Versorgungsvertrige zwischen Krankenkassen und Hﬁmophilie—Zentfen zur Vergiitung der
besonderen. drztlichen Aufwendungen zur medizinischeﬁ Versbrgung von Patientinnen und

Patienten mit Blutererkrankung.

Digitalisierung:
Verpflichtung der Selbstverwaltung, die notwendigen Regelungen fiir die Verwendung des

elektronischen Rezepts zu schaffen.

Aufhebung des Verbots der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel auf eine

Verschreibung nach ausschlief3licher Fernbehandlung. _ _
Ermoglichung der elektronischen Form fiir den Widerruf der Einwilligung in die Teilnahme

an einer klinischen Priifung.

Sdnstiges:
Rechtsgrundlage fiir Datenaustausch von Ethik-Kommissionen.
Regelungen zur Anpassung an die delegierte Verordnung der EU KOM zur Kennzeichnung

von Arzneimitteln mit Sicherheitsmerkmalen.



Berlin, 19. November 2018

zurEntscheldung | o
{a\a
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Referentenentwurf eines Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAVY)
« Betroffenheit BMWi.durch Regelungen zur
Verglitung von Zytostatika-Apotheken
{Arzneimitielpreisverordnung)

2l

Die Staatssekretdre haben Abdruck erhalten.

| ZB4 - 20201/001#001

1. Votum |
fifhmung zur vorgeschlagenen inhaitlichen Positionierung des BMWI; -
2 VQ\_&W Herausnahme der Regelungen zur Vergltung der Apotheken flr die
{ C@Q%Herstellung von Krebsmedikamenten (Zytostatika); Honorarfestiegung obliegt

Zustaéndigkeit des BMWI (sowelt keine Vereinbarung zwischen Kassen und -
Apotheken besteht) und sollte statt dessen erst Im Rahmen des von BM
Spahn angeklindigten Apothekenpaketes (vrsl. Frilhjahr 2019) erfolgen.
. Zustimmung zur Aufrechterhaltung des Widerspruchs gegen den Versand des
Referentenentwurfes an Lander und Verbénde zur Anhdrung, :
Q@A: . « Versand soll erst am 23.11.2018 erfolgen, um den Ressarls erste Prifung
(inhaltlicher Uberblick) zu ermdglichen.

1l.__Sachverhalt NPT
BMG hatte ghne Vorankundlgung am 16. 1(1 2018 am sp*‘lten Vormittag den Ressorts

den Referentenentwurfelnes Arznelmittelsicherhelts-Gesetzes thersandt. Bereits big




T
Jevlog, '
zum 18. 11.2018 (DS} sollten sich die Ressorts zum Versand an Lﬁnder und Verbande

duflem.
BMWI hat dem Versand an Lander und Verbande bis auf Waiteres W|dersprochen (ZB4;
per Mail am 19.11 .2018). FederfOhirung m Haus liegt bef fVC3 aufgrund des.

Schwerpunktes Arznelmlttelrecht

Der Gesetzentwurf ist im Wesentlichan als Reaktion auf die in den letzten Mnnaten
bekannt gewordenen Arznelmlttelvarfalley(verunremsgte Wirkstoffe beim
Medikament Valsartan, Lunapharm = lllegale Einfuhr van Arzne!mltteln) sowie dem
Skandal um Abréchnungsbetrug und Faischdosierung bei der H.ersteltuhg von
Krebsmedikamenten (Boitraper Apotheker) zu verstéhén. Es werden Regelungen
vorgeschlagen, um die ArzneimittelijberWachung und die Transparenz der Logistikkette
von der Arzneimittelhersteiiung bis zur Abgabe in Apotheken zu verbessern sowie um
finanzislle Fehlanreize bel der Arzneimittelabgabe zu vermaiden. Anderungen sollen
dazu u.a. im Arzneimittelgesetz (AMG) sowle im SGB V (gesetzhche
Krankenversncherung) umgesetzt werden.

Hinsichilich der Herstellung von Krebsmedikamenten (Zyiostatika) In Apo_thekeh
schiagt BMG vor, eine Vergiitung fur die Apotheken i.H.v. 1 10,- Euro je Einhelt im
8GB V festzuschreiben. Bisher verhandeln Spitzenverband der Krankenkassen und
Spitzenverband der Apotheken tiber die Verglitung; sofern keine Vereinbarung besteht,
greift eine Aufféng_rege[u ng in der Arzneimittelpteisverordnung. (AMPreisV —
Zusténdigkeit BMWi), welche 90,- Euro voreieht,

- il _Stelfungnahme

Ungeachtet der weiteren Regelungen im Gesetzentwurf graiﬂ BMG mit dem

Vergﬁtungsvorschlag flir Zytostatika~Ap0theken der von BM Spahn angekUndlgten

Gesetzesinitiative zu Apotheken (Verglitung, Versandhandel, Regulierung) vor.
]

BMWi-Fachebene lehnt die Zytostatika-Regelung ab und spricht sich fur
Herausnahme aus dem vorliegenden Gesetzentwurf aus.



“3-

’ Inhaitllch muss die Apothekenvergbtung im Gesamt2usammenhang diskutiert
‘werden. Eine Anderung der VergQtung flir die Zytostatika- Herstellung gehdrt
thematisch deshalb zum vom BMG angeklindigtan Apotheken-Gesetz.
Andernfalls wilrde man den Entscheidungsspiglraum for das Apotheken-Gesetz
eingranzen, Es ist zudem nicht érkennbar, warum die Zytostatika-Vergitung

berelts jetzt angepasst werden muss (kein Zeltdruck erkannbar).
Mit der Regelung topediert BMG das 'gl\—fiWi Vorhaben der Stérkung der
Landapotheken und des Nacht- und Notdienstes durch Kostensenkung belden -
Zytostatika-Apotheken.
« Das BMWIi-Gutachten zur AMPreisV (Forschungsprojekt 74/15; Ergebnisse
liegen seit Ende 2017 vor) ermittelte fir Zytcrs.tatika;Zubereitungen sine .
% ( Absenkung der Vergiitung von 90,- Euro auf 23,- Euro. Einsparvolumen
. betrégt mehr als 300 Mio. €. : :
Das BMG hat keme Daten vorgelegt mit denen die vorgeschlagene Anhebung

wo—-——.h

R oh eine Festvergtung in der vorgeschlagenen Hahe im Vergleich zu

PreasveﬁﬁTMngen der Selbstvérwa!tungspartner ubarhaupt ein geeignetes
% Mittel ist, um krlmlnelies Handeln von Apothekennnen oder Apothekerrizu
vermeiden (Argumentatmn tles BMG: Gebt den Apotheken mehr _
Honw:%éld dann betrligen sie nicht, ist nicht vermittelbar). BMG liefert
weder elne Ursachenanalyse des bekannt gewordendn Zytostatika-Skandals nach

Ausfihrungen zu Anreizwirkungen van Preisinstrumenten. Ohrie diese kann aber
keine geeignete und wirtschaftliche Regelung getroffen werden.

Aufgrund der sehr kurzen Frist zur Kenntnisnahme des Gesetzentwurfes (Zuleitung an
Ressorts am Vormitiag des 16.11.2018 (Fr), Rlckmeldefrist beziglich Versand an

- Lénder und Verbande am 19.11.2018 (Mo, DS) wurde bis auf weiteres Wlderspruch
gegen den Versand gingelegt..

Nach Einschatzung der Fachebene kann gegen Ende der Woche Freigabe zum
Versand erteilt werden, da bis dahin eine erste Bewertung durch die Referate des
'BMWi'erfo[gen kann.



BMWVi, ZB4 | | _ Berlin, 21.11.2018
20201/001%#001 '

Vermerk

Referentenentwurf eines Gesetzes zur Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV) | o
- Hier: Importfdrderkiausel

Derzeitige geéetzliche Regelung - § 129 Abs. 1 Nr. 2 SGB V
Apotheken sind gemaf Vorgabe des SGB V (§ 129 Abs. 1 Nr. 2) verpflichtet, in einem
bestimmten Umfang an Versicherte der gesetzlichen Krankenkassen importierte
- Arzneimittel abzugeben. Diese Vorgabe betrifft rezeptpflichtige Arzneimittel. ,
Die importierten Arzneimittel miissen preislich giinstiger sein als die ,narmalen”
Arzhelmitte.l- (sog. Bezugsarzneimittel), entweder mindestens 15% oder mindestens 15,- -
Euro des Netto-Abgabepreises des Bezugsarzneimittels.

Ziel ist es, Arzneimittelkosten zu sparen, indem der Preisvorteil importierter Arzneimittel
ausgenutzt wird. Die Preise fiir Arzneimittel sind in anderen EU-Mitgliedstaaten haufig
niedriger.(u.a. aufgrund von-ReguiierungSuorgaben oder der Preispolitik der Hersteller),
auch wenn es sich um das gleiche Produkt handelt, Die gesetzliche Regelung dient der
"'Férderung der Abgabe von preisglinstigeren Importarzneimittein. |

In dem Rahmenverirag, den der Spitzenverband der gesetz[ichen Krankenkassen mit
dem Spitzenverband der Apotheker schlieBt, ist zudem eine Importquote festgelegt.
Apotheken miissen danach mindestens 5% des Umsatzes mit rezeptpflichtigen
Arine'imitteln durch Importarzneimittel realisieren, ' '

Es gibt zahlreiche Unternehmen, die sich auf den Arzneimittelimport spezialisiert haben
(z.B. K_ohlpharma, MPA Pharma, EMRAmed). Sie profitieren direkt von der
[mportforderkiausel, insbesondere von der Zunahme hochpreisiger Arzneimittel in der
Versorging. Aufgrund der 15,- Euro-Regelung steigt die Handelsmarge der importeure
_je héher der Preis des Arzneimittels in Deutschland ist. Die.Importeure. kénnen den
uberwiegendeh Teil des Preisunterschiedes abschépfen. Bei den Krankenkassen ist die



Kosteneinsparung insbesondere bei hochpreisigen Arzneimittein hingegen im Verhéitnis
zum Originalpreis gering ( ggfs. nur 15,- Euro).‘

Daneben fihrt die derzeitige Regelung aber auch zu einem erheblichen
Verwaltungsaufwand. Apotheken mlssen beide Voraussetzungen der Importklausel (15
% bzw. 15 € Preisabstand) Gberpriifen. '

In der Vergangenheit hatten sich deshalb A_pothekervei'bénde aber auch einzelne
Krankenkassen flir die vollsté'\ndigé Abschaffung von Importftrderklausel bzw, die
Importquote ausgesprochen.

Geplante Anderung durch das GSAV (Art. 12 Nr. 5, a, aa) |

Das BMG beabsichtigt, die Importférderklausel beizubehalten, aber mit Blick auf die
Zunahme hochpreisiger Arzneimittet zu &ndern, Der vorgegebene absolute
Mindestabstand beim Preis i.H.v. 15,- Euro soll gestrichen werden.

Es bliebe bei der Vorgabe eihe‘s‘preisliche‘n Mindestabstandes i.H.v. 15 % des
Abgabepréises; damit ist gewdhrleistet, dass sich der Preisvorteil immer entsprechend
des in Deutschland geiltenden Preises des Arzneimittels entwickelt.

Erste Bewertung

Mit Blick auf das ursprtngliche Ziel der gesetzlichen Regelung ~ Kbsteneinsparung
durch Ausnutzen von Preisunterschieden - ist die geplante Anderung nachvollziehbar.
Da zunehmend teurere Arzneimittel in der Versorgung eingesetzt werden, solite auch
die Kostenersparnis pro Arzneimittel entsprechend mitwachsen.

‘Be_gUnstigt sind daher v.a. die Krankenkassen und dié Apotheken. Die Kassen k&nnen
auf héhere Kosteneinsparungen hoffen, fur die Apotheken diirfte v.a.
Verwaltungsaufwand entfallen, da- nur noch die 15%-Kilausel zu priifen ist.

Fur die Arzneimittelimporteure-bedéutet die beabsichtigte Regelung hingegen eine
Verschlechterung ihrer Marktbedingungen, Sie werden in ihrer Preisgestaltung'
beschrankt und miissen ggf. auf einen Teil ihrer Marge — v.a. bei hochpreisigen
. Arzneimitteln — verzichtel_i. Daher ist mit Widerstand der Importeure zu rechnen.



Der erhoffte Efiekt einer htharen Koste_neinsparung héngt aber entscheidend davon ab,

wie sich die Arzneimittelpreise in den anderen EU-Mitgliedsstaaten entwickeln. Wird der

Preisunterschied inshasondere bei teureren Arzneimitteln in Zukunft'geringer. verliert

die Importférderklausel an Bedeutung oder der preisliche Mindestabstand kann nicht
mehr réalisiert werden.

Zudem ist mit Anpassungsreaktionen der Importeure, insbasondere der auf
hochpreisige Arzneimittel spezialisierten zu rechnen, In der Folge kénnte es bei der
inhaltlichen Zusammensetzu.ng des Angebotes an Importarzneimitteln zu
Verdnderungen kommen,‘es kdnnte aber auch insgesamt zu einem Riickgang des
Angebots an Importarzneimittein kommen. -

Der Gesetzentwurf ist aber auch als Kompromiss zu verstehen, da er die Forderung der
volistandigen Abschaffung von Importférderklausel bzw. von Impartquoten (z.B.
Pharmaverband vfa oder Land Brandenburg - Antrag im BR) aufgreift.

-

21.11.18



Von: ' Wierig, Regina, ZB

Gesendet: Dienstag, 20. November 2018 14:05

An: Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4; —ZB4
Betreff: : - WG: RefE Gesetz flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung -
- Widerspruch gegen Versendung an Lander und Verbénde

_z.k.

Viele GriiRe
Regina Wierig, ZB

Tek6220

Von: Nickel Dr., Lars-Christoph -11 BMG [mailto:Lars.Nickel@bmg.bund.de]

Gesendet: Dienstag, 20. November 2018 13: 55

An: Wierig, Regina, ZB

Cc: 112 BMG; 11 BMG; Miiller, Thomas -1 BMG; L2 BMG

Betreff; AW: RefE Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung - Wlderspruch gegen Versendung an
Linder und Verbdnde

Sehr geehrte Frau Wierig,
vielen Dank fir Ihre Mail.

Ich habe von Herrn Staatssekretir Stroppe soeben die Nachricht erhalten, dass Frau Stin D6rr-VoR in einem
Telefonat die Freigabe fiir die Versendung erteilt hat. Wir werden deshalb die weitere Beteiligung einleiten.

Mit freundlichen GriiRen
im Auftrag

Dr. Lars Nickel
Unterabteilungsleiter 11

Arzneimittel
Bundesministerium fiir Gesundhelit

RochusstrafRe 1, 53123 Bonn

Pastanschrift: 53107 Bonn

Tel. +49 (0)228 99441-1100

Fax +49 (0)228 99441-1742
Lars.Nickel@bmg.bund.de

www .bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www . facebook.com/BMG.Bund

Hinweis zu exteérnen Links: :
Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfiuss.

1



Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig, Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG
kénnen Sie der Datenschutzerklarung auf https Jiwww, bundesgesundheltsmlmsterlum de/datenschutz htm|
entnehmen.

" Von: Regina.Wierig@bmwi.bund.de [mallto:Regina. Wler|g@bmW| bund. de]

Gesendet: Dienstag, 20. November 2018 09:22

An: Nickel Dr., Lars-Christoph -11 BMG <Lars.Nickel@bmg.bund.de>

Cc: jochen.puth-weissenfels@bmwi.bund.de; _@bmwi.bund.de‘ BUERO-ZB4@bmwi.bund.de;
Harald.Kuhne@bmwi.bund.de

Betreff: WG: RefE Gesetz flir mehr Sicherheit in der Arznelmlttelversurgung Wlderspruch gegen Versendung an
Lander und Verbande

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrter Herr Nickel,
wegen einer noch ausstehenden Entscheidung unserer Leltung in dleser Angelegenheit kénnen wir noch keine
Zustimmung zur Versendung geben. Wir gehen davon aus, da8 dieses bis Ende der Woche méglich ist.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag
Regina Wierig

Unterabteilungsleiterin ZB
Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie

Scharnhorststr. 34-37, 10115 Berlin
Tel:+49-(30)-18-615-6220

E-Mail: Regina.Wierig@bmwi.bund.de
Internet: http://www.bmwi.de

Der Schutz threr Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMWi
kdnnen Sie der Datenschutzerkldrung auf www.bmwi.de/Datenschutzerkldrung entnehmen.

Von: Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4

Gesendet: Dienstag, 20. November 2018 09;10

An: Wierig, Regina, ZB :

Betreff: WG: RefE Gesetz fir mehr Sicherheit In der Arzneimittelversorgung - Widerspruch gegen Versendung an
Lander und Verbinde

Wichtigkeit: Hoch

Vielé GriiRe
Jochen Puth-Weissenfels, ZB4

Tel:6743

-—-Urspringliche Nachricht-----
von: I -



Gesendet: Dienstag, 20. November 2018 09:06

An: Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4

Betreff: WG: RefE Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung - Widerspruch gegen Versendung an
Ldnder und Verbande -
Wichtigkeit: Hoch

Viele GriiRe
B4

Tel:-

von: Nickel Dr., Lars-Christoph -11 BMG [mailto:Lars.Nickel@bmg.bund.de]

Gesendet: Montag, 19. November 2018 16: 52

An: BUERO-ZB

Ce: Miiller, Thomas -1 BMG; 1 BMG; 11 BMG; 112 BMG; |GGz BUERO-IVC3

Betreff: WG: RefE Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung - Widerspruch gegen Versendung an
Lander und Verbédnde

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrte Frau Wierig,

unter Bezugnahme auf die nachstehende Mail ven —Referat ZB 4, méchte ich lhnen nach Riicksprache
mit unserer Leitung mittellen, dass wir BMWi eine Fristverldngerung bis zum 20.11.2018, 12 Uhr flir den erbetenen
"belastbaren Uberblick" zum Referentenentwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
gewdhren kénnen. Sollten wir bis zu diesem Termin keinen substantiell begrindeten Einspruch gegen die
Versendung an Linder und Verbinde erhalten, erlauben wir uns, von Ihrem Einverstéindnis fir die weitere
Beteiligung auszugehen.

Mit freundlichen GriRen

-Im Auftrag

Dr. Lars Nickel
Unterabteilungsleiter 11

Arzneimittel
Bundesministerium fiir Gesundheit

Rochusstréﬁe 1,53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Benn

~ Tel. +49 (0)228 99441-1100

Fax +49 (0)228 99441-1742
Lars.Nickel@bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund -
www.facebook.com/8MG.Bund

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der ibertragenen bzw. gespemherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.



Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG
kénnen Sie der Datenschutzerkldrung auf https://www.bundesgesundheitsministerium. de/datenschutz html
entnehmen.

————— Urspriingliche Nachricht----- :

Von: _@ bmwi.bund.de [mailto:_@bmwi.bund.de]

Gesendet: Montag, 19. November 2018 13:03

An: 112 BMG <112 @bmg.bund.de>

Cc: BUERO-ZB4@bmwi.bund.de; BUERO-IVC3@bmwi.bund.de; -@ bmwi.bund.de; jochen.puth-
weissenfels@bmwi.bund.de; BUERO-ZB@bmwi.bund.de

Betreff: RefE Gesetz fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung’™- Widerspruch gegen Versendung an Linder
und Verbénde

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrte Kaolleginnen und Kollegen,
der Ubermittlung des Referentenentwurfes an Verbande und Lander widersprechen wir.
Zunichst missen wir uns einen belastbaren Uberblick (ber die van Ihnen vorgeschlagenen Regelungen verschaffen,

bevor wir der Einleitung der Verbédnde- und Landeranh&rung zustimmen kénnen. Die von lhnen eingerdumte Frist
von nur 1,5 Werktagen ist hierfir nicht ausreichend.

Mit freundlichen Grifien
Im Auftrag

ReferatZ84

Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie Scharnhorststr 34-37, 10115 Berlin
Tel:+49-(30)-18-615-

E-Mail: @bmwi.bund.de

Internet: http://www.bmwi.de



Von: o - DN s -5

Gesandat; . Mittwoch, 21, November 2018 17;56

An: Wierig, Regina, ZB; Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4; —ZM
Ce . Déir-Vofi, Claudia, ST-D-V; Kuhne, Harald, Z

BotrefF: . WG IMPORTFORDERKLAUSEL - RESSCRTABSTIMMUNG

Wichtigkeit: : Hach

MIt der Bltte urh Beachtung!

Viele GrilRe
ST-D-V

Tel

Von: Semmler, J6rg, Dr., L
Gesendet: Mittwoch 21 Novembar 2018 17:55

An S5T-D-V; Heckel, Sven-Olaf, Dr,, PR-KR; Klndermann, Arndt, LB5; Geiﬁ!e| Dominik, Dr., LV
Ce: M; M

Botreff: IMPORTFORDERKLAUSEL RESSORTABSTIMMUNG

Sehr WICHTIG: Solange es keine Einlgung zwischen uns und BMG in dieser Sache {Importférderklausel} gibt, darf
BMWi dem Entwurf in der Ressortabstimmung nicht zustimmen!

ich bitte Sie alle, mit darauf zu achten.

Viele GriiRe

larg Semmler, L

Tel:6900

von: (RGN s 7-0-v

Gesendet: Mittwoch, 21. November 2018 16:15
An: Semmier, Jbrg, Dr., L .
Ce: ; D
. Betreff: AW: AW: WG: Riicklauf GSAV

Wichtigkeit: Hoch

Lieber Herr Semmler,

anbei der erbetene Sachstandsvermerk zu den vam BMG geplanten Anderungen bel der Importfirderklausel,
welche die Arzneimittelimporteure wie Kohf Pharma betreffen wiirde.



BMWi Berlin, 22.11.2018
ZB4 — 20201/004#001 :

Erste Information zum aktuellen Gesetzgebungsvorhaben des BMG
(Gesetzentwurf flir mehr Sicherhegit in der Arzneimittelversorgung - GSAV)

und

Hinweis zur Kompetenzwahrnehmung durch BMWi im Berelch
Apothekenvergutung

" 1, Aktuelles Gesetzgebungsﬁerfahren des BMG — GSAV
BMG hat am 16.11.2018 den Ressorts den Referentenentwurf sines Arzneimittel-

sicherheits-Gesetzes ibersandt. Ressort- und Verbindeanhérung lauft, Ressort-
gespréch ist fiir den 18.12,2018 angeéetzt.

Der Gesetzentwurf ist im Wesentlichen eine Reaktion auf bekannt gewordenen
Arzneimittelvorfélle (verunreinigte Wirkstoife beim Medikament Valsartan,
Lunapharm und illegale Einfuhr von Arzneimitteln) sowie dem Skandal um
Abrechnungsbetrug und Falschdosierung bei der Herstellung von Krebs-
medikamenten (Bottroper Apotheker).

Aus Sicht des Referates ZB4 ~ ,Gesundheitswirtschaft* enthélt der Gesetzentwurf
zwei Regelungsvorschliage von erheblicher wirtschaftspolitischer Bedeutung:

a) Verglitung filr die Herstellung von Krebsmedikamenten durch Apotheken

For die Herstellung von Krebsmedikamenten (Zytostatika) in Apotheken will
BMG eine Vergltung fir die Apotheken i.H.v. 110,~ Euro je Einheit direkt im
. SGB V festzuschreiben.
Bisher verhandeln Spitzenverband der Krankenkassen und Spitzenverband
der Apotheken Uber die Vergtfitung; in der Arzneimittelpreisverordnung
~ (AMPreisV —~ Zusténdigkeit BMWi) gibt es eine Auffangreqelung welche zur
Zeit 90,~ Euro vorsieht.

Siehe dazu auch Leitungsvorlage an 8T D-V vom 19 11.2018.

Erste Bewertung: BMWi-Fachebene lehnt die Zytostatika-Regelung
entschieden ab und will sich in der Ressortabstimmung fir Herausnahme aus
- dem vorliegenden Gesetzentwurf ainsetzen.

« Die Apothekenvergiitung muss im Gesamtzusammenhang diskutiert
werden. Anderungen der Vergltung fir die Zytostatika-Herstellung gehdren
thematisch deshalb zum vom BMG angekiindigten Apotheken-Gesetz.
Andernfalls wilrde man den Entscheidungsspielraum fir das- Apotheken-
Gesetz eingrenzen.

« Es ist zudem nicht erkennbar, warum die Zytostatika-Vergitung vorab jetzt
angepasst werden muss (Zeitdruck nicht dargelegt und erkennbar).

« Das BMWi-Gutachten zur AMPreisV (Ergebnisse liegen seit Ende 2017 vor)

- ermitteite fur Zytostatika-Zubereitungen eine Absenkung der Verglitung von
90,- Euro auf 23,- Euro. Einsparvolumen betragt mehr als 300 Mio. €.

BMG hat keine Daten vorgelegt, mit denen die Anhebung der Vergltung auf -
110,- Euro nachvollzogen werden kédnnte. Die Wirtschaftlichkeit der -
MaBnahme ist daher zweifelhaft.




« Esist unklar, ob eine gesetzliche Festvergiitung im Vergleich zu Preis-
verhandlungen der Selbstverwaltungspartner Uberhaupt ein geeignetes
Mittel ist, um Fehiverhalten von Apothekennnen oder Apothekern zu
vermeiden.

b) Im portarzneimittel Anpassung der Vorgaben fir die Abgabe

Das BMG beabsichtigt, die Importférderklausel (§ 129 Abs, 1 SGB V) zu
andern. Der vorgegebene absolute Mindestabstand beim Preis i.H.v. 15,- Euro
soll gestrichen, die Vorgabe des relativen Mindestabstandes i.H.v. 15 % des

. Abgabepreises soll bestehen bleiben. Damit solt erreicht werden, dass aus
Importarzneimitteln ein angemessener Preisvorteil fiir Krankenkassen -
generiert wird.

-Apotheken sind geman Vorgabe des SGB V (§ 129 Abs. 1 Nr. 2) verpflichtet, in einem
bestimmten Umfang an Versicherte der gesetzlichen Krankenkassen importierte Arzneimitte!
abzugeben. Diese Vorgabe betrifft rezeptpflichtige Arzneimitiel. Die importierten Arznelmittel
missen preislich glinstiger sein als die ,normalen” Arznsimitiel (sag, Bezugsarzneimittel), und
zwar entweder mindestens 15% oder mindestens 15,- Euro des Netto-Abgabepraises des
Bezugsarzneimittels. Zie! ist es, Arzneimitielkosten zu sparen, indem der Preisvortell
importierter Arzneimittel ausgenutzt wird.

Siehe dazu auch Vermerk vom 21.11.2018.
Erste Bewertung; Vorbehaltlich der Entscheldung der Leitung hewertet Fach-

ebene den Vorschlag als akzeptablen Kompromissvorschlag, da er einen
angemessenen Interessensausgleich ermdglicht.

» Da zunehmend teurere Arzneimittel in der Versorgung eingesetzt werden,
sollte auch die Kostenersparnls aus Importarznelm:tteln entsprechend
mitwachsen,

« Beglinstigt sind v.a. Krankenkassen und Apotheken. Die Kassen kénnen
auf héhere Kosteneinsparungen hoffen, fir die Apotheken diirfte v.a.
Verwaltungsaufwand entfallen, da nur noch die 15%-Klausel zu pritfen ist.

«+ Fir die Arzneimittelimporteure bedeutet die beabsichtigte Regelung hin-
gegen eine Verschlechterung ihrer Marktbedingungen. Sie werden in ihrer
Preisgestaltung beschrankt und mlsser ggf. auf einen Teil ihrer Marge —
v.a. bei hochpreisigen Arzneimitteln — verzichten. Daher ist mit Widerstand
der Importeure zu rechnen.

« Vielfach wird vollstandige Abschaffung von Importforderklausel (sowie von
importquoten) gefordert (z.B. Pharmaverband vfa oder Land Brandenburg
mit Antrag im BR).

2. Kompetenzwahrnehmung durch BMWi im Bereich Apothekenvergiitung
Das jiingste Gesetzgebungsvorhaben des BMG verdeutlicht einmal mehr, dass BMG

> weder Zusténdigkeit des BMWi fir die Arzneimittelpreisverordnung
(AMPreisV) respektiert,
» noch vertrauensvolle kollegiale Zusammenarbeit innerhalb der BReg anstrebt.



Begriindung

BMWi ist Verordnungsgeber filr die AMPreisV [diese legt Preiszuschlige = Vergitung
fur Apotheken und Grofthande! fir die Abgabe rezeptpfiichtiger (= Rx-) Arznelmittel fest], BMG ist
fir Arzneimittel, Arzneimittelversorgung und Apothekenwesen zustindig. BMG greift
immer wieder unabgestimmt in die Verordnungskompetenz des BMWi ein.

Es ist zu befirchten, daft BMG auch fiir andere Bereiche der Apothekenverglitung
eine gesetzliche Regelung vorschlagen wird und damit die- Zustédndigkeit des BMWi
fir Arzneimittelpreise weiter untergrabt.

Trotz mehtfacher Aufforderung zum Dialog auf unterschiedlichen Ebenen liegen
dem BMWi nach keine Informationen vor, welche Strategie BMG im Arzneimittel-
bereich verfolgt. BMG halt ggli. Ressorts Informationen zuriick, steht aber in
intensiven Kontakt mit Apothekerverbanden. Von Planen des BMG erfahrt BMWi
:d R. aus der Fachpresse.

~ Zuden Ergebnissen des BMWi-Forschungsgutachtens zur AMPreisV und zu
- deren Umsetzung konnte bisher — trotz mehrfacher Angebote — kein Gespréch
mit der BMG-Fachehene gefuhrt werden. Eine schriftliche Stellungnahme des
BMG liegt nicht vor.

~ Im KoaV fiir die 19. LP ist vereinbart worden, dass sich die BReg fiir ein
Verbot des Versandhandels mit Rx-Arznelmltteln einsetzt. Bisher liegen dem
BMWi keinerlei Informationen vor, wie BMG den KoaV umzusetzen gedenkt.
BMWi ist FFF im Bereich Europarecht, welches der kritischste Punkt der
Umsetzung der KoaV—Verembarung ist.

- BMWi hatte im August 2018 auf Fachebene gegenliber BMG Dnskussmns-
vorschlédge fiir eine Reform der Apothekenvergltung sowie von Regulierungen
unterbreitet. BMG hat hierauf bisher nichi reagiert und auch keine eigenen
Vorschlage unterbreitet. '

- BM Spahn hat Mitte Oktober 2018 auf dem Deutschen Apothekertag eine
Reform der Vorschriften fiir Apotheken einschl, Apothekénverglifung
(Zustandigkeit BMWi) angekindigt. In spatestens 8 Monaten solle ein Gesetz-
entwurf vorliegen, er wolle ab sofort Gespriche dazu filhren. BMG hat BMWi
bisher — trotz wiederhaolter Nachfragen - in keiner Weise einbezogen. Auch
Sts Dorr-VoR hatte Sts Stroppe (BMG} direkt auf Arzneimittelversandhandel
angesprochen, um Details zu Planen-gebeten und auf die Federflihrung des
BMWi bei der AMPreisV verwiesen, sowie um enge Beteiligung in frihem
Stadium gebeten. Trotz Zusage erfolgte diese Beteiligung bisher nicht, -

- Vorstolk der gesetzl. Krankenversicherungen (auch persgnlich an BM} zu
einem Gespréich zwischen BMG, BiMWi, Apotheken-und Krankenkassen
wurde vom BMG abgelehnt.

- Ein fur den 19.11.2018 angesetztes Gesprich auf AL-Ebene zu Apotheken
wurde vom BMG kurzfristig abgesagt &in neuer Termln konnte bisher nicht
vereinbart werden,

- BMG schldgt im Referentenentwurf des GSAV chne Vorankindigung die
Anhebung und Fixierung des Apothekenhonorars fir die Zytostatlka~
Herstellung vor (svahe ohen). .

~  FUr die am 6.12.2018 angesetzte S{-Runde Gesundheitswirtschaft (BMG,
BMBF und BMWi; Teilnahme St'in D-V) hat BMG zum Thema Apotheken



lediglich eine inhaitsleere Beratungsunterlage erstellt und BMWi um
Varstellung seiner ldeen gebeten; gleiches gilt fir das Thema Versandhandel.
Die TOPs wurden erst auf nachdriicklichen Wunsch des BMWi auf die Agenda
genommen.

Far den 12,12.2018 ist die Behandlung des BMWi-Forschungsgutachtens zur
AMPreisV im Wirtschaftsausschuss des BT vargesehen. _ .
Am 11.12. wird BM Spahn der Mitgliederversammlung des Apotheker-
verbandes ABDA persdnlich seine Vorstellungen zu Apothekenheonorar und
Versandhandel présentieren. Diese Information stammt aus der Fachpresse.
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vom - N - o

Gesendet: . " Donnerstag, 29. Noverrber 2018 15:55

An: | Kuhne, Harald, Z

Cc: : Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4; Wierig, Regina, ZB

Betreff: - AW: RefE Gesetz flr meahr Sicherhait in der Arzneimittelversorgung -

Widerspruch gegen Yersendung an Lander und Verbénde

Sehr geehrter Herr Kuhne,
folgender Stand:

Frau St'in D-V hatte in einem Telefonat mit St Stroppe der Versendung an Lander und Verbénde zugestimmt.
Frist fir die Stellungnahmen der Ressorts ist der 14.12., Ressortgesprich am 18.12,

Beiuns im Haus koordiniert [IVC3 wegen Schwerpunkt Arzneimittelrecht.
IVC3 hat die Pharmaverbénde angeschrieben und um Stellungnahme gebeten {u.a. wegen Férderung Blosimilars,
Reform der QOrphan Drug-Regelungen, importfirderklausel),

 Aus der Leitung haben wir zur Importférderklausef {"Kohlpharma") noch nichts weiter gehort.

In Abstimmung mit Herrn Puth-Weissenfels werden wir zur gephlante.n BMWi-Stellungnahme - 2B4-Teil - eine LV an
Frau St'In D-V machen und um Zustimmung der Positionlerung bitten. Vorschlag inhaltlich: Herausnahme der
aktuellen Zytostatika-Regelung aus diesem Gesetz. Die LV wird Sle voraussichtlich Ende der kommenden Woche
erreichen. ' :

Viele Grifle
T
Tel ()

----- Urspriingliche Nachricht-—--

von: Kuhne, Harald, 2

Gesendet: Donnerstag, 29. November 2018 15:39

An: Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4

co D v ierig, Regina, 78

Betreff: WG: RefE Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung - Widerspruch gegen Versendung an’
Lénder und Verbénde ' '

Wichtigkeit: Hoch

Was ist hier der Stand?

Viele GriiBe
Harald Kuhnhe, Z

Tel:?GgO



----- Urspriingliche Nachricht--

Von: Wierig, Regina, ZB _

Gesendet: Dienstag, 20. November 2018 09:22

An: Lars.Nicke[@bmg.bund.de

Cc: Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4; —ST~ -V; BUERO-ZB4; Kuhne, Harald, Z

Betreff: WG: RefE Gesetz fir mehr Sicharhelt in der Arzneimittelversorgung Widerspruch gegen Versendung.an
Linder und Verbinde

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrter Herr Nuckel .
wegen einer noch ausstehenden Entscheldung unserer Leltung in dieser Angelegenheit kéninen wir noch keine
Zustimmung zur Varsendung geben. Wir gehen davon aus, daR dieses bis Ende der Woche moglich ist.

Mit freundlichen GriiRen
im Auftrag
Regina Wierig

- Unterabteilungsleiterin ZB
Bundesministerium filr Wirtschaft und Energie

Scharnhorststr, 34-37, 10115 Berlin
Te|:+49-(30)-18-615~5220

E-Mail: Regina Wierig@bmwi.hund.de
.Intarnet: http://www.bmwi.de

Der Schutz |hrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang
mit personenbezogenen Daten im BMWi kiinnen Sie der Datenschutzerklarung
“auf www.bmwi.de/Datenschutzerklirung entnehmen.

Von; Puth -Weissenfels, fochen, ZB4

Gesendet; Dienstag, 20. November 2018 09:10

An: Wierig, Regina, ZB

Betreff: WG: RefE Gesetz fir mehr Sicherhelt in der Arzneimittelversorgung - Widerspruch gegen Versendung an
Linder und Verbénde

Wichtigkeit: Hoch

Viele Griile
.Inchen Puth-Weissenfels, ZB4

Tel:6743

----- Urspriingliche Nachricht~----

von: (D 2+

Gesendet; Dienstag, 20. November 2018 09:06

An: Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4

Betreff; WG: RefE Gesetz fur mehr Sicherhelt in der Arzne!mittelversorgung Widerspruch gegen Versendung an
Linder und Verbinde

Wichtigkelt: Hoch



Viele GrUEe
7B4

Tel-

Van: Nickel Dr, Lars-Christoph ~11 BMG [mailto Lars. Nlckel@bmg bund. de]

Gesendet: Montag, 19. November 2018 16:52 ‘

An: BUERO-ZB

Ce: Milller, Thomas -1 BMG; 1 BMG; 11 8M6; 112 3MG:{EENEIINz>+; puero-ves

" Betreff: WG: RefE Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung - Widerspruch gegen Versendung an
Lénder und Verbénde :

~ Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehirte Frau Wi.erig,

unter Bezugnahme auf die nachstehende Mall von Frau-Referat ZB 4, mdchte ich Ihnen nach Riicksprache
mit unserer Leitung mitteilen, dass wir BMWI eine Fristverldngerung bis zum 20.11.2018, 12 Uhr fiir den erbetenen

"belastbaren Uberblick” zum Referentenentwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
gewdhren kénnén, Sollten wir bis zu diesem Termin kelnen substantiell begriindeten Einspruch gegen die
Versendung an Lénder und Verbande erhalten, erfauben wir uns, von lhrem Einverstindnis fir die weltere
Beteiligung auszugehen,

Mit freundlichen GrilRen
Im Auftrag

Dr. Lars Nickel
Unterabteilungsleiter 11

Arzneimittel _
Bundesministerium fiir Gesundheit

Rochusstrae 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn : :
Tel. +49 (0)228 99441-1100 ' :
Fax +49 (0)228 99441-1742

Lars.Nickel@bmg.bund.de

www.bundesgesundheitsministerium.de

www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinwels zu externen Links:
Auf Art und Umfang der ibertragenen bzw gespeicherten Daten hat das BMG keinen Emfluss

"Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Na‘here Informationen zum Umgang mit personenb'ezogenen Daten im BMG
kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html
entnehmen. '



————— Ursprhnghche Nachricht--«-

von: (SR b i bund.de [mauto_@bmwi bund. de]

Gesendet: Montag, 19. November 2018 13:03 :

An: 112 BMG <112@bmg.bund.de>

Ce: BUERO-ZB4@bmwl. bund.de; BUERO-IVC3@bmuwi.bund, de,_@bm\m bund.de; jochen.puth-
weissenfels@bmwi.bund.de; BUERG-ZB@bmwi,bund.de

Betreff: RefE Gesetz flir mehr Sicherheit In der Arzneimittelversorgung - Widerspruch gegen Versendu ng an Linder
und Verbinde

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,
der Ubermittiung deslHeferente_nentWUrfes an Verbadnde und Linder widersprechen wir.
Zun#chst miissen wir uns einen belastbaren Uberblick Uber die von lhnen vorgeschlagenen Regelungen verschaffen,

~ bevor wir der Einleltung der Verb&inde- und L4nderanhérung zustimmen kénnen. Die von Thnen eingerjumte Frist
von nur 1,5 Werktagen ist hierfiir nicht ausreichend.

* Mit freundlichen Grifen
Im Auftrag

Referat ZB4 )

Bundesministerium flir Wirtschaft und Energie Scharnhorststr, 34-37, 10115 Berlin
Tel:+49-(30)-18-615 .
E-Mall:| bmWLbund,de

Internet: http://www.bmwi.de



ORIGINAL

| Berlin, 10. Dézember 2018

zur Entscheidung

stmov ¢ Y

Betr.:

- | Referentenentwurf eines Gesetzas flir mehr

Sicherhelt in der Arzneimittelversorgung

- Stellungnahme BMWi fiir den Bereich SGB V
(Zustdndigkeit ZB4)

Die Staatssekretéire haben Abdruck erhalten,

I, Votum

047

MR Puth~We|ssenfeIs {-
6743)pw zb4

Rl ZB4 - 20201/001#001 / .
7 264 Vovols oar Soeun,
bHe Anm. § 2 Leact i

Zystimmung zur vorgeschiagenan Positionierung des BMWI mit $t- bzw.

Leitungsvarhehalt

2

1. -‘Regelungen zur Herstellung von Spezialrezepturen (Krebsmedikamente, '~/

Zytostatika):

Herausnahme aus dem Gesetzentwurf, Regelun'g im vom BMG angekindigten

Apotheken-Gesetz, |
2. Regelung zu Orphan-Drugs:

Diskussion und Abstimmung im Rahmen des Pharmadialogs.

3. Rege!ung zur ImportfSrderklausel: ~
lt-heh-abwmheade' Yeisy

Sachverhalt und St I qgah

BMG hatte am 16.11.2018 den Entwurf eines Gesetzes fur mehr Sicherheit in der _
Arzneimittelversorgung — GSAV vorgelegt. Bis zum 14.12.2018 haben die Ressorts ihre
Stellungnahmen vorzulegen; am 18.12.2018 ist das Ressortgespréich auf Arbeitsebene

angesetzt
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Der Gesetzentwurf ist im Wesentlichen als Reaktion auf die in den letzten Monaten
bekannt gewordenen Arzneimittelvorfille (veruhreinigte Wirkstoffe beim Medikament
Valsartan, Lunapharm — iI'Iegais Einfuhr von Arzneimittein) sowle dem 8kandal umy
Abrechnungsbetrug und Faléchdosierung bei der Herstellung von Krebsmedikamenten
(Bottraper Apotheker) zu verstehen. Anderungen soflen dazu u.a. im Arznelmittelgasetz

{(AMG) sowre ity SGB V{ @ stzliche Krargmggfmgesetzt we&e
ufgrundl des Schwerpunktes AMG{liegt die Fez (ghruaﬁné 5 elin Referat [/é‘gg

Riieden Zustindigkeitsberaich von ZB4. (SGB V) solite fiir nach¥folgend genannte
Punkts St-Vorbehalt bzw. Leitungsvorbaha!t eingelegt werden:

1. Herstellung von parenteralen Zubereitungen (Ldsungen) aus
Fertigarzneimitteln durch Apotheken zur Verwendung bel onkologischen
~ Erkrankungen {Art. 12Nr. 5d) . '

. BMG schldgt vor, fir die Zubereitung von Spezialidsungen, die in der Krebstherapie
eingesetzt werden, eine einheitliche Vergiitung (Arbeitspreis} LH.v. 110,- Euro je
hergesteilter Einheit im SGB V festZUSchreibén. Bisher gelten differenzierte
Arbeitspreisé je nach Aufwand und Gefahrdung bei der Zubereitung; diese werden
durch den Spitzenverband der Krankenkassen und den Spitze_nvérband_ der Apotheken
vereinbart (in der sog. Hilfstaxe; als Auffangregelung sind in der
Arzneimittelpreisverordnung Arbeltépreise zwischen 51,- Euro und 80~ Euro festgelegt).
Um Margengewinne der Apotheker beim Einkauf der be‘hutigten Fertigarznelmitte! zu
reduzieren; sollen zudem zuki_]nfti'g die Apotiheken kaine Preisverhandlungen. mehr mit
Herstellern fiihren difen; dies sollen die Krankenkassen Obernehmen.

Vorschlag fur Position BMWI:

Herausnahme der Regelung aus dem vorhegenden Gesetzantwurf und Regelung fm
Rahmen des von BM Spahn angekindigten Apotheken-Pakets (vral. Friihjahr 201 9).

Begriindung:
= |nhaltlich muss die Apothekenvergitung im Gesamtzusammenhang diskutiert
werden. Eine Anderung des Arbéitsp‘reises fur die Herstellung von
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Spezialzubereitungen gehﬁrt'thematisch zum vam BMG angekUndigten
Apotheken-Gesetz, zudem ist Zusténdigkelt des BMWl wegen der AMPre:sV
gegeben. _
Man wlrde bei vorgazogener Regelung den Entscheidungsspielraum for das
Apotheken-Gesetz eingrenzen. (Das BMWI-Gutachten zur AMPreisV hatte z.B. fur
Zytostatika-Losungen eine Absenkung des Arbeitspraises von aktusll 90,- Euro -
auf 23,~ Euro ermittelt. Die vom BMG vorgeschragene Anhabung steht dazu in
deutlichem W|derspruc.h Das BMG hat keine Daton vorgelegt, wie die 110,- Euro

_ ermitialt wurden. Die Wirtschaftfichkelt der MaBnahme Ist daher zwelfelhaft.) -

« Es Ist kein Zeitdruck erkennbar, die Regélungen zu den Spezialzubersitutigen
bersits jetzt anzupassen. Es gelten Verginbarungen zwischen Apotheken und
Krankenkassen, die sich nach Aussage des Spntzenverbandes der Krankenkassen
bewahrt haben, . ' _

» Es ist unklar, ob eine pauschale Festvergutung in der vorgeschlagenen Hohe und
die Ubertragung der Preisverhandlungen mit den Arzneimittelherstellern auf die
Kassen Ubarhaupt geeignete Mittel sind, um krimineiles Harideln von
Apothekerinnen oder Apothekern zu vermeiden (Argumentation des BMG: Gebt
den Apatheken mehr Honorar/Geld, dann betrQgen sie nicht, isf nicht vermittelbar).
BMG liefert hierzu keine Informationen. , _

» Der Spitzenverband der Krankenkassen hat aucti Zweifel an der Umsetzbarkeit
der vorgéschlagene‘n Ragemng. Er rechinet mit Mehrausgaben von (ber 700 Mio.
Euro pro Jahr und hohem birokratischem Aufwand.

2. Sonderstatus von Arzneimitteln fiir selfene Lelden (sog. Orphan Drugs) (Art, 12
Nr. 2 - § 35a; Nr. 7 - § 130b) _
~ Um die Versorgung von Patienten mit seltenen Leid‘en Zu verbessern und der Industrie
Anreize fir die Entwicklung entsprechénder Arzneimitteitherapien zu geben, genieflen
Orphan Drugs uw.a. hinsichtlich der Nutzenbewertung und Verglitung durch die '
Krankenkasseh einen Sonderstatus. So gilt mit der Zulassung ein Zusatznutzen und
damit eine entspredhendl hohe Vergltung als belegt an; erst ab einer Umsatzschwelle
von 50 Mio, Euro (Bemess'ungsgrundlage' Arzneimittelabgabe im ambulanten Bersich)
muss ein ,ordentliches" Nutzenbewertungsverfahren mit anschlieiender Neufestlegung
der Verglitung durchlaufen werden.
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- BMG will nun die Umsatzschwelle absenken, Indem auch der Arzneimilteleinsatz im

Krankenhaus berﬂcksichtigt wird (60 Mio. Eure bei Aus‘\’r‘v?llzuﬂr:g c}i:?‘fr1 s o oot
Bemessungsgrundlage) AuRardemn will BMG dem G BA die Mdglichkeit eirrdumen,
vom Hersteller Begleitstudien einzufordern; soliten diese nicht durchgefiihrt werden,
kénnen Arzte oder Krankenhéuser von de Anwendung der antsprechenden |

Arzneimitte! ausgeschlossen werden.

Vorschlag fur Pogition BMWI:
Diskussion und Absummung der Orphan Drug Regelungen im Rahmen ainer
(Arbelts-)Sitzung des Pharmadialogs.

BMG hatte den Gesetzentwurf zeitlich parallel zur ersten Dialogsitzung des Pharma-
Dialogs in dieser LP am 16.11.2018 in die Ressortabstimmung gegeben. Die Hersteller
haben dies im Rahmen der Dialogsitzung scharf zurlickgewiesen, BMG (St-«Stroppe)
hatte daraufhin an_e_go\en die einschldgigen Regelungen im Kreis der am
F’harmadsalug Betell:gten @er Kabinettbefassung zu diskutneren. Dieses Angebot
sollte genutzt werden, -

3. Importforderkiausel (Art. 12 Nr. 5 a) aa) - § 129)

Apotheken gind gemaR Vorgabe des SGB V (§ 129 Abs. 1 Nr. 2) verpflichtet, in einem
bestimmten Umfang an Varsicherte der gesetzlichen Krankenkassen importierte -
Arzneimittel abzugeben. Diese Vorgabe betrifft rezeptpflichtige Arzneimittel. Die
Importarzneimitte! mﬂsisen preislich glinstiger sein als die ,normalen” Arzneimittel (sog.
Bezugsarzneimittel), entweder mindestens 15% oder mindestens 15,- Euro des Netio-

Abgabepreises des Bezugsarzneimitiels. Ziel ist es, Arzneimitielkosten zu sparen. Die

Preise f(r Arznaimitt_el sind in anderen EU-Mitgliedstaaten héufig niedriger (u.a.

~ aufgrund von Regd[i‘eruhgsvorgaben oder der Preispolitik der Hersteller), auch wenn es

sich um das gleiche Produkt handeit.

Es gibt zahlrgiche Unternehmen, die sich auf den Arzneimittefimport spezfahslert haben

(z.B. Kohlpharma, MPA Pharma, EMRAmed). Sie profitieren insbesondere von der
W

Zunahme hochprelsiger Arzneimittel in der Versorgung. thre Handeismarge steigt je

héher der Preis des Arzneimittels in Deutschland ist, bei den Krankenkassen verringert
sich die Kosteneinsparung hingegen im Verhdltnis zum Originalpreis.
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BMG will nun die Preisabstandsklausel ~ 15,- Euro - abschaffen, die
Imporiférderkiausel aber belbehalten, Damit soll sichergestslit werdsn, dass die
Krankenkassen auch bei hochpreisigen Arznelmitteln einen angemessensn

Kostenvorteil realisieren kénnen,

Vorschlag fur Position BMWi:
Zurm Thema importférderkiausel wurde seitenk
angewissen. '

hereits Leltungsvorbehalt



Von: —VIBl

Gesendet: ’ Montag, 10. Dezember 2018 13:55
An: I vc:

Ce: ’ suero-ves; uero-vie1; |GG 2= T

ZB4
Betreff: : WG: Entwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung (GSAV) '
Anlagen: Versendung Ressorts.pdf; 2018-11-14 Referentenentwurf.pdf;

RefE_GSAV_Eckpunkte.pdf

ey
liebe Kolleginnen und Kollegen,

seitens VIB1 gibt es keine Anmerkungen zu dem Entwurf.

o Viele Griiie

VIB1

Te:

von: [ 1vC3

Gesendet: Dienstag, 20. November 2018 15:24
An' BUERQ-IB2: BUERQ-IVAZ; BUERO-IB6; BUERO-VIB1; BUERO-ZB4

cc: IR :+; Kopp, Dietmar, Dr., IVC3

Betreff: WG: Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

" Liebe I{olleginnen und Kollegen,

BMG hat den Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV} libermittelt.

Aufgrund der Vielzahi der angesprochenen Themen {Anderungen Medizinproduktegesetz, SGB V, Rabattvertriagen,
E-Rezept) méchte ich Sie um thre Stellungnahmen bis Montag, 10. Dezember bitten.

Bitte (Ubersenden Sie Sie diese an mich und Buero-IVC3.
Viele GriRe
Te! I

el

Von: 112 BMG [mailto: 112@bma.bund.de]

Gesendet: Freitag, 16. November 2018 10:26 _

An: Auswirtiges Amt; Beauftragter fir Wirtschaftlichkeit in der Bundesverwaltung; Behindertenbeauftragter;
Bundesministerium der Finanzen; Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz; Bundesministerium der
Verteidigung; Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat; Bundesministerium fur Arbeit und Soziales;
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung; Bundesministerium fur Emahrung und Landwirtschaft;
Bundesministerium fiir Familie; Senioren, Frauen und Jugend; Bundesministerium fiir Umweit, Naturschutz und

1



nukleare Sicherheit; Bundesministerium fUr Verkehr und digitale Infrastruktur; POSTSTELLE (INFO), ZB5-Post;
Bundesministerium fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung; Chef des Bundeskanzleramtes
(cvd@bpa.bund.de); Datenschutzbeauftragte; Drogenbeauftragte BMG; Normenkontrollrat; Patientenbeauftragter
Cc: 1 BMG; 11 BMG; L2 BMG; 112 BMG ,

Betreff: Entwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelverscrgung (GSAV)

Sehr geehrte Damen und Herren
s. Anlagen.

Mit freundlichen Grifien

Im Auftrag

ﬁg Pordeminisinrium
| e Baxeedhoit

Referht 112 — Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht,
Tierazneimittel
Bundgsministeriumn flir Gesundheit

Rochiisstrafie 1,
53123 Bonn

Postahschrift: 53107 Bonn
Tel, +f 9 {01228 99 441-0




Von: . [ e

Gesendet: " Mittwoch, 12. Dezember 2018 10:39

An: Kopp, Dietmar, Dr., IvC3; | NG =4
Betreff: ] WG: Entwurf eines Gesetzes flr mehr Sicherheit in der

Arzneimittelversorgung {GSAV)

Anlagen: Versendung Ressorts.pdf; 2018-11-14 Referentenentwurf.pdf;

RefE_GSAV_Eckpunkte.pdf

zk

Viele GriiRe

.
i |

von: NN A2

Gesendet Montag, 10. Dezember 2018 15:52
IVC3

Cc- Frick, Ramona, IvA2; || | | N /.- ; 5UERO-1VC3

" Betreff: WG: Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

Liebe -

keine Anmerkungen von IVAZ.

Viele GriiRe
IVA2

Te:

Von: BUERO-IVA2

Gesendet Dienstag, 20. November 2018 15:25
: DR

cc- Frick, Ramona, IVA2; [ TENNEGEEEEEER .2

Betreff: WG: Entwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

von: I C3

Gesendet: Dienstag, 20. November 2018 15:24
An: BUERO-IB2; BUERO-IVA2; BUERQ-IB6; BUERO-VIB1; BUERO-ZB4

Cc: —234; Kopp, Dietmar, Dr., IVC3

Betreff: WG: Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV})

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

BMG hat den Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) Ubermittelt,

Aufgrund der Vielzah! der angesprochenen Themen {Anderungen Medizinproduktegesetz, SGB V, Rabattvertrdgen,

E-Rezept) méchte ich Sie um lhre Stellungnabmen bis Montag, 10. Dezember bitten.

1



Bitte Gibersenden Sie Sie diese an mich und Buero-IvC3.

Viele Griille

I i c3

Tel:

Von: 112 BMG [mailto:112@bma.bund.de]
Gesendet: Freitag, 16. November 2018 10:26

An: Auswartiges Amt; Beauftragter fir Wirtschaftlichkeit in der Bundesverwaltung; Behlndertenbeauftragter

. Bundesministerium der Finanzen; Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz; Bundesministerium der
Verteidigung; Bundesministerium des Innern, fiir Bau und Heimat; Bundesministerium filr Arbeit und Soziales;
Bundesministerium flir Bildung und Forschung; Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft;
Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend; Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
nukleare Sicherheit; Bundesministerium fiir Verkehr und digitale Infrastruktur; POSTSTELLE (INFO), ZB5-Post;
Bundesministerium fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung; Chef des Bundeskanzleramtes
(cvd@bpa.bund.de); Datenschutzbeauftragte; Drogenbeauftragte BMG; Normenkontrollrat; Patlentenbeauftragter
Cc: 1 BMG; 11 BMG; L2 BMG; 112 BMG

Betreff: Entwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arznelmltte!versorgung (GSAY)

Sehr geehrte Damen und Herren
s. Anlagen.

Mit frirundlichen Griifizn

Im Auftrag .

ﬂ’ Piargsminipuriom
] fiie Bepuodin

Referat 112 - Arznelmlttet— und Heilmittelwerberecht,
Tieraizneimittel
Bundesministerium filr Gesundheit

Postahschrift: 53107 Bonn
Tel. +/i9 (0)228 99 441-0




)ZB4

Von: G < T-0-

Gesendet: Dienstag, 11. Dezember 2018 17:28

An: “234

Cc: o Puth-Weissanfels, Jochen, ZB4; Kuhne, Harald, Z; Dérr-Vol}, Claudia, ST-D-V;
: ) Vertr-PersRef-Doerr-Voss

Beftreff; . AW 181210_GE_Arznelmittetversorgung_Riicklauf

Liebe Frau( D

ich habe wegen ZIf 3 mit Herrn Semmler telefoniert.
LV bleibt erstmal bestehen| BM méchte dazu direkt mit BM Spahn sprechen, Solange bitte streitig stellen!

Unabhiingig davon regte er eine gesonderie BM-Vorlage an zuf Importfirderldausel, in der dargelegt wird, wie viele
Fille iberhaupt betroffen wéren {denn die 15 % Klausel Idhnt sich ja, wenn Medikament teuer Ist; 15 Euro lohnt
sich, bel geringer Preisspanne;

Bisher Ist nicht klar, ob fiir die Importe bisher eher die 15 Euro oder die 15 % - Klausel genutzt wird. Gibt es dazu
Erkenntnisse?)

. bl

——Ursprilngliche Nachricht-w--
vor- RN >
Gesendet: Dienstag, 11. Dezember 2018 10:32
A0 (N -+
" Ce: Puth-Weissenfels, lachen, ZB4
Betreff: 181210_GE_Arzneimlittelversorgung_Ricklauf

Wie besprochen schon mal vorab zK.
Ich versuche, LV mit AL L zu kl&ren,

Gru B.



Von: ‘ ' L W

Gesendet: . Freitag, 14. Dezember 2018 13:52 :
An: 112@bmg.bund.de
Co *234; Kopp, Dietmar, Dr,, IVC3
Betreff: WG: Entwurf eines Gesetzes. flir mehr Sicherheit in der
' Arzneimittelversorgung (GSAV)
Anlagen: 2018-11-14 Referentenentwurf.pdf; 181214 - Anm, BMWi zu_

GSAV_endg.docx

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich Gibersende die Anmerkungen des BMWi zum GSAV.

Mit freundilchen GriiRen
Im Auftrag

Referat IVC3
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie

Hannoversche StraBBe 28-30, 10115 Berlin

: Te|:+49-l30i-18—615-
E-Mail‘.n_ bmwi.bund.de
Internet: http;//www.bmwi.de

Der Schutz |hrer Daten Ist uns Wi’dhtig. M&here Informationen zum Umgang
mit personenbezogenen Daten im BMWIi kéinnen Sie der Datenschutzerklarung
auf www. bmwi de/Datenschuizerklirung entnehmen.

Von: 112 BMG [mailto; 112@bma.bund.de]
Geasendet: Freltag, 16. November 2018 10:26

An: Auswdértiges Amt; Beauftragter flir Wirtschaftlichkelt in der Bundesverwaltung; Behlndertenbeauftragter
Bundesministerium dEr Finanzen; Bundesministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz; Butidesministerium der
Verteldigung; Bundesministerilum des Innern, fir Bau und Heimat; Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales;
Bundesministerium fUr Bildung und Forschung; Bundesministerium fiir Ernghrung und Landwirtschaft;
Bundesminfsterium flr Famille, Senioren, Frauen und Jugend; Bundesministerlum fiir Umwelt, Naturschutz und
nukleare Sicherhett; Bundesministerium fiir Verkehr und digitale Infrastruktur; POSTSTELLE (INFO), ZB5-Post;
Bundesministerium fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung; Chef des Burndeskanzleramtes
(cvd@bpa.bund.de); Datenschutzbeauftragte; Drogenbeauftragte BMG; Normenkontrollrat Pat[entenbeauftragter
Ccr 1 BMG; 11 BMG; L2 BMG; 112 BMG

Betreff: Entwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arzne|m|ttelversorgung (GSAY)

Sehr geehrte Damen und Herren

5. Anlagen.



' Mit fieundlichen GriiRen

Im Aufirag

@. Buridexsnini fladum
Ter Gagubdhet

Referhit 112 ~ Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht,

Tierayzneimittel
Bundesministerium fiir Gesundheit

5312% Bonn

Rochilisstrafie 1,

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel. +119 {0)228 99 441-0
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oaruw Berlln, 14, Dozember 2018

Entwurf eines Gesetzes fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Stellungnahme BMWi
Referentenentwurf des BMG vom 16,11.2018

Das BMWi nimmt zum Referentenentwurf des GSAY wie folgt Stellung:

1. Allgemeine Anmerkunqen

Wir bitten BMG um Stellungnahme ob geplant ist, die von BM Spahn am 11.12. 2018
vorgestellten Eckpunkte zum Apothekenversandhande] und zur Apothekenvergiitung im
GSAV zu regeln. Wir bitten um Auskunft zur zeiflichen Planung. -

Ergdnzender Regelungsbedarf wird bei der Klarstellung zur Wirtschaftlichkelt (§130
Absatz 1 SGB V) gesehen, Es sollte klargestellt werden, dass indikationsgerechte
Verordnungen von erstattungsbetragsgeregelten Arzneimitteln ber alle
Anwendungsgebiete hinweg wirtschaftlich sind und damit Regressdiskussionen durch
regionale Veraerdnungsvorgaben entfallen.

Wir bitten BMG um Auskunft, ob dieser Punkt erginzend im GSAV geregelt wird oder
zur Diskussion und Bearbeitung in den Pharmadialog verwigsen wird.

1]

HAUsansCHRIET  Scharnhorststrafe 34 - 37
10115 Barlin

VERKEHRSANBINDUNG UG NatUrkundemuseum
S-Bahn Berlin Hauptbahnhef
Tram  Invalidenpark

Cer Schutz fhrer Daten ist uns wichtig. Nahere [nformaticnen zum Umgang it personenbezogenen Daten im BMWi kénnen Sie der
Datenschulzerklarung auf www.bmwi.de/Datenschutzerklarung enfrghman,



i

sam2wnd 2, Anmerkungen im Einzelnen

Zu Artikel 1 Nr. 7 und § 34 Absatz 1 ¢ AMG - Offenlequng der Zulieferer
Durch die Angabe von Name und Anschrift der Wirkstoffhersteller knnten Betriebs-~

- und Geschéftsgeheimnisse berlihrt sein, da Rickschliisse der Zusammensetzung
aufgrund der aufgeflhrien Zulieferer gezogen werden kénnen.

Position BMWI: Erforderlichkeit sollte ﬁberprﬂft und Alternativen diskutiert werden.

Zu Artikel 1 Nr. 10 und § 42b Abs. 3 Satz 4 - Wegfall der Einwilligung von
Prlfarzten '

Position BMWi: Anderung wird begrift. '
Aber offenbar Tippfehler; Referentenentwurf nimmt Bezug auf §42 Abs. 3 Satz 4 AMG;
es muss heilen: § 42b Abs. 3 Satz 4 AMG

Zu Artikel 1 Nr. 11 und § 47 Abs. 1 $atz 1 Nr. 2 Buchstabe a AMG - Streichung von
woder gentechnolog_gch hergestelite Biutbestandteile”

Fur gentechnisch hergestelite Hamophilieprodukte wird die Ausnahme vom
Vertriebsweg (Direktvertrieb an Arzt bzw. Klinik méglich) aufgehoben, da bei dlesen
kein Infektionsrisiko besteht.

Mit dieser Streichung wéren plasmatische Faktorpraparate kiinftig welterhln mcht
apothekenpflichtig, wdhrend rekombinante Faktorpréparate apothekenpflichtig wlrden.
Die unterschiedliche Behandlung bei Apothekenpflicht von aus menschlichem Blut .
gewonnenen und gentechnisch hergestellten Gerinnungsfaktorenzubereitungen ist
sachlich nicht gerechtfertigt. Auch die geplante Anderung von Art. 6 Transfusionsgesetz
unterscheidet nicht bzgl. Dokumentationspflicht zw. Plasmatisch gewonnenen und
rekombinant hergestellten Gerinnungsfaktoren. .

BMG-Begriindung der flichendeckenden Versorgung durch Abgabe Ober regularen
Apothekenvertriebsweg ist nicht stichhaltig; denn dies war auch bisher gewahrleistet.
Dies mlsste dann auch fiir alle Hamophlhe—Produkte gelten, auch flir die aus
menschlichem-Blut. :

Position BMWi: Anderung wird abgelehnt. Es besteht Leitungsvorbehalt.

Da es zu Nachteilen in der Patientenversorgung flihren wiirde (Direktabgabemdglichkeit
sollte Arzt vorbehaiten bleiben auch wegen Komplexitit der Gerinnungserkrankung.).
Weiterhin entstehen WettbeWerbsvgrzerrung.



saeswns ZUt Artikel 1 Nr, 25 Buchstabe b und § 97 AMG - BuBgeldvorschriften

Die im Referentanentwurf vorgeschlagene Ergénzungen sind sachgerecht.

Position BMWi: Es besteht erganzender Regelungsbedarf weiterer
Ordnungswidrigkeitstatbesténden:

1. Aus Delegierta Verordnung Art. 10 — 13 zur Uberpriifung der neuen
Sicherheitsmerkmale (zweidimensionaler Barcode und Erstéffnungsschutz). Verstoft
sollte Ordnungswidrigkeit darstellen. :

2. Deleglerte VO Art. 14, 16, 20, 21 erfassen Modalitaten der Uberprifung der
Sicherheitsmerkmale durch Hersteller und Grolhandler. Verstor& sollte
Ordnungswidrigkeit darstelien.

3. Delegierte VO Art. 22, 25, 26-29 erfassen Modalitdten der Deaktivierung des
zweidimensionalen Barcodes durch GroRhéndler und Personen, die zur Abgabe von
Arzneimitteln an die Offenthchkelt erméchtigt sind. VerstoB sollte Ordnungswmirlgkelt
darstellen.

BuRgeld muss fir alle an der Lieferkette beteiligte Akteure gelten, damit die neuen
Sicherheitsmerkmale die gewiinschte Sicherung der legalen Lieferkette zum
Patientensch utz gewahrleisten kérinen

Zuy Artike] 12 - SGB V - Nr. 2 (§ 35a) und Nr. 7 (5 130b} - Orphan Drugs: ‘
Um die Versorgung von Patienten mit seltenen Leiden zu verbessern und der Industrie
Anreize flr die Entwicklung entsprechender Arzneimitteltherapien zu geben, geniefen
Orphan Drugs u.a. hinsichtlich Nutzenbewertung und Erstattung einen Sonderstatus.
Mit dem GSAV soli die Umsatzschwelle, bei deren Uberschreiten der Zusatznutzen
nachzuweisen ist, abgesenkt werden, indem auch der Arzneimitteleinsatz im
Krankenhaus berlicksichtigt wird (50 Mio. Euro bei Ausweitung der
Bemessungsgrundiage). AuRerdem soll dem G-BA die Méglichkeit eingerdumt werden,
ungeachtet etwaiger Auflagen bei der Zulassung vom Hersteller Begleitstudien
einzufordern verbunden mit erheblichen Sanktionsmdglichkeiten (Ausschluss von
Arzten oder Krankenh&usern von der Anwendung).

Posntlon BMW[ Es besteht Leitungsvorbehait.

Wir bitten' BMG um Erlduterung, warum die Anderungen erforderhch sind. Haben sich
die bisherigen Regelungen nicht bew&hrt? In welchem Verhdltnis stehen ggf. Auflagen
zu Begleitstudien aus der européischen Zulassung zur angedachten Befugnis des
G-BA, Begleitstudien einzufordern?




sow4vend Z U -Artikel 12 SGBV -Nr, 5 d(§ 1291 Herstellung Qarenteraler Zubereitungen in

der Onkologie
Es wird vorgeschlagen, flir die Zubereitung von Speziallssungan, die In der

Krebstherapie eingesetzt werden, eine einheitliche Vergltung (Arbeitspreis) i.H.v, 110,
Euro je hergestellter Einheit im SGB V festzuschreiben. Bisher gelten differenzierte
Arbeltspreise je nach Aufwand und Gefshrdung bei der Zubereitung; diese werden

_ durch den Spitzenverband der Krankenkassen und den Spitzenverband der Apotheken
vereinbart (in der sog. Hilfstaxe; als Auffangregelung sind in der
Arzneimittelpreisverordnung Arbeitspreise zwischen 51,- Euro und 90, Euro festgelegt).
Um Margengewinne der Apotheker beim Einkauf der benbtigten Fertigarznsimittel zu
reduzieren, sollen zudem zuklinftig die Apotheken keine Preisverhandlungen mehr mit
Herstellern fiihren diirfen, dies sollen die Krankenkassen Ubernehmen.

Position BMWi: Es besteht Leltungsvorbehalt.

Die Regeiung ist aus dem vorliegenden Gesetzentwurf herauszunehmen und im von
BM Spahn angekindigten Apotheken-Paket zu regeln, Es gibt zudem erhebliche
Zweifel, ob die vorgeschlagene Regelung im Vergleich zu der derzeitigen besser
geeignet ist, kriminelles Handeln zu vermeiden oder Preisvorieile beim Einkauf
abzuschépfen. Auch die praktische Umsetzbarkeit erscheint fraglich.

Wir bitten BMG um Erlauterung, auf Basis welcher Daten der Arbeitspreis von 110,-
Euro ermittelt wurde.

Inhaltlich muss die Apothekenvergitung im Gesamtzusammenhang diskutiert werden.
Der Entscheidungsspielraum fur das Apotheken-Paket darf nicht durch vorgezogene
MaRnahmen eingeschrénkt werden. Es ist kein Zeitdruck erkennbar, die Regelungen zu
den Spezialzubereitungen bereits jetzt anzupassen. Es geiten Véreinbarungen
zwischen Apotheken und Krankenkassen, die sich nach Aussage des
Spitzenverbandes der Krankenkassen bewéhrt haben,

Zu Artikel 12 - SGB V - Nr. 5 a) aa) (§ 129) - Importférderklausel
Die Preisabstandsklausel - 15,- Euro — soll gestrachen die lmportfbrderklausel aber
beibehalten werden

 Position BMWI: Es besteht Leitungsvorbehalt.






Von:
Gesendet:
An:

Cc:
Betreff:
Anlagen:

Liebe Kolleginnen, liebe Kollegen,

- .
M :: oG Bl @bmg bund.de>

Mittwoch, 19. Dezember 2018 12:17

Ive3; Kopp, Dietmar, Dr., Ives; || NN 254

112 BMG; 115 BMG

| Stellungnahme des BMWi zu dem Entwurf des GSAV -

BMWi Auskunftsbitten.pdf

im Nachgang zur gestrigen Anhdrung zu o.g. Gesetzgebungsverfahren libersende ich thnen die Erlduterungen des
BMG zu den von thnen gestellten Fragen und Prifbitten. Ausfiihrungen zu dem Berelch § 47 AMG (Direktvertrieb

Hamophilie) werden nachgereicht.

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

| -

ﬁ* wdummlslqdnm '
W agnshsic

Referat 112 —Arzneimittel- und Heﬂmlttelwerberecht Tierarzneimittel

Bundesministerium flir Gesundheit
RochusstraRe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel. +49 (0)228 99441
Fax +49 (0)228 95441

@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 (ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG kelnen Emﬂuss




BMG Stellungnahme zu den Priifbitten des BMWi Stand 18. Dezember 2&)‘18

Zur Forderung des BMWi, dass indikationsgerechte Verordnungen von erstattungsbetragsgeregel-
ten Arzneimitteln Giber alle Anwendungsgebiet hinweg Wtrtschaftllch sind und damit Regressdis-
kussionen entfielen ,

Die Forderung nach einer gesetzlichen Klarstellung, wonach ein Erstattungsbetrag die Wirtschaftlich-
keit der Verordnung eines Arzneimittels {iber das gesamte Anwendungsgebiet hinweg herstelit,
wurde bereits im Rahmen des letzten Pharmadlaloges eingehend erdrtert und letztlich als nicht lber-
zeugend bewertet. .

Mit dem AMNOG wurde zwar ein neues Instrument zur Prelsbildung eingefiihrt, dies hat jedoch nicht
zu einer Anderungen des in § 12 SGB V enthaltenen Wirtschaftlichkeitsgebots geflhrt. Dieses gilt
weiterhin uneingeschrinkt fiir alle Leistungsbereiche. Leistungen muissen ausreichend, zweckmaRig
und wirtschaftlich sein; sie diirfen das Mal des Notwendigen nicht (iberschreiten. Leistungen, die
diese Kriterien nicht erflllen, dirfen von Versicherten nicht beansprucht, von Leistungserbringern
nicht bewirkt und von den Krankenkassen nicht bewilligt werden. Alle Beteiligten sollen und miissen
daher gemeinsam darauf achten, dass das Wirtschaftlichkeitsgebot eingehalten wird {vgl. auch § 2
Abs, 4 SGB V). Dies dient der Sicherstellung der Finanzierbarkeit der GKV und stelit letztlich auch den
-sorgsamen Umgang mit den Beitridgen der Mitglieder sicher.

In.der durch die Urteile des LSG BB vom 28. Juni 2017 (Az. L9 KR 213/16 KL; Az. L9 KR 72/16 KL) aus-
gelosten 6ffentlichen Diskussion Gber die Rechtm@Rigkeit elnes sog. Mischpreises wurde die gegen-
stindliche Forderung erneut aufgegriffen. Mit zwei Parallelurteilen vom 4. Juli 2018 (Az. B 3 KR 20/17.
R: Az. B 3 KR 21/17 R) hat das BSG entschieden, dass die Bildung eines ,Mischpreises” fir ein Arznei-
mittel rechtlich zulissig ist. In Anlehnung an seine sténdige Rechtsprechung hat das BSG zudem fest-
gestellt, dass Vertragsédrzte im Einzelfall das bei gleichem medizinischen Nutzen wirtschaftlichste Arz-
neimittel zu verordnen haben, das auf dem Markt verfligbar ist. Dies entspricht der stets vom BMG
vertretenen Rechtsauffassung, dass aus dem Vorhandensein eines Erstattungsbetrages nicht per se
auf die Wirtschaftlichkeit jeder individuellen Verordnung geschlossen werderi kann. Der Hintergrund
ist, dass in der Nutzenbewertung als Grundlage fiir die Preisverhandlung immer nur das neue Arznei-
mittel gegen eine singuldre Vergleichstherapie gepriift wird, nicht aber gegen alle mdglichen Thera-
piealternativen in einem Indikationsgebiet. Wirtschaftlichkeit ist daher immer relativ: Wenn es fiir
-einen Patienten nur eine mdgliche Therapie gibt, kann diese nicht unwirtschaftlich sein. Gieichzeitig
kann ein Preis, der einen Zusatznutzen abbildet, im Einzelfall unwirtschaftlich sein, wenn z.B. ein an-
‘deres Arzneimittel, das in der konkreten Therapiesituation gleichermaRen geeignet ist, preiswerter
_ist. Die Wirtschaftlichkeit kann daher nur im Einzelfall beurteilt werden.

Hinsichtlich der , Regressdiskussion” ist darauf hinzuweisen, dass die Verantwortung fiir die Wirt-
schaftlichkeitspriifung nach §& 106 ff. SGB V zum 1. Januar 2017 regionalisiert wurde. Die Landesver-
biande der Krankenkassen haben mit den Kassendrztlichen Vereinigungen das Nahere zu Art und In-
halten der Wirtschaftlichkeitspriifungen zu vereinbaren. Dabei haben sie den jeweiligen regionalen
Besonderheiten Rechnung zu tragen. Die gesetzlich zwingende Vereinbarung von Richtgréfenprifun-
gen ist entfallen. Weiterhin gilt der Grundsatz , Beratung vor Regress”. im Rahmen des TSVG werden
zudem im parlamentanschen Raum aktuell weitere Entschirfungen diskutiert.

Zu§35aSGB Vund § 130b SGB V (Artikel 12 Nr. 2 und Nr. 7 des Gesetzentwurfs}

Die bisherigen Regelungen reichen nicht aus. Der sozialgerichtliche Anspruch des Versicherten auf
Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln in § 31 SGB V beruht auf der Annahme, dass die arznei-
" mittelrechtliche Zulassung die Aspekte Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitat bereits volistdndig be-
wertet hat. Dies trifft fiir die besonderen Zulassungen aber nicht mehr in vollem Umfang zu. Ziel der
besonderen Zulassung ist, neue Wirkstoffe schnell fiir Patienten zur Verfligung zu stellen. Wesentli-
che Evidenz zu Wirksamkeit und Sicherheit liegt fiir die besonderen Zulassungen zum Zeitpunkt der
Zulassung noch nicht vor. Eine Einschrankung der Versorgung der Patienten erfolgt dabei nicht, das



~ Ziel der besonderen Zulassung einer schnellen Verfligbarkeit neuer Arzneimittel fir besonders von
“ihrer Krankheit bedrohte Patienten wird erreicht, Der Anteil von Arzneimitteln mit besonderen bzw.
beschleunigten Zulassungen hat in den letzten Jahren deutlich zugenommen. Es ist davon auszuge-
hen, dass sich dieser Trend in der Zukunft weiter fortsetzen wird.

Die Zusatznutzenbewertung eines Arzneimittels ist evidenzbasiert und knlipft an die erteilte Zulas-
sung (und damit an die Zulassungsstudien an). Im Rahmen der {arzneimittelrechtlichen) Nutzen-Ri-
siko-Bewertung werden im Zulassungsverfahren die vom Arzneimittelhersteller eingereichten Unter-
lagen zur pharmazeutischen Qualitét, therapeutischen Wirksamkeit und Unbedenkiichkeit des Arz-
neimittels durch die Arzneimitteibehérden gepriift. Wird die arzneimittelrechtliche Zulassung jedoch
aus Grinden des dffentlichen Interesses vorab in einem beschleunigten Verfahren ohne ausrel-
chende evidenzbasierte Studienlage erteilt, kann eine Bewertung des Zusatznutzens von Arzneimit-
teln mit neuen Wirkstoffen auf Grund der unzureichender Datengrundlage zum Zeitpunkt der Nut-
zenbewertung nicht im dafiir vorgesehenen Umfang erfolgen. Die erforderlichen Daten zur Bewer-
tung des Zusatznutzens kdnnen daher nur nachtraglich wéhrend der Anwendung gewonnen werden.
Die friihe Nutzenbewertung hat eine Verbesserung der Versorgungsqualitdt mit Arzneimitteln sowie
die Identifikation der zweckmaRigsten Arzneimittel zur indlkationsspezifischen Krankenbehandlung
zum Ziel. Dies erfolgt iiber die Bewertung von Zusatznutzen und ZweckméRBigkelt und ist durch klini-
sche Studien im Vergleich zu einer vorher vom G-BA festgelegten zweckmiRigen Vergleichstherapie
zu belegen. Die anwendungsbegleltende Datenerhebungen, die der G-BA anfordern kann, sind inso-
welt Zusatznutzen-orientiert und verfolgen andere Ziele und Endpunkte als arzneimittelrechtliche
* Auflagen zur Nutzen-Risiko-Bewertung. Die G-BA Auflagen berUhren die arzneimittelrechtliche Zulas-
sung und Verkehrsfihigkeit des Arzneimittels nicht. Um Uberschneidungen zwischen beiden Berei-
chen zu vermeiden oder die Generierung von doppelten Daten zu vermeiden, ist eine Einbindung der
Zulassungsbehérden vorgesehen.

Zur Orphan- Umsatzsatzschwelle
"Bei der Berechnung der 50 Mio. Euro Umsatzschwelle, ab welcher S|ch Arzneimittel-zur Behandlung

seltener Leiden einer reguldren Nutzenbewertung gegenliber der maRgeblichen zweckmaRigen Ver-
gleichstherapie unterziehen missen, wurden in der Vergangenheit lediglich Umsétze aus der ambu-
lanten Versorgung beriicksichtigt. Nachdem der G-BA nunmehr regelhaft auch Arzneimitte! bewertet,
die ausschlieflich firdie stationire Anwendung zugelassen worden sind, ist es sachgerecht, kiinftig
auch Krankenhausumsétze bei der Ermittlung der Orphan-Umsatzsatzschwelle zu berticksichtigten.
Denn die bisherige Umsatzschwelle, die allein auf den GKV-Umsatz zu Apothekenverkaufspreisen ab-
stelit, wiirde fiir solche Arzneimittel, die im station&ren Bereich eingesetzt werden, leerlaufen bzw.
nie relevant werden knnen,

Betroffen von der Neuregelung sind insbesondere Orphan Drugs die liberwiegend oder ausschliefilich
im stationiren Bereich angewandt werden, wie zum Beispiel das Arzneimittel Spinraza® zur Behand-

“lung der spinalen Muskelatrophie. Die voraussichtlichen Auswirkungen der Ein beziehung von Xran-
kenhausumsétzen fir das Erreichen der Umsatzschwelle von 50 Millionen Euro bei Orphans sind der- '
zeit (iberschaubar. Laut Auskunft des GKV-Spitzenverbands wiirde sich derzeit durch die Neuregelung
nur fiir das Orphan Drug Spinraza® das Uberschreiten der Schwelle ergeben, mit welchem 2017 ein
Krankenhausumsatz von deutlich tiber 50 Millionen Euro erzielt wurde. Da der Umsatz dieses Prapa-
rats in der ambulanten Versorgung nur bei ca. 13 Millionen Euro lag, konnte eine Uberschreitung der
50 Mio. Euro Umsatzschwelle nicht festgestellt werden. Das BMG wird die Entwicklung nach der Ein-
beziehung der Krankenhausumsiatze sorgfaltlg priifen und sofern notwendig, eine Anpassung der
Héhe der Umsatzschwelle vornehmen.



Von: Kopp, Dietmar, Dr., IVC3
‘Gesendet: Mittwoch, 19. Dezember 2018 10:40
An; Horstmann, Winfried, Dr,, IV; BUERO-IV
Ce: Lochte, Heinrich-G,, Dr., IvC; BUERO-IVC; [ C3
Betreff: Aktueller Sachstand Gesetz fiir mehr Sicherheit in der
. Arzneimittelversorgung (GSAV)
Anlagen: 181219 _Leitungsvorlage_St_in_D-

V_Ergebniss_e_Ressortbesprechung_GSAV_am_lS.12.20187126.d'ocx; 181214
- Anm. BMWIi zu GSAV_endg.docx

Lieber Herr Horstmann,

nach gestriger Ressortbesprechung auf Fachebene zum Gesetz flir mehr Sicherheit In der Arzneimittelversorgun'g
{GSAV} mbchten wir Sie kurz Uber den aktuellen Sachstand informieren:

Hintergrund:

+

BMG legte am 16.11.2018 den Entwurf eines Gesetzes fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
{(GSAV) vor {zur Erinnerung: zeitgleiche PK BM Spahn mit Pharmadialog-Sitzung).
Der Gesetzentwurf ist im Wesentlichen die Reaktion auf die in den letzten Monaten bekannt gewordenen
Arzneimittelvorfille, beispielsweise:
- verunreinigte Wirkstoffe im Medikament Valsartan, Lunapharm-illegale Einfuhr von
Arzneimitteln
- Abrechnungsbetrug und Falschdosierung bei der Herstellung von Krehsmedikamenten
(Bottroper Apotheker}
Anderungen sollen u.a. im Arzneimittelgesetz {AMG) (=Zustandigkeit im BMWi: IVC3) sowie im SGB V |
(gesetzliche Krankenversicherung) (=Zustindigkeit im BMWi: ZB4) umgesetzt werden.
Aufgrund des Schwerpunktes AMG liegt die Federfiihrung im BMWI beim Referat {VC3.

Kernpunkte gestriger Ressortbesprechung:

+

Seitens BMWi wurden sowchl Punkte zu den arznmmmte!rechtlichen Regelungen angesprochen (FF IVC3)
als auch Regelungen des SGB V (FF ZB4},

Am Vortag fand bereits Verbdndeanhd&rung statt.

Fiir IVC3-Themen (bspw. Betriebsgeheimnisse bei Offenlegung Zulieferer, Behandiung gentechnologisch
hergestellter Blutbestanteile, Biosimilars) besteht zum Teil noch weiterer Infermations- und
Gesprichsbedarf auf Referatsebene; AL- oder leitungsrelevante Punkte liegen nicht vor. .
Bei ZB4-Themen (bspw. Orphan Drugs, Anderungen bei Spezialrezepturen (Krebsmedikamente, BMG-
Apothekenpaket) besteht Leitungsvorbehalt. Dazu Ist heute ein Telefonat zw. AL Z und BMG-AL geplant.

Weiteres Vorgehen

+
+

BMG hat Zusendung weiterer Informationen in den néchsten Tagen zugesagt die geprift werden missen.
Gespréch auf AL-Ebene (seitens BMW/ wire thematisch ausschliefllich AL Z gefragt) ist flr die zweite
lanuarwoche geplant (07. — 11.1.}, konkreter Termin noch offen.

Kabinett Ende Januar 2019 geplant.

Viele GriiRe
Dietmar Kopp, IVC3 -

Tel:7353
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Betr.

Referentenentwurf eines Geseizes fiir mehr -
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung - GSAV

- hier: Ergebnisse der Ressortbesprechung
(Referatsebene) am 18,12.2018 im BMG

19.12.18

Wierig, ZB

e 19. 12713

19.12.18

MR F'ulh-Welssenfeis (=

6743). -

ORR'in {
ZB4

Die Staatssekretire haben Abdruck arhalten.

~ Anlage: Schriftiiche Stellungnahme BMWi

l. Kernsatz

ves

ZB4 - 20201/001#001

¢ BMWi-Punkte mit St-Vorbehalt weiterhin offen (auch Importirderklauset).
Anderungen bei Spezialrezepturen (Krebsmedikamente) aber sehr

wahrscheinlich,

» AL—»Gesprach Ist flir die 2. Januarwoche 2019geplant (07. ~ 11.1.), konkreter

Termin noch offen, Kabtnett Ende Januar 2019 geplant,

» BMG-Apothekenpaket (Versandhandel + Vergutung) g0l nicht mit elgenem
Gesetz, sondern iber Anderungsantrﬁge zum Terminservicegesetz (TSVG) uder

zum GSAV umgesetzt werden,

L oach\)erhgl

Am 18.12.2018 fand das erste Ressortgesprﬂch (Referatsebene) zum Referanten-
entwurf des GSAV statt, Anwesend waren neben BMG nur BMF, BMWi und BKAmt.

BMJV hatte seine Steliungnahme noch nicht abgegeben.

.Aéii’ii
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_ Seitens BMWIi wurden sowohl Punkte zu den arzneimittelrechtiichen Regelungen
angesprochen (FF IVC3), als auch Regelungen des SGB V (FF ZBA4): slehe hierzu die
BMWi Siellungnahme (Anlage). :

Bere_lts am Vortag fand die Verbéindeanhbrdhg statt,

Wesentliche Ergebnisse des Ressortgespriches sind:

BMG will spatestens am 30.01.2019 mit dem Gesetzentwurf ins Kabinett.
(Wunschtermin wére 23.1., BKAmt und BMF kritisch bzg). Eile.)

Bei den arzneimittslrechtlichen Regelutigen besteht nach der Regsortbesprechung
weiterer Informations- und Gespréchshedarf auf Fachebene; AL- oder |
leitungsrelevante Punkte liegen aber nicht vor,

Die SGB V-Themen mit Leitungsvarbehalt (siehe auch LV vom 10.12.2018, EDW

2018.12.10/00003) sind nach wie vor offen, d.h. kein Kansens auf Fachebene
_ méglich. Leitungsverbehalte bestehen weiter.
) A!lerdingrs signalisierte BMG, bel den Regslungen zur Hers‘tellungrund

Vergltung von Spezialrezepturen (Krebsmedikamente, Zytostatika)
deutliche Anderungen vorzunehmen als Er_g_bms der Verbéndeanhdrung
Fiier hatten v.a. die Krankenkassen erhebliche Kritik gelbt.

'BMG hat zugesagt, der Fachebene dle Uberarbeiteten Regelungen und
~ weltere ergénzends Informationen zuzuleiten,

Eine Diskussion der neuen Regelungen zu Qrphan Drugs im Rahmen des
Pharmadialogs lehnte BMG ab. Zugesagt wurden weitere [nformatibnen
zur Begriindung des BMG-Vorschlages

Nach wie var besteht der Leitungsvorbehalt zur nn;p_m'__gf_grderk____!gﬁ_
Hierzu fand keine inhaltliche Diskussion statt.

Andere Ressorts haben dazu keine Anmerkungen vorgetragen.’

BMG wies darauf hin, dass die Verbinde, Patientenvertretungen und

‘Kassen einheitlich fir die komplette Strelchuny der Klausel seien, einzig
- die Verbdnde der Arzneimittelimporteure seien dagegen. BMI hat sich

ebenfalls fir Streichung der Klausel ausgesprochen, ebenso die
Bundeslinder.

‘Das Apothekenpaket (Regulierung Versandhandel, Apothekenvergltung), welches
BM Spahn am 11,12.2018 der Offentlichkeit vorgestelit hatts, soll nach Aussage



-3
der Fachebene nicht in den Regierungsentwurf des GSAV eingehen (,,eher
unwahrschelnlich") Es sei eher wahrschelnlich, dass die Reformen Uber
Anderungsantrage in laufende Gesetzgebungsvorhaben einfliefen sollen (,eher
Uber Anderungsantrage”). Zeitlich sehr knapb, aber mdglich, wére hier das
Terminservicegesetz (bereits im parl. Verfahren) oder auch das GSAV (nach

Kabinettbeschluss) BRAmMt wird dann woh! darauf bestéhen, dass dle //
'Anderungsantrﬁge yorn Kabinett gebilligt werden. - ‘

AT

I, Ste iun nah . : : : _

Die zelthche F‘lanung des BMG ist sehr knapp. flir die F’rUfung der vom BMG
zugesagten weiteren Informationen (keine Angabe das Termins, wann Informati'ongn
-ibersandt werden) verbleibt aufgrund der Welhnachtsferien nur wenig Zelt.

Hinsichtlich der Krebsmedi’ka-mente (Spezialrezepturen) kénnen Andefungen erwartet
werden, die z.T. die Kritik des BMWI ber(ickslchtigen werden. Hier missen aber die
vorn BMG zugesagten Informationen abgewartet werden,

Hinsichtlich der Orphan DrUg'aRegelungen- mussen zun#chst die weiteran lnformationen
des BMG ausgewertet werden. Auch aus der Stellungnahme des BMJV kénnte sich
nach Anpassungsbedarf ergeben. Ggf. kdnnen im Ergebnis in kleinarem Umfang
textliche Anderungen | im Stnne das BMWi durchgesetzt werden, '

| Mit Blick auf die Positionierung der Verbande 'Ade'r Kassen und der Lénder zur Import-
\forderklausel (,,vol[stﬁndige Abschaffung“) kann die vom BMG vorgeschlagene

‘fachiicher S!Gh_t der derzeitige Gesetzesvorschfag sowsit digser gegan die
.Widersténdé haltbar ist - als guter Kompromiss anzusehen).

““Sehr krutisch zu sehen ist dis heabalchtigte Umsetzung des Apathekenpakats l/

(ther Anduunmntt.age i Wnrmaert die fachliche A t:mn}zl% und Mitwirkung der
‘é(l gf@é&
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Ressorts, insbesondere des BMWI. Es ist mit welteren finanziellen Zuwendungen flir die
Apotheken zu rechnen, um die Zustimmung zum Erhait des Versandhandels zu _
erreichen. Auch ist ain hoher zeitlicher Druck nicht unwahrscheinlich. Aus BMWI-Sicht
gollte auf einsm eigenen Gesetzgebungsverfahren bestanden werden.




BMWI, ZB4 . . Berlin, 20.12.2018

Hintergrundinformationen
zum Import preisgiinstiger Arzneimittel / Importférderklausel

Derzeitige gesetzliche Regelung - § 129 Abs, 1 Nr. 2 SGB V

Apotheken sind verpflichtet, in einem bestimmten Umfang an Versicherte der

. gesetzlichen Krankenkassen importierte Arzneimittel abzugeben. Diese Vorgabe
betrifft rezeptpfiichtige Arzneimittel. Die importierten Arzneimittel miissen preislich
glinstiger sein als die ,normalen® Arzneimittel (sog. Bezugsarzneimittel), entweder
mindestens 15% oder mindestens 15,- Euro des Netto~Abgabeprelses des
Bezugsarzneimittels.

Die sog. Importférderklausel wurde bereits 1889 eingefiihit; bis zum 31.12.2003 als
allgemeine Verpflichtung flir die Apotheken ohne konkrete Preisabstandsvorgabe
{Details waren im Rahmenvertrag mit den Krankenkassen zu kiéren), seit 2004 dann
mit konkreter Preisabstandsklausel (15 % / 15 Euro).

Zielsetzung der Importférderklausel war und ist es, Arzneimittelkosten zu sparen
{Kostenddmpfungsmafinahmen ab 2003 ff). Dazu solite der Preisvorteil importierter
Arzneimitte] verstarkt genutzt und der import geférdert werden. Die Preise fur
Arzneimitte! sind in andéren EU-Mitgliedstaaten hiufig niedriger (u.a. aufgrund von
.anderen Regulierungsvorgaben oder der Preispolitik der Hersteller), auch wenn es
sich um das gleiche Produkt handelt.

Im Rahmenvertrag, den der Spitzenverband der gesetzllchen Krankenkassen mit dem Spitzenverband
der ApotheKer schiieft (§ 129 SGB V), ist zudem eine Importquote festgelegt. Apotheken mlissen

danach mindastens 5% des Umsatzes mit rezeptpflichtigen Arzneimittsln durch Importarznsimittel
realisieren.:

' Marktsituatlon

Unabhéngig von der Importfbrderkiausel des SGB V ist eln Import (bzw.
‘Parallelhandel) von Arzneimitteln innerhalb der EU aufgrund der
- Warenverkehrsfreiheit méglich. :

Es gibt zahlreiche Unternehmen, die sich auf den Arzne_imittelimport spezialisiert
haben (z.B. Kohipharma, MPA Pharma, EMRAmed). Sie betreiben Import {Impart
von im Ausland produzierten Arzneimitteln) oder Paralielimport (Import von in DEU
produzierten und im Ausland preiswerter angebotenen Arzneimitteln), Sie prof|t|eren
direkt von der Importférderkiause!, lnsbesondere von der Zunahme hochpre|S|ger
Arzneimittel in der Versorgung. -

Begrlindung fiir Streichung der 15,- Euro-Regelung I Forderung nach
Abschaffung der Importférderklausel

Es liegen keine offiziellen Daten vor, die den kostenddmpfenden Effekt der
Importforderklausel aufzeigen. Der Verband der Arzneimittelimporteure BAI| spricht
von Einsparungen i.H.v. 300 Mio, Euro fiir das Jahr 2009. Schatzungen flir 2017
sprechen von 120 Mio, Euro (siehe Begrlindung der BR-EntschlieBung 14.12.2018).




Laut Arzneimittelverordnungsreport 2018 lag das Rabattvolumen der GKV im Jahr
2017 bei 4,03 Mrd, Euro (Einsparungen ggil. ,Listenpreis®), das sind Uber 10% der
Arzneimittelausgaben der GKV.

Aufgrund der Zunahme hochpreisiger Arzneimntel sowie der Mogiichkelt der Kassen,
Rabattvertrage-mit Herstellern abzuschlleﬂlen dirften die Kosteneinsparungen aus
Importén zunehmand an Bedeutung verlieren. Bei Nutzung der 15,- Eur0~Regelung
steigt die Handelsmarge der Importeure je hther der Prais des. Arzneimitiels in
Deutschland ist. Die Importeure kénnen den tiberwiegenden Teil des  *
Preisunterschiedes abschdpfen. Bei den Krankenkassen ist die Kosteneinsparung
inshesondere bel hochpreisigen Arzneimitteln hingegen im Verhéltnis zum
Originalpreis gering (ggfs. nur 15,- Euro).

Die derzeitige Regelung filhrt gleichzeitig zu einem erheblichen burokratischen
Aufwand bei Apotheken und Kassen, Apotheken missen z.B. priifen, ob ein
Importarzneimittel verfigbar ist und ob eine der beiden Voraussetzungen der
JImportklausel (15 % bzw. 15 € Preisabstand) voriiegt. '

Neben den Rabattvertrigen gibt es seit 2011 mit dem AMNOG ein welteres wichtiges
Instrument zur Regulierung der Ausgaben fiir neue Arzneimittel.

'Die Importférderkiausel erscheint vor diesem Hintergrund Oberholt, die
kostenddmpfende Bedeutung ist im Vergleich zu Rabattvertrdgen und zu AMNOG
sehr bagrenzt.

Arzneimittelimporte werden zudem kritisch diskutiert mit Blick auf die Einfuhr
gefdlschter oder minderwertiger Produkte. Die Kontrolle obliegt hier den Landern.

in der Vergangenheit haben sich Apothekerverbénde, aber auch Krankenkassen
(z.B. AOK Baden Wilrttemberg) sowie die Bundeslander (EntschlieBung des BR vom
14.12.2018) fur die vollstandige Abschaffum yon Importforderklausel bzw, dle
Importguote ausgesprochen,

Geplante Anderung durch das GSAV (Art. 12 Nr. 5, a, aa)

Das BMG beabsichtigt, die Importfﬁrd.e?kiausel beizubehalten, aber mit Blick auf die
Zunahme hochpreisiger Arzneimittel zu dndern, Der vorgegebene absolute -
Mindestabstand beim Preis i.H.v. 15,- Eura soll gestrichen werden.

Es bliebe bei der Vorgabe eines preislichen Mindestabstandes i.H.v. 15 % des
Abgabepreises; damit ist gewéhrleistet, dass sich der Preisvortail immer
“entsprechend des in Deutschland geltenden Preises des Arzneinfittels entwickelt.

Der BMG-Varschlag ist insgesamt als Kompromiss zu verstehen.
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“Bundesministerium
filr Gesun‘dhgit

Bundasminlsterlum fdr Gesundheit * 12955 Barlin

Bundesministerium fiir Wirtschaft und
~ Energie :
Leiter der Abteilung Z
Herrn Harald Kuhne
Scharnhorststrafie 34-37
-10115 Berlin

Bundesministerium der Justiz und filr
Verbraucherschutz

Leiter Abteilung IV

Herrn Alfred Bindels

Mohrenstrafie 37

10117 Berlin

Bundesministerium der Finanzen
Leiter der Abteilung II

'Herrn Peter Mief2en
Wilhelmstraile 97
10117 Berlin
Postanschrift: 11016 Berlin

Sehr geehrte Kollegen,

HAUSANSCHRIFT

POSTANSCHRIFT

TEL
FAX
E~-MAIL

Thomas Miiller

Leiter der Abteilung1
Arzneimittel, Medizinprodukte,
Biotechnologie

Friedrichstrafie 108, 10117 Berlin
Rochusstraiie 1, 53123 Bonn
11055 Berlin

53107 Bonn

+49 {0)30 18 443-4600 / 4600
+49 (0)30 18 441-4848 / 4910
Thomas.Mueller@bmg.bund.de

Berlin, 7, Jamiar 2019

hiermit lade ich Sie zum Abteilungsleiter- Gesprich zum Gesetz f{ir mehr Sicherheit in der

\ Arzneimittelversorgung (GSAV) ein. '

Datum Mittwoch, 9. Januar 2019
Zeit: ' 14.00 bis 16.00 Uhr |
- Ort: Bundesministerium fiir Gesundheit, Johannistrafe 5-6, 10117 Berlin, Raum 417.

Fiir das Gesprich ist folgende Tagesordnung vorgesehen;
1§34 AMG (Verdffentlichung der Wirkstoffhersteller)
2. Orphan Drug (Art. 12 Nr. 2, § 35a SGB Vund Nr. 7, § 130b SGB V)
3. Vergiitung der Apotheken bei der Versorgung mit parenteralen Zubereitungen in der

Onkologie {(Art, 12 Nr. 5d, §129 SGB V)

Importregelung (Art. 12 Nr. 5 a) aa), § 229 SGB V)

5. Stellenbedarf GSAV

Beigeftigt tibersende ich [hnen Hintergrundpapiere zu den o.g. Punkten sowie eine Erliuterung
zur Streichung des Vertriebsweges bei Himophilie-Produkten (Art. 1 Nr, 11, § 47 AMG).



Sete2von2  Falls ein Gesprich auf Staatssekretirsebene erforderlich wird, bitte ich als Termin den 14. Januar
2019 im Bundesministerium fiir Gesundheit vorzumerken. Eine gesonderte Einladung wird
erfolgen.

- Mit freundlichen Griiften
Im Auftrag




'BMG | Stand: 4.1.2019

Offenlegung der Wirkstoffhersteiler

Regelungsvorschlag BMG

Der Entwurf des GSAV sieht eine Verbffentlichungspflicht in § 34 Absatz 1e AMG fir die
Bundesoberbehoérde in Bezug auf.den Namen und die Anschrift des Herstellers des Wirkstoffes
oder der Hersteller der Wirkstoffe vor (prospektive Aufnahme der Wirkstoffherstetlungsstatte in
die Arzneimittel-Datenbank). Diese Regelung dient der Transparenz.

Anmerkung des BMWi im Rahmen der Ressortanhérung

Die Offenlegung der Wirkstoffhersteller beriihrt, insbesondere mit Blick auf die Mitbewerber,
Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse der Arzneimittelhersteller. Die Erforderlichkeit sollte
Gberprift und Alternativen diskutiert werden. Kurz erértert wurde in der Ressertbesprechung, ob
Krankenversicherungen ihre Versicherten entsprechend informieren kénnen.

Bewertung BMG

Bereits heute haben die Gesetzlichen Krankenkassen als geschlossene Nutzergruppe lber das
Arzneimittelinformationssystem AMIS beim DIMDI Zugriff auf die Adressen der
Wirkstoffhersteller. Der Medizinische Dienst der Spitzenverbénde der Krankenkassen hat hierzu
einen Vertrag mit dem DIMDI geschlossen. Die Daten, die die Kassen im Zusammenhang mit
der Erstattung oder der ZweckméBigkeit der Arzneiverordnung benétigen, werden dem
Medizinischen Dienst gegen eine pauschale Vergttung zur Verfiigung gestellt.

Uber diesen Weg wiére bereits jetzt die Information der Patientinnen und Patienten durch die
Kassen mdglich. Dabei bestehen jedoch Zweifel, ob die Krankenkassen die fiir ihre Zwecke zur
Verfigung gestellten Informationen an die Versicherten weitergeben dirften; darliber hinaus
waére hiermit ein hoher Verwaltungsaufwand fur die Krankenkassen verbunden. Zudem stellt
sich die Frage der Einbeziehung der PKV zum Zugang zu den Daten.

Der von BMG angestrebte Zweck der Transparenz und die Beriicksichtigung des berechtigten
Informationsbedurfnisses der Offentlichkeit wiirde mit einer solchen Regelung verfehlt.

Insofern sollte durch eine gesetzliche Regelung wie im Referentenentwurf vorgesehen (Zugang
der Offentlichkeit auf die Angaben zu den Wirkstoffherstellern) Rechtssicherheit und maximale -
Transparenz erreicht werden. Die beiden Verfassungsressorts BMJV und BMI haben gegen die
vorgeschlagene Regelung keine durchgreifenden verfassungsrechtlichen Bedenken erhoben.



BMG - Stand: 4.1.2019 .
Regelungshereich Himophilie

Regelungsvorﬁc’h!ag im Entwurf GSAV

Direktvertrieb und Dispensierrecht der Arzte im Bereich der Himopbhilie (§ 47 AMG) wird in die
Apothekenabgabe iiberfiihrt. In § 132i SGB V-E wird Verpflichtung der Kassen aufgenommen, mit
Zentren Vertrage ab;uschliefien.

Position BMWi

Flr gentechnisch hergestelite Himophilieprodukte wird die Ausnahme vom Vertriebsweg und das
Dispensierrecht der Arzte aufgehoben. Mit dieser Streichung wiren plasmatische Faktorpréparate
ktinftig weiterhin nicht apothekenpflichtig und kénnten von Arzten an Patienten abgegeben werden,
wihrend rekombinante Faktorpriparate apothekenpflichtig wlrden. Die unterschiedliche
Behandlung bei Apothekenpflicht von aus menschlichem Blut gewonnenen und gentechnisch
hergestellten Gerinnungsfaktorenzubereitungen Ist sachlich nicht gerechtfertigt. Dies misste dann
auch fir alle Himophilie-Produkte gelten, auph fiir die aus menschlichem Blut. '

Bewertung BMG:

" Plasmatische Faktor-Priparate werden wie alle anderen Praparate dem Apothekenvertriebsweg
unterstellt. BMWIi Forderung nach gleichér Behandlung fiir alle Himophilie-Produkte wird damit
erfullt. Die Dokumentationspflichten fiir Apotheken und GroRhandel werden ergénzt-und
Notfallversorgung geregelt. ' )



Von: . SRR |

Gesendet: - Dienstag, 8. Januar 2019 16:32
_ Am BUERQ-Z; Kuhne, Harald, Z
Ce: BUERO-ZE; BUERO-ZB4; Puth-Weissenfels, Jochen, ze.4~_1vc3
: Kopp, Dietmar, Dr., IVC3; BUERO-IVC3
Betreff: - : Vorbereitung fiir AL-Gesprich am 09.01,, WG: Emladung 7um
. _ Abteilungsleitergesprich zum GSAV
Anlagen: Anlage -§ 34 BMWi_114 .docx; BMWi Auskunftsbitten.pdf:

Hémophilie-113.docx; Einladung AL Gesprach zum GSAV pdf; 2019-01-08
Varbereitung AL Z AL-Gesprich zum GSAV-am 09,01.2019_fin.docx; -
2018-12-19 Riicklauf LY zu Ressortgesprich Referatsebene GSAV.pdf;
2018-12-14 Stellungnahme des BMWi zum GSAV_endg.docx; 2018-12-10
GE_Arzneimittelversergung_Ricklauf Lv_mit IVC3 zus,fiihren,pdf

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrter Herr Kuhne,

anbei finden Sie die Vorbereitung fur das morgige AL-Gespriich nebst Anlagen,
Die vom BMG mit der Einfadung zum AL-Gespréach gelieferten Paper zu unserer BMWi-Positionierung im

Ressortgesprich am 18.12.2019 sind In der Vorbere:tung berlicksichtigt (= kelne gesonderte Auswertung dieser
Paper}. )

Herr Dr. Kopp wird fiir Abteilung IV begleiten, ich begleite fiir Fachebene ZB4 [Her-r PuthnWéissenfe!s fet
voraussichtlich In einem Termin mit WIFOR zur GGR).

Viele Griifle

D

Von' BUERO-Z

Gesendet: Montag, 7. Januar 2019 18:50

An: Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4

Cr: ZB4; BUFRO-Z

Betreff: WG: Elnladung zum Abtellungsleltergesprich zum GSAY

Lieber Herr PutH-WeissenfeIs,
Herr Kuhne nimmt den Términ war.

Sehr gerne in Begleitung von Frau{jjjjifoder thnen.
Die Teilnahme wiirde ich dann morgen melden.

Beziiglich der Vorbereitung hitte er gerne die vom letzten Mal + eventuelle Erneuerungen, falls vorhanden.

Viele Grifie

GEDD -






re/l

Von: Kuhne, Harald, Z . _
Gesendet: Montag, 7. Januar 2019 18:27

Ce: Puth-Weissenfels, Jochen; ZB4; BUERO-Z; BUERO-ZB4
Betreff: WG: Elnladurig zum Abtellungsleltergesprich zum GSAY

Wie ist die Aufgabenverteilung zur Abt. IV hier sinnvoll?
Inshesondere angesichts des Top 4 {Importregel),

Viele Griite
Harald Kuhne, 7

Tel:7620

Von." -11 BMG [mallto bund.de]

Gasendet: Montag, 7. Januar 2019 16:57

An: 'Peter,Miessen@bmf.bund.de'; Kuhne, Harald, Z; 'bindels- al@bmjv bund. de
Cc: 'Astrid.Koenig@bmf.bund.de’; Horstmann Wlnfriecl Dr,, IV

Betraff: Einladung zum Abtenungsieltergesprach zum GSAY

Sehr geehrte Damen und Hetren,

beigefigt dbersende ich lhnen die Einladung zum Ahteliungsleuter-Gesprach um Geselz fur mehr Sicherheit in der
. Arzneimittelversargung {GSAV)
mit der Bitte um Kenntnlsnahme sowte wie elne Rﬂckmeldung zur der Tellnahme,

Mit freundllchen Griien
LA.

0 mdatﬁw
“’l

Blro

Dr. Lars Nickel

Leiter der Unterahteilung 11
LArzneimittel”

Bundesministerium fiir Gesundheit

Rochusstrae 1, 53123 Bonn
Postanschrift: 53107 Bonn
Tel. +49 (0)228 99441

Fax +49 (0}228 99441

bmg.bund.de

www.bundesgesundheitsministerium.de

www.twitter.com/BMG_Bund




www.facebook.com/BMG.Bund

Hinwels zu externen Links: S _
Auf Art und Umfang der (bertragenen bzw. geSpeichérten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz [hrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
im BMG kénnen Sie der Datenschutzerkldrung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmer.

o Before pﬁnting, think about ENVIRONMENTAL responsibility



BMWi, ZB4 | Betlin, 08.01.2019

Thema: Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
' (GSAV)

Ressortabstimmung auf AL-Ebene am 09.01.2019, 14.00 Uhr bis 16.00 Uhr
- Vorbereitung -

Anlagen: - LV (Stin D-V) zur inhaltlichen Positionierung BMWi (LV vom 10.12.2018)
’ - Stellungnahme BMWi vom 14.12.2018
<LV (Rucklauf St'n D-V) zu den Ergebnissen der Ressortbesprechung am
18.12.2018
- Einladung des BMG zum AL-Gesprich nebst Anlagen

Zeitplanung BMG:

+ Ressorigespréch auf Referatsebene: 18.12.2018
Siehe LV (St'in D-V) vom 18.12.2018 zu den wesentlichen Ergebnissen.

o Termin fir ggf. erforderliche St-Ebene: 14.01.2019 (bisher ohne Zeitahgabé)
« Kabinetttermin: angestrebt ist 30.01,2019 '

Teilnehmer AL-Gesprich: |

BMWi (TOPs 1-4 + weiterer Punkt)

BMF (TOP 5)

Hinweis: Keine Teilnahme BMJV (Abstimmung auf Arbeitsebene lauft derzeit noch).

Tagesordnung (Streitpunkte) — mit Sachstand und Bewertung

Nachstehen zu den einzelnen TOPs aktueller Sachstand, Position BMWi und
mégliches weiteres Vorgehen (je TOP neue Seite).

Hinweis: BMG hat bisher keinen neuen Text des Referentenentwurfs vorgelegt
obwohl dies in der Ressorthesprechung vermittelt wurde.

Daher bisher unklar, welche Anpassungen BMG plant oder ob ursprungl[cher RefE
die aktuelle Position des BMG wiedergibt.

- Varschlag weiteres Vorgehen:

‘Aufrechterhaltung St-Vorbehalte, solange kein itberarbeiteter Text des RefE vofliegt
und geprilft wurde.




TOP 1 - § 34 AMG (Veraffentlich'ung der Wirkstoffhersteller) = V€3

Zustandigkeit im Haus: [IVC3 - wird durch UAL IVC oder IVC3 vertreten.



' IOP 2 Orphan Drug (Art. 12 Nr. 2 [§ 35a SGB V] und Nr. 7 [§ 130b SGB V]) > Z

1. Inhalt Referentenentwurf:

+ Die Umsatzschwelle i.H.v. 50 Mio. Euro soll sich zukUnftlg auch auf den
station#ren Sektor beziehen.

Begrindung:

Bisher wird nur der Umsatz eines Orphans aus dem ambulanten Sektor
betrachtet. Bei Erreichen der Umsatzschwelle milssen die Arzneimittel die
.reguldre” Nutzenbewertung fiir neue- Arzneimittel durchlaufen. Insoweit
besteht Sonderstatus fir Orphan Drugs, als Anreiz fiir Industrie zur
Entwicklung entsprechender Wirkstoffe und um schnellen Zugang der
Patienten zu den Arzneimitteln zu erreichen.

Anhebung der Umsatzschwelle wird vom BMG abgelehnt,

G-BA unterzieht mzmschen auch Arzneimitteln, die ausschlieBlich im
stationdren Sektor eingesetzt werden, siner Nutzenbewertung. Daher
Einbezug stationdrer Sektor bei Umsatzschwelle sachgerecht. Viele Orphans
werden nur oder weit iberwiegend stationdr eingesetzt. BMG will zudem
Vorkehrungen gegen ,Orphanisierung” und F’re|sanst|eg und damit verbunden
Kostenanstieg treffen. Die Umsatzschwelle i.H.v. 50 Mio. Euro war bei
damaliger Einfuhrung pelitisch festgelegt worden.

» Dem G-BA soll die M&glichkeit eingerdumt werden vom Hersteller
Begleltstudlen einzufordern; sollten diese nicht durchgefuhrt werden,
kénnen Arzte oder Krankenhiuser von der Anwendung der
entsprechenden Arzneimittel ausgeschlossen werden.

Begrindung:
- BMG will zudem Vorkehrungen gegen ,Orphanisierung” und Preisanstieg und

damit verbunden Kostenanstieg treffen. Daher soll Instrument der
Nutzenbewertung wenn irgend méglich angewandt werden. ‘

2. .Position BMWi: St-Vorbehalt
Zu Umsatzschwelle;

Einbezug stationérer Sektor wird seitens BMWi nicht abgelehnt (wird mltgetragen)
aber Anreizwirkung flir Industrie sollte erhalten bleiben. Daher solite
Umsatzschwellenregelung angepasst werden.

> Weiteres Vbrgehen ! méglicher Kompromiss:



» Bei Einsatz des Orphan Drug entweder nur ambulant oder nur station4r:
Umsatzschwelle ambulant 50 Mio. Euro oder stationér 50 Mio. Euro.
Bei Einsatz ambulant und stationar: Umsatzschwelle z.B. 70 Mio. Euro

> Zu entschelden wire, ob der St-Varbehalt aufrecht erhalten wird.

Zu Begleitstudien / Ausschluss von der Versorg_uhg:

Zus#tzliche Forderung von Begleitstudien wird nicht unkritisch gesehen (u.a. wegen
praktischer Umsetzbarkeit, btirokratischer und finanzieller Belastung bei
Unternehmen), kann aber grundsatzlich mitgetragen werden

Insbesondere aber erscheint die geplante Sankttomerung (Ausschluss von der
Versorgung) unangemessen, zumal die Hersteller hier von Entscheldungen Dntter
(Arzte/K!mlken uhd Patienten) abhé&ngig sind.

- Weiteres Vorgehen / méglicher Kompromiss

» BMG um Auskunft bitten, wie das BMJV diese Regelung bewertet hat.
(Ohne Kenntnis der Einigung mit BMJV keine abschlieBende
Bewertung BMWi méglich, Einseitige Haftung des Grol‘&handels fir
verschulden Dritter wird abgelehnt)

- » BMG um Edéduterung bitten, wie dle praktische Umsetzung erfolgen soll.
»> Zu entschelden ist, ob der St—Vorbeha[t aufrecht erhalten w1rd



TOP 3 — Vergutung der Apotheken bei der Versorgung mit pa renrkt.e_ralen
Zubereitungen in der Onko!ogle (Art. 12 Nr. 5d [§129 SGB V)3 Z

1.

‘Inhait Referentenentwurf:

Flr Zubereitungen von Krebsmedikamenten soll eine einheitliche
Verglitung (Arbeitspreis) i.H.v. 110,~ Euro je hergestellter Einheit im
SGB V. festgelegt werden.

) Bisher geiten differenzierte Arbeitspreise je nach Aufwand und Gefdhrdung bei

der Zubereitung; diese werden durch den Spitzenverband der Krankenkassen

- und den Spitzenverband der Apotheken vereinbart (in der sog. Hilfstaxe; als

Auffangregelung sind in der Arzneimittelpreisverordnung Arbeitspreise
zwischeén 51,- Euro und 90,- Euro festgelegt). BMG will hdhere Verglitung der
Arbeitspreise als neuen Anreiz flir Apotheker (Kompensation fiir wegfallende

finanzielle Anreize beim Wareneinkauf).

Zudem sollen zukiinftig die Apotheken beim Einkauf der Ausgangsstoffe
fiir diese Zubereitungen keine Preisverhandlungen mehr mit Herstellern
fiihren diirfen; statt dessen sollen die Krankenkassen Rabattvertrige mit
den Herstellern abschlieRen,

Bisher sind Apotheken und Hersteiler Vertragspartner, iiber die Hilfstaxe
(Vertrag Apotheken — Krankenkassen) werden zum grof3en Tell
Einkaufsmargen der Apatheken abgeschopft (Uiber Rabatte der Apotheken an

-die Kassen).

BMG will finanzielle Fehlanreize fiir Apotheken auf der Einkaufsseite
beseitigen.

2. Position BMWi: St-Vorbehalt
Regelung wird abgelehnt.

Anderung der Apothekenvergiitung sollte im Gesamtzusammenhang, d.h. im
Rahmen des Apothekenpakets vorgenommen werden. Verordnungskompetenz
des BMWi.

Héhe des Arbeitspreises fraglich.

Umsetzbarkeit der Regelung {v.a. Abrechnung Prufung und Kontrolle) fragltch
Bedenken des GKV-Spitzenverbandes werden geteiit.

Beabsichtigte Wirkung der Regelung erscheint zweifelhaft.

Hinweis auf Hamophilie-Produkte: Im GSAV soll die Ausnahme vom

- Apothekenvertriebsweg fir Hamophilie-Produkte gestrichen werden.

Nach Auskunft des BMG handelt es sich um eine begrenzte Anzahl von

“Apotheken, die hiervon profitieren sowie um teure Arzneimittel.

Bestiinde nicht hier auch die Gefahr, dass finanzielle Fehlanreize fiir die
Apotheken bestehen? Wie schitzt BMG dies ein?



-> Weiteres Vorgehen / Kompromiss:

» Fir Krebsarzneimittel bleibt die aktuelle Regelung bestehen (d.h.
Streichung des Vorschlags im GSAV). '

~ > Aufrechterhaltung St-Vorbehalt ist zu entscheiden.



[

T Importregelung {Art 12 Nr.5 a I‘G129 SGB

1. Inhalt Referentenentwurf

« BMG will die Preisabstandsklausel — 15,- Euro — abschaffen, die
Importférderklausel und die prozentuale Prelsabstandskiausel aber
.beibehalten.

Apoatheken sind gemidt Vorgabe des SGB V (§ 129 Abs. 1 Nr. 2) verpflichtet,
in einem bestimmten Umfang an Versicherte der gesetzlichen Krankenkassen
impartierte Arzneimittel abzugeben, Diese Vorgabe betrifft rezeptpfhcht!ge
Arzneimittel. Die Importarzneimitte! miissen preislich glnstiger sein als die
.Normalen” Arzneimittel (sog. Bezugsarzneimittel), entweder mindestens 15%
oder mindestens 15,~ Euro des Netto-Abgabepreises des Bezugsarzneimitiels.
Ziel ist es, Arzneimittelkosten zu sparen. Aufgrund der Zunahme
hSherpreisiger Arzneimittel partizipieren die Kassen zunehmend weniger von
den Preisunterschieden. Dies soll mit der Streichung der absoluten
Prelsabstandsklausel geandert werden.

Der BR hat sich fiir die volistindige Abschaffung der Importférderklausel l
ausgesprochen {u.a. wegen Arzneimittelfdlschungen),

2. Position BMWi: Minister-Vorbehalt {,Kohlpharma“)

inhalthch wird der BMG-Vorschlag mitgetragen. Er stelit mit Blick auf die BR-
Forderung einen guten Kompromiss dar, '

> Welteres Vorgehen / Kempromiss:

» Hinweis: BMG wiirde auch die BR- Fbrderung nach volistiandiger
Abschaffung der Importférderklausel unterstiiizen. Gesetzesvorschiag des
BMG Ist daher ein guter Kampromiss.’



- TOP 5 — Stellenbedarf GSAV S BMF



Ersatzansprﬂche der Krankenkassen d Jgnuber den Herstellern von

Arzneimitteln {Art 12 Nr. 8 - § 131 a neuj

1. Inhalt Referentenentwurf

Es soll ein heuer Haftungsanspruch der Kassen gegendber den Herstellern von
Arzneimitteln etabliert werden (verschuldensunabhéngiger Anspruch auf Ersatz der
anfallenden Kosten bei Arznelmtttelrmkruf oder sonst:gen Méngeln des
Arzneimittels),

. Bisher besteht ein solcher Anspruch nicht (da keine Vertragsbezlehung zw. Kassen
und Herstellern, da Lieferkette tiber Groﬂhande! und Apotheken)

2. Position BMWi
- Grundsétzlich keine Einwénde.

Es bestehen aber Badenken, dass die derzeitige Formutierung dazu fuhrt, dass
auch GroRhandel und Apotheken in Haftung genommen werden kénnten, was nicht
bezweckt ist. Hierauf hatten PHAGRO und GKV-Spitzenverband in ihren
Stellungnahmen hingewiesen.

Eine Steliungnahme’des BMJV lag zum Zettpunkt der Ressortbesprechung mcht vor,
Regelung wurde dort aber intenslv geprift (Gespréch BMJV ~- BMG am 7.1. ) :

- Weiteres Vorgehen / Kompromiss:
» BMG wird gebeten, den aktuellen Sachstand darzustellen.
» AL-Vorbehalt einlegen, bis berarbeiteter Text und Ok des BMJV vorliegen.



Berlin, 10. Januar 2019
zur Information

St'in DV
a.d.D.

Betr.: . _
Referentenentwurf eines Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung - GSAV

- hier: Ergebnisse der Ressortbespkrechung auf
AL-Ebene am 09.01.2019 im BMG

Die Staatssekretare haben Abdruck e_rhalten;

ZB4 - 20201/001#001

Anl.: - LV {Ricklauf) Ergebnisse Ressortgespriach Referatsebene am 18.12.2018

- Einladung zum AL-Gesprach mit Tagesordnung

l.__Kernsatz

« Es besteht weiterhin Dissens zur importfﬁrderkléu‘sel -~ Ministervorbehalt

seitens BMWVI,

« Im Obrigen Abstimmung auf St-Ebene nicht erforderlich.

Die ar_\deren Dissenspunkte konnten geklart werden.

1. Sachverhralt und Stelluntlnahr_ne

Am 09.01.2019 fand die Ressortabstimmung auf AL-Ebene zum GSAV statt.
Vertreten waren BMF und BMWi (AL Z sowie fur die Abteilung IV Herr Dr. Kopp, RL
VC3); mit BMJV lauft die Abstimmung derzeit noch auf Arbeitsebene.

'Das AL-Gesprich hatte folgende Ergebnisse hinsichtlich der BMWi-Themen:
i Verdffentlichung der Wirkstoffhersteller (TOP 1; FF im Haus bei IVC3)
— Dissenspunkt istim interesse des BMWi 'auégeréumt.

~ BMG beriicksichtigt Bedenken des BMWI hinsichtlich

des Schutzes von Betriebs- und

Geschaftsgeheimnissen sowie-hinsichtlich wettbewerhsrechtlicher Fragen. Die



2.

Verdffentlichﬁng soll daher beschrankt wai"den'(Zugriff durch Krankenkasaen: Patienten
sollen sich bei Informationsbedarf zu einem hastimmten Arzneimittel an ikre Kasse wenden
kénnen), BMG wird entsprechenden TextVOrschIég vorlegen;

BMWI hat sich insbesondere wettbewerbs- bzw. kartellrechtiiche Priifung des neuen
Vorschlags vorkehalten,

s Orphan Drugs (TOP 2)
— Dissenspunkt wurde aufgehoben.

- Gamdl Weisung von BM Spahn wird BMG nicht auf die Bedenkeh des BMWi
(Abschwéchung der Anreizwirkung fdr die Industtie, Arzneimittel fir seltene Leoiden zu
entwickeln) eingehen. Es bleibt beim urspringlichen Regelungsvorschlag des BMG (d.h.
faktische Absenkung der Umsatzschwelie fir Arzneimittel fiir seltene Leiden durch Einbszug
des stationdren Sektors). BMG. hat aber Beobachtung des Marktgeschehens zugesagt

« Vergiitung Apotheken fiir die Zubereitung von Krebsmedikamenten/

Zytostatikerregelung (TOP 3) | | '

-~ Dissenspunkt ist im Interesse des BMWi ausgerdumt. -

~ BMG verzichtet auf die. geplante Neuregelung zu Spezialrezepturen ﬁirdie
Krebstherapie. Es bleibt damit bei der aktuell geltendén Rechtslage.

« Importférderkiausel (TOP 4)

- Der Dlssenspunkt besteht weiterhin. Auch seitens BMG besteht
Mlmstervorbehalt daher Abstrmmung auf Ministerebene erforderlich.

- BMG wies auf qut;mmungspfhch_t:gkelt des Gesetzes hin; BR hatte sich
Ende letzten J'ahr_eé far die komplette Abschaffung der Importforderklausel
éusgésprochen (ebenfalis fur komplette Abschaffung auch die Verbande mit
Ausnahme des Verbandes der Arzneimittelimporteure). BMG wirde auch die
komplette Abschaffung untersttitzen,

- BMG-Vorschiag im GSAV-Entwurf stellt daher méglichen Kompromiss dar.

Insgesamt sind die Ergebnisse der Ressortabstimmung filr BMWi zufriedenstellend-
mit Ausnahme der Importfrderklausel und vorbehaltlich der abschlieRenden Priifung
des angekiindigten Oberarbeiteten Textentwurfes . '

Die Durchsetzung der Beibehaltung der derzeit geltenden Importférderklausel
(mit absolufer Preisabstandsklausel ,,15,- Euro* und ,15%-Regelung®) ist als
 unrealistisch zu bewerten. Urspriinglicher BMG-Vorschlag zur Beibehaltung der
Impoitférderklausel bei Streichung der ,15,- Euro“-Klausel stellt damit denkbaren
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Kompromiss dar; hier bestiinde aber die Gefahr der Ablehnung durch BR und
folgendem Vermittlungsverfahren, |

Der Import von (preisglnstigen) Arzneimitteln bliebe auch bei eiher Abschaffung der
Importférderkiausel weiterhin méglich. |

Es wird empfohlen, dass BM mit BM Spahn dazu sprich't. Eine BM -Vorlage wird
erstellt. -

Weitere Verfahren: ‘
_Angeéichts'des mit dem BMG einzig offenen Punktes auf BM-Ebene, kann auf eine
Ersrterung auf St-Ebene verzichtet werden. BMG regte dies an.

Ein Uberarbeiteter Textentwurf soli Freitag Abend oder Montag frith {(14.01.) an die
Ressorts gesendet werden.

BMG plant Kabinettbefassung am 30.01.2019.



Berlin, 10. Januar 2019
zur Entscheidung

Herrn Mlmster
a.d.D.

Betr.:

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sacherheit in der
Arzneimittelversorgung (GSAV)

Kuhne, 2
11.01.19

Wierig, ZB
16.01.19

- Ressortabstimmung _
hier: Dissenspunkt Importforderklausel

Zur Vorbereitung eines Gesprachs mit BM Spahn

Anl: 2 (LV Ergebmsse Ressortabstimmung zum GSAV
auf AL-Ebene; Hintergrundinformationen zur
Importforderklausel)

ZB4 - 20201/001#001

Derzeit laufen die Abstimmung_en' zum

BM solite ku-rzfristig Kontakt mit BM Spahn aufnehmen.

Angestrebt werden kénnteein Kompromiss auf Basis des bisherigen BMG Vorschlages
(Strelchung nur der absoluten Preisabstandsregel ,15,- Euro“) und damit Be|beha!tung

| einer gesetzllchen importférderklausel,

ll. . Sachverhalt .
Derzeit befindet sich der Entwu rf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der

Arzneimlttelvérsorgung (GSAV) in der Ressortabstimmung. BMG plant mit diesem
Gesetz auch eine Anderung der sog. Importférderkiausel.

»§ 129 SGB VY Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversorgung

(1) Dis Apotheken sind bel der Abgabe vergrdneter Arzneimittal an Versicherte nach Maﬂgabe des Rahmenverirages
nach Absalz 2 varpfiichtet zur .

I
2, Abgabe van preisgtnstigen Importierten Arzneimitteln, deren it den Verslcherten maﬁgeb!lcher
Arznelmlttelabgabeprels . mindestens 16 vom Hundert oder mindestens 15 Euro niedriger ist als der Preis des
Bezugsarznelmittels; .. :



._2_

Bisher wollte BMG die bestehende Klausel einschrinken: So sollte die in der Regelung
. enthaltene absolute Preiéabstandsklauséi (15,- Euro) ges'trichen.werden. Entsprechend
Ihrer Weisung wurde Léitungsvorbehalt dagegen eingelegt. Nunmiehr hat BM Spahn
die Position verschérft und spricht sich nun fiir eine vollsténdige Abschaffung der
Importfdrderklausel aus. ‘

| Hintergrund ist vermutlich,-dass sich der Bundesrat sich am 14.12.2018 mehrheitlich
fir eine vollstindige Streich.Llng' der Importfdrderklausel ausgesprochen hatte. Im
Rahmen der Verbandeanhdrung zum GSAV sprachen sich die Verbinde eins’chliel_!.IiCh
Krankenkassen und Apotheken'ebenfalls fur eine vollstandige Abschaffung der
Importfé_ird’erklause! aus — einzig der Verband dar Arzneimittelimporteure sprach sich
dagegen aus. |

in der Ressortabstimmung auf AL-Ebene am 09.01.2019 konnte _diéser Dissenspunkt
nicht ausgerdumt werden. ' |

Ill. Stellungnahme

Die Durchsetzung der Beibehaltung der derzeit geltenden Importférderklausel in vollem
Umfang (d h. m1t absoluter Prelsabstandsklausel »15,- Euro®) wird als unrealistisch
bewertet

Insoweit stellte der urspringliche BMG-Vorschlag zur Streichung nur der ,15,- Euro*-
Regel einen Kompromiss dar, der nunmehr noch erreichbar ware. Damit-wirde dae

| Emportfarderklausel an sich und damit die Verpfi:chtung zur Abgabe preiswerter
importierter Arzneimittel erhalten bleiben (mit relativer Preisabstandsregel 15 %").

 Freilich bestiinde hier die Gefahr, dass der Bundesrat die Formulierung ablehnt und ein

Vermittlungsverfahren folgt. Das Gesetz ist zustimmungspflichtig. '

Sollte die Importférderklausel vollstiandig abgeschafft werden, biiebe der import von
(preisglnstigen) Arzneimitteln zwar nach wie vor moglich, aber die Importeure mUssten
~ sich aber auf neue, weniger attraktive Rahmenbedingungen einstellen.
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Trotz bestehender Unsicherheit bezliglich der Pos'itionierung des Bundesrates

wird vorgeschlagen, den urspriinglichen BMG-Vorschlag (Streichung nur der
»+16,- Euro“-Klausel) als Kompromiss mit BMG anzustreben.



BMWi, ZB4 7 ‘ : Berlin, 10.01.2019

. Hintergrundinformationen
zum Import preisglinstiger Arzneimittel / Importférderklausel

Derzeitige gesetzliche Regelung - § 129 Abs. 1 Nr. 2 SGB V

Apotheken sind verpilichtet, in einem bestimmten Umfang an Versicherte der
gesetzlichen Krankenkassen importierte Arzneimittel abzugehen, Diese Vorgabe
- betrifft rezeptpflichtige Arzneimittel. Die importierien Arzneimittel miissen preislich
glinstiger sein als die ,normalen” Arzneimittel (sog. Bezugsarzneimittel), entweder
mindestens 15% oder mindestens 15,- Euro des Netto-Abgabepreises des
Bezugsarznelmlttels

Die sog. Importférderklausel wurde bereits 1988 eingeflihrt; bis zum 31.12.2003 als
allgemeine Verpflichtung fur die Apotheken ohne konkrete Preisabstandsvorgabe
(Details waren im Rahmenvertrag mit den Krankenkassen zu klaren), seit 2004 dann
mit konkreter Preisabstandsklausel (15 % /15 Euro).

-Zieisetzung der Importférderklausef war und ist es, Arzneim:ttelkosten Zu sparen
(Kostenddmpfungsmafnahmen ab 2003 ff). Dazu sollte der Preisvorteil importierter
Arzneimittel verstérkt genutzt und der Import gefdrdert werden. Die Preise fir
'Arzneimittel sind in anderen EU-Mitgliedstaaten haduflg niedriger (u.a. aufgrund von
anderen Regulierungsvorgaben oder der Pretspolltik der Hersteller), auch wenn es
sich um das gleiche Produkt handelt.

Im Rahmenverirag, den der Spitzenverband der gesetzllchen Krankenkassan mit dem Spitzenverband
- der Apotheker schllefit (§ 129 SGB V), ist zudem eine Importquote festgelegt. Apotheken mitssen

danach mindestans 5% des Umsatzes mit rezeptpflichtigen Arzne|m|tteln durch Importarzneimittel
realisteren. .

Marktsituation :
Unabhéngig von der Importforderklausel des SGB V ist ein Import (bzw. '

Parallelhandel) von Arzneimitteln innerhalb der EU aufgrund der
“Warenverkehrsfreiheit méglich.

Es gibt zahlreiche Unternehmen, die sich auf den Arzneimittelimport spezialisiert

haben (z.B. Kohipharma, MPA Pharma, EMRAmed). Sie betreiben Import (Import

von im Ausland produzierten Arzneimittein) oder Parallelimport (import von in DEU

produzierten und im Ausland preiswerter angebotenen Arzneimitteln). Sie profitieren -

. direkt von der Importférderkiausel, insbesondere von der Zunahme hochpreisiger
Arzneimittel in der Versorgung. :

Begriindung fiir Streichung .der 15,- Euro-Regelung / Forderung nach
Abschaﬂ‘ung der Importférderklausel

Es liegen keine offiziellen Daten vor, die den kostendampfenden Effekt der
Importférderklausel aufzeigen. Der Verband der Arzneimittelimporteure BAI spricht

" von Einsparungen i.H.v, 300 Mio. Euro flr das Jahr 2009. Schétzungen flir 2017
sprechen von 120 Mio. Euro (siehe Begriindung der BR-Entschlieiung 14.12.2018).




Laut Arznelmlttelverordﬁungsreport 2018 lag das Rabattvolumen der GKV im Jahr
2017 bei 4,03 Mrd. Euro (Emsparungen gatl. ,,Llstenprels") das sind iiber 10% der
Arznelmlttelausgaben der GKV,

Aufgrund der Zunahme hochpreisiger Arzne|m|ttel sowie der Mdglichkeit der Kassen,
- Rabattvertrige mit Herstellern abzuschllersen diurften die Kosteneinsparungen aus
Importen zunehmend an Bedeutung vetlieren. Bei Nutzung der 15,- Euro-Regelung
steigt die Handelsmarge der importeure je héher der Preis des Arzneimittels in
Deutschland ist. Die Importeure kénnan den (iberwlegenden Teil des
Preisunterschiedes abschépfen. Bei den Krankenkassen ist die Kosteneinsparung
insbesondere bei hochpreisigen Arzneimitteln hingegen im Verhéitnis zum
Originalpreis gering (ggfs. nur 15,- Euro).

Die derzeitige Regelung fihrt glelchzemg zu einem erhebllchen burokrattschen
Aufwand bei Apotheken und Kassen. Apotheken missen z.B. prlifen, ob ein
Importarzneimittel verfligbar ist und ob eine der beiden Voraussetzungen der
Importklausel (15 % bzw. 15 € Preisabstand) vorliegt.

Neben den Rabattvertréigen gibt es seit 2011 mit dem AMNOG ein weiteres wichtiges
Instrument zur Regulierung der Ausgaben fiir heue Arzneimittel.

Die Importférderklausel erscheint vor diesem Hintergrund diberholt, die
kostenddmpfende Bedeutung ist im Vergleich zu Rabattvertragen und zu AMNOG
sehr begrenzt.

Arzneimittelimporte werden zudem kritisch c_i_iikutiert mit Blick auf die Einfuhr
gefdlschter oder minderwertiger Produkte. Die Kontrolle obsliegt hier den Landern.

in der Vergangenheit hahen sich Apothekerverbéinde, aber auch Krankenkassen
(z.B. AOK Baden Wirttemberg) sowie die Bundeslander (EntschlieRung des BR vom
14.12.2018) fiir die vollstdndige Abschaffung von Importfdrderk[ausel bzw. die '
Impartquote ausgesprochen.







ZB4 -

Von: | .

Gesendet: - : Freitag, 11. Januar 2019 13:39

An: puth-Weissenfels, Jochen, Z84
Cc: ZB4; Wierig, Regina, ZB; Kuhne, Harald, Z; Dérr-VoB,
. Claudia, ST-D-V; M
Betreff: T EILT sehr: Importférderklausel
Anlagen: - BMG Dr Nickel -~ GSAV Stellungnahme 121218.pdf; Importregelungen § 1a

Abs 8_§ 6c,pdf

Lieber Herr Puth-Weissenfels,

die unten folgende Stellungnahnﬁe erreichte uns heute. Konnten Sie bitte den dort enthaltenen
Vorschlag zur Anpassung des 129 SGB V kurz einordnen, vor dem Hintergrund lhrer Vorlage zur
‘GSAV vom 10.1. Fiir eine kurzfristige Rilckmeldung noch heute wiére ich dankbar, gerne per Mail,

~ damit wir BM dies noch ergéinzend zur Vorlage mltgeben kénnen.

Besten Dank und freundlichen Gruf
M

Telz-

Von: Vorzimmer BM

~ Gesendet: Freitag, 11. Januar 2019 13:02
A"'_%—
Cc: Vorzimmer BM; M

Betreff: TELEFONAT: GSAV/ § 129 SGB V, Rahmenvertrag

von: {2 ohipharma.com [mailto-@koh!pharma comn]
Gesendet: Freitag, 11, Januar 2019 11;11

An: Altmaler, Peter, Minister
Ce: kahilpharma.com
Betreff: WG: GSAV / § 129 SGB V, Rahmenvertrag

Sehr geehiter Herr Altrnaler '

nachfalgend darf ich thnen die Stellungnahme unseres Verbandes VAD zum GSAY sowie sine Mail an Herrn Spahn
zur Kenntnis geben,

Bislang war es die Absichl des BMG, die Regelung des § 129 SGB V dahingehend zu veréndern, dass Importe
grundsétzlich 15 % und nicht wie bisher 15 % oder 15 € glnstiger als das Original sein sallen. Diese Neuregelung
wilrde den Import gerade héherpreisiger Arznaimittel nahezu unmdglich machen, da diesa Preisabsténde zwischen
den europdischen Mérkten nur in Ausnahmefallen existieren, -

Parallel dazu haben der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Deutsche Apothekerverband einen neuen
Rahmenvertrag geschlossen, der héhere Einsparungen als blsher bewirken soll und die bisherige Regelung des §
129 SGB V dahingehend ergénzt, dass Arzneimittal Uber 300 € 5 % Prozent glnstiger als das Orlginal sein sollen.

Wenn eine Anderung des §120SGB V uberhaupt Sinh macht, dann ware es am Besten, die Erganzung aus dem
Rahmenverirag dort nachzuvolizighen,



Gerne wiirde ich darliber kurz mit lhnen telsforieren. |
Mit freundlichen Griiken

Kohl Meilcaf AG

Tel. +49-8867/920
Fax: +40-6867/920
e-Mail. i@ kohipharma.com

von: Qko_hlpharma
An:  jens.spahn@omy.bund.de
Kaople: kohlpharma.com

Datum: 18122018 12:22
Batreff: § 129 SGB V, Rahmanveitrag

Sehr geehrter Herr Bundesminister, lieber Herr Spahn,

gemiifl des gliktigen Rahmenvertrags sind Apotheken verpflichtet, pre Krankenkasse 5 Prozent ihres
Umsatzes mit Importen zu machen, die mindestens 15 Prozent oder 15 Euro kostenglinstiger als das
Bezugsarzneimitte! sind. Dadurch sollen bezagen auf die 5 Prozent Umsatzanteil im Mittel 10 Prozent
Ersparnis erreicht werden, Das bedeutet eine Ersparnis von 0,5 Prozent (10 Prozent von 5 Prozent) auf 100
Prozent des Umsatzes im relevanten Markt, N

Der neue ab Juli giiltige Rahmenvertrag sieht nun vor, dass pro Krankenkasse 2 Prozent Ersparnis durch
Importe erreicht werden sollen. Diese Importe milssen bis 100 Euro mindestens 15 Prozent, zwischen 100
und 300 Euro mindestens 15 Euro und ab 300 Euro 5 Prozent glinstiger als das Bezugsarzneimittel sein.
Generische Produkte mit Rabattvertrag sollen nicht durch Importe ersetzt werden. Dadurch sinkt nach
unserer Berechnung det relevante Markt auf etwa 75 Prozent des Marktes, der nach der giiltigen Regelung
zur Verfligung stand. Gleichzeitig sollen sich die Einisparungen vervierfachen (von 0,5 auf 2 Prozent). Bei
gleichem Sortimentsmix und Preisabstand miissen die Importeure demnach ab Juli die dreifache Menge an -
Arzneimitteln zur Verfiigung stellen (Importquote 5 Prozent entsprlcht 0,3 Prozent Ersparnis. Ergo '
entspricht 20 Prozent Importquote 2 Prozent Ersparnis. Das wilre eine Verv1elfachuug Multipliziert mit 75
Prozent ergibt sich eine Verdreifachung.) Zudem werden nicht alle Préparate mit einem Preis {iber 300 Euro
mit § Prozent Preisabstand angeboten werden kdnnen, Damit ergibt sich ein theoretisches Wachstum des
Importmarktes, das schwerlich zu bewiltigen sein diirfte. Die Linkaufsmiérkte werden diese Mengen wohl
nicht hergeben. Zudem erhdht die Regelung - das witd lhnen wahrscheinlich gefallen - den Preiswettbewerb
zwischen den Importeuren, da die Apotheken das Importarzneimittel mit dem gréfiten Preisabstand
bevorzugen werden.

Aus unserer Sicht macht eine Anderung des § 129 SGB V wic im Referentenentwurtf enthalten keinen Sinn
mehr. 15 Prozent Preisabstand sind auf hochpreisige Arzneimittel mangels eines entsprechenden Angebots
in den Einkaufsmiirkten nur in-Ausnahmefitlen machbar. Darilber haben wir schon vor Jahren gesprochen.
Uns erschiene es vielleicht sinnvaller, die nun zwischen den Rahmenvertragspatteien geschlossene
Regelung zu iibernehmen, Dies wlirde bedeuten, dass § 129 Abs. 1 Nr. 2 SGB V wie folgt lauten konnte:

2. ,Abgabe von preisgiinstigen importierten Arzneimitteln deren fiir den Versicherten maBgeblicher
Arzneimittelabgabepreis unter Bethckstchtlrrung der Abschlige nach § 130a Absatz 1, la, 2, 3a und 3b

PA



mmdestens 15 vorn Hundert bei einem Abgabepreis bis einschliellich 100,00 EUR oder mindestens 15 00
EUR bei einem Abgabepreis von iiber 100,00 EUR bis einschlieBlich 300,00 EUR oder von mmdestens 5%
bei einent Abgabepreis von iber 300,00 EUR niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels;...

Als Anlage ilbersenden wir Ihnen eine Kopie der uns vorliegenden mafigeblichen Impot‘tiegelungen § la
Abgsatz 8 und § 6¢ zu lhrer Information,

Gerne wiirde ich {iber diese Frage mit lhnen sprechen,

Einstweilen datf ich Inen und Ihlel Famtilie ein gesegnetes Weihnachtsfest und nur das Beste fir das
kommende Jalr wiinschen,

Herzlichst
Ihr _
Kohl Medical AG

Tel: +49-6867/920
Fax: +49-8887/920

e-Mail:{f§@ ohipharma.com

KOHIL MEDICAL AG
Im Holzhau 8
' D-66663 Merzig
Vorstandsvorsitzender: Prof. Edwin Kohl/
Stellvertretender Vorstandsvorsitzender: Dipl.-Kfm. Jérg Geller /
Vorstandsmitglieder: Justitiar Thilo Bauroth, Dipl.-Inform. Johannes Reinert,
Dipl.-Kfm. Franz-Rudolf Weber /
- Vorsitzender des Aufsichisrates: Siegfiried Eckert
Amtsgericht Saarbrlicken HRB 63943 B
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Verband dur Arznaimillafimpoiiaure Beulsel¥ands o, + hn Holzhou 8 + D-65683 Merzig

© per E-Mail: 112@bmg.bund.de
Buridesmirilstrium flr Gesundhalt
Herrn Dr. Lars Nigkel
Rochusatrafte 1

63123 Bohn

thr Zeichen o Zeichen . Teléfoana X Datum
112-40000-12 ' 06867 D20 12, Dezembier 2018 -
- — (6387 02 o

Entwurf eines Gesstzes fllr mehr Sicherhelt in dor Arzneimittelversorgung {GSAV)

Sehr gsehrter Herr Dr. Nickel,

vielen Dank fir Ihr Schrelbsn vom 20.11.2018. Gerne nehmen wir zu demn Referentenentwurf
aines Gesetzes fir mshr Sicherhelt in derArznesmlttelversorgung (GSAV) kurz wie folgt Stel-
fung: ‘

Der VAD (Verband der Arzneimittelimporteurs In Deutschland) begrum den vorliegsnden Ge-
satzentwurf Ih wesentlichen Tellen.

Aufgrund der gesamm’elten Vollzugserfahrungen und verschiedenar Vorkommnisse wmden

- die getroffenen Maftnahmen fr mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung ausdriicklich

begr(iiit. Dies gilt sowohl im Einzelnen als auch Ih-seiner Gesamtheit, Deshalb beschranken
wir Ung In den Ausfihrungen auf dle nachiolgend angesprochenen Punkte;

1. Art. 1 Nr 3 _

Wie in dsr Begriindung angegeben erhtht die Miglichkeit altarnativ éline Abktirzung des Hin-
welses Verwendbar blg" anzugeben die Flexibllitat der Hersteller, insbesondere bel kieineran
Arzhelmilttelpackungen.

2, Art. 12 Nr, 6. &, aa)

Der VAD widerspricht der Strelchung der Angab’é Joder mindestens 156,00 EUR® In 129 Abs. 1

Satz 1 Nr, 2 SGB-V, da diese zu deutlich garingeren Ersparnissen flr die Kassen flihren
wirde.

Varband der Aczneimillelimperteure Deutschlands oV, Vorslandevorsilzender Bank 1 Saar 6G

ud

Im Holzhau 8 Prof, Edwin Kolt IBAN: DE368591000000041029010
D-63063 Meaizly . . BiC: SADADESS

: 5tv. Vorstandsvorsitzender .

FPhone +49 ()} 8867/920.1301 Dirk Qltargdorf AG Merzig

Fax

+49 (0} 8067/020-1303 . Varelnsreglister- 1178
www.vad-nevs.de -
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Die hisherige 15/16-Régslung hat sich Gbar viele Jahre bewahrt. Das bestatigt unter anderem
die aktuslle Prognos-Studie. Dle aktuellen direkten Elnsparungen durch Importe liegen
demnach flr das Jahr 2017 bel 261 Mio. EUR fur gesetzliche und private Krankenkassen, Das
beinhaltet Einsparungen durch Préparate, die die "15/15-Regelung erflillen und soicha, die nur
gerlngere Ersparnisse bringen, Hinzu kommen die welterhin geschatzten 3 Milliarden, EUR per
anno anindirektén Einsparungen alleine durch die Wetthewerbssituation, Dar Préisabstand in
Prozent zwisehen Import und Original ergibt sich fernarhin nicht aus einer gasetzlichen
Regélurig, sondern ist Folgé der Preisuntersehiede zwischen den europdischen Markten, die
typischerwelse mit zunehmendem Prels prozentual geringer ausfallen, Die Prognosstudie
zeigt, dass gerade Préparate, dle einen Proisabstand von 15 € einhalten, 61 Prozent der aben
genannten Etsparnisse verantworten. Der durchschniftliche Preisabstand in dlesam
Marktsegment betrégl knapp 8 Prozent. Der besteheride Weltbewerb zwlschen fast 70
Aribietem von lmportarzneimittein findet nicht zulefzt Gber den Prels statt. Wie die
nachfolgende Tabelle zeigt, bleten die Importeure schon heute Arznelmittsl an, die ‘pro
Packung Erspatnlsse zwischen 15 € und uber 1000 € bringen. Die gréfite absoluts Ersparnis

bringsn 384 PZNs, dle jeweils mit elnem Preigabstand zwischen 100,01 € und 125 €

angeboten werden, Diase Préparate haben éinen Durchschmttsprefs von 1318 €,

P 1 _ | I
o . sparnls MATA Ahsaiz N’If\’m S
|cldster - m AnhlvonPIN 3048 1048 | UmsalzAT13048 |
15 bis 16 1822 12,305,796 & 819.234 420,245,065 €
|16 bis 20 631  7.230.344€ | 405.675 153.440.419 ¢
2001 bis2s 525  4.491.173¢ 208.74% 57,750,007 €
125,01 his 80 564 6.054.937 £ 224838 43450849 €
30,01 big 95 564 6.038.552 € 186,089 57,872,941 ¢
|25,01 his 40 244  5.608.355¢ 96.900 40,583,826 £
) |40,01 his 45 © 914 2.935.854 % 75.058 45.176,086 £
. |45,0 lis 50 720 5.597.754 ¢ 120.726 48,933,695 €
! |45,01 his 60 852 6.519.447€  121.364 60.411.691 €
I 50,01 his 70 293 4.881.458 & 78.468 43508228 €
"1 |70.04 his 80 205  4.805.675 € 57.952 35.248.117 €
i [80,01 s 90 184  2.955.358 ¢ 96.425 43.267.305 €
i |90,04 bis 00 155  4.222.447¢€ 56.718 43.007.854 €
' 100,08 215 125 384  13.782.825¢ 149,416 195.961.485 €
| |125,04 his 150 05  5.276.4933¢% 54.433 60.582.330 €
) [150,01 bis 175 168 5.786.007 € 79.761 57.044.94% €
}|175,01 hiz 200 119 4919914¢€ 16,725 60.220.285 €
. |200,04 blg 250 155  8,20B.255¢% 37.060 51,286,015 €
t [250,04 bis 800 81  5.763.770€ 18.685 28.391.588 €
| |2800,01 his 950 43 1162344 € . 8,755 12.040.785 €
| |350,04 his 400 _ 36 934.909 € 4.293 3,837,581 €
i |400,01 bis 500 56  1548.930¢ a.732 7.227.876 €
i 500,01 bis 600 _ 16 710.180¢€ 1.276 2.666.271 €
' 1600,01 bis 800 27 1.452270¢ 2.134 2.965.737 €
1 {800,01 his 1000 4 383679 £ 403 1.385.510¢
1= 1000 |15 2289873 4499 3.183.999 ¢
13 m:samtergehni& ' 6 351 421.938.648€  2.860.866 1.558,547.987 €
| ! ! ! !
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AN 8

Der VAD begrift, dass In das Krankeniversicherungsrecht neu ein Ersatzanspruch der
Krankenkagseh eingefihirt wird, um Im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung eine
besonders Regeling fr den Fall zu treffen, dass ein zu Lasfen der gesetzlichen
Krankenkassen abgsgebenes Arznelmitiels wegen eines Arznelmittelrtickrufs oder einer von
dor zustdhdigen Bshorde bekanntgemachten Elnschrinkung der Verwendbarkeit .erneut
verordiet werden muss oder das Arzneimittel einen anderen Sachmangel im Sinné von § 434
BGB aufwelst

Mifglied des Vorstands  Mitglied des Vorstands




Als prolagunstige Imporfarzneimittel Im Sinne des Rahmanvartrages, die fir das
Elnaparzlel nach § ¢ dlases Rahm'anuartragéa rolevani eind, gallen Importarzhel
millel, wann - bat Identischer Paukungsgrﬂﬂn {glelche Stiickzahl bzw, glelche Filll-
mange) - dar fiir der Varsicherten malgebliche Arzneimittelabgubeprels der Pa-
ckung unter Bartickslehtigung der Abschlig nach § 130a Absatz 4, 1a, 2, 3a und
3bscBY

- bal einem Abgabeprels his alnschileRlich 100 € sinen Pra_léabstand vah lndes-
tana 15%, - ;

stand von mindastens 148 € : ".

- bel alnem Abgabeprale Ober 300 € ainen Prelsabstand von Pnlhdeglene 8% zum
Prels des Rsferenzarznelmlttds elnnimmt. . ﬁe ;

Bel Arzneimittefn, die elnar Festhetrageregalung unterﬂqgen‘.flst maxlmal der Fast-
" betrag die Bemessungsgrﬁﬂa fur dlg Bsstlmmunq de[ Praisgunstlgkelt

- (8) Vorrdtg:

Pag nach don Bestimmungen dlescs Rahmeﬁ\:eﬂragas abzugebande Arznelmittel

baw. das In die Alznelmlitefversorgung qagh § 3 5GB'V einbezogense Produke st in
der Apotheke vnrhanden m fs*l . -

(10) Llefartahia:

Das nach don Beatfm;mfngan dieses Rahmenverirages abzugabende Arznelmittel
bzw. des in die I‘zﬁqfrnlﬂalvarsorgung nach § 31 SGB V slnbezogene Produkt lat
bai vollversorge;ld“ep Arznelmluatgroishandlungan gemil § 62b AMG voreitlg bzw.

bgsﬁrznnim[ttel bzw, das in die Aznelmilielversorgung nach § 31 SGB V einbezo-
§ gaha Produkt ist nicht verfligbar, wenn es Innerhalb angemessener Zeit nicht be-
"schafi wordan kann. Dles lat durch zwel Verfligbarkeitsaniragen Im dirakten zelti-
chen Zusammenhang mit der Vorlage der Verordnung durch die Apotheke nachzu-
wolsen, Falls Befleferungs- und Vorlagedatum vonelinander abwelchen, lat das Vor-
lagadatum von der Apotheke auf dem Aznelverofdnungsblatt zu vermerken, Ver
lugbarksllﬂanfmgjen gind Anfragan durch die Apotheke balm pharmazeutlachen
GroRhandel geméf § 626 AMG, dio ven diesem reglstrert und als wesentlicher Pa-
ramaler Im Baschaffungsprozess genutzt werden,

L
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L)

~ in'den argtinzenden Vertrdgen nach § 128 Absalz 6 Satz 1 S@8 V nichts Anderas
verglnbart 1st,

« und dis Ar.géban zu dam rabatibeglinstigtan Ferligarzneimittal vollskindlg und bis zu
dem verelnbartan Stichlag mitgetellt wurdan; das Nahors hilerzu wird In § 12 garagélt.

sTreffen dle Voraussstzungen nach Salz 1 und 2 bal einar Krankenkasse fOr mehrera
rabaftbaglineiigte Fartigarzneimittal zu, kann die Apotheke unter diesen wihlen,

P

B

§6b Abgabe prafsgiinstiger. Fartigarznsimittel nach § & Absatz 2 (,generisghB? -wetti'

bevwarb ohne Rnbaltvertrag“)

Hlst elne vorrangige Abgabe mbaltbeg{lnstlgtar Fertigarznelmittel néfeh § Gd rﬁcht mog-
liak, Ist eines der vier prefsglnstinaten Fertigarznaimiital abzugai‘xén das dte Kriterlen
nach § 6 Absatz 3 ecfillt.

iy e,

Cy ? L{-

eBei dor Ermiithing des Prolges einer Paokung im Rahmen dqr Anwandung des Wirt-
sohaftlichkeltsgabots sind emtliche gasotziiche Rabalie 24 berlcksichtigan,

18ind Fartlgarznelriitel nach Satz 1 nicht I!aferfiil)ig. hat dle Apotheke das ntohst preis-
glinstige verfighara Far!lgarznaimlﬂal abzugaben.

- B el der Auswah! nach den Sitzen 1 Q}la.ﬁ qaﬂdas abzugabende Fertigarznalmbtat nicht

taurar a!s das verordnede saln.

§i B¢ Abpabe prelsgﬂnsﬂgag lmpo?‘te nach § B Absatz 1

(1) Der Impurtre!evé%l&’iﬂarkt basteht aus den Fertigarznelmitteln im Auswahlbara]ah
nach § 6 Absalz i bal denen die ‘Ahgabe elnes rabattioten Fartlg arzneimitiels nach
§ ﬁa ium mhgucn Ist,

(2)‘a§|m (Jnipoﬁrelavaman Marid nac.h Absalz 1 st grundsatziich dle Abgabs von Refe-

Q;eﬁzd‘;znermlttal Imporarznaimiltel und preisgitnstigon Impurlarznelmﬂteln midglich.

4Fs dairf nur ein Fediparzneimiitel ausgewshlt werdan, das unter Barlcksiohilgung

. der gesetzlichen Rabatie nlcht téurer als das namentlich vercrdneta Fartigarznatmit-
tel Ist. a!m iImportrefevanten Markt hestoht aln Ahgahevarrang fir preisginstige im-
portarzneimitiet In Form aines Einsparzlals nach Absatz 5. 4«Das Eineparzial-git nioht
far Arzneimittel, die aufgrund von Sprachstundenbedarfeverordnungen an Vertrags-
drzte abgsgeben wurden,

{3 Zae Berachnung der Elnsparungen wird zunéichst aln lheuretIschsr Umsalz I Im-
porirelavanten Marlkt barechnet, 2Higrlir werden elle Abgaban Im importrelevanten
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Markt monettr so hewerlat, als wire Jewells das Refarehzarzneimiliel abgegaben
wardan, :Die Sumine dleser Umstitze eineg Kalendarmonats ergibl den theoreti- -
schan Umsalz.

1Dle Elnapr:ung durch dle Abgabs elnes prelagiinstigen. Importerznelmittels erplbt
afch durch die Differerz zwischan den Ausgaban flr das abgegebang prelsglinstige
Imporarznelmitiel und den Ausgaben fir das jewelliye Referenzarznsimittel unter
Berticksichtigung der gaaetzl!chen Rabatte, mufédmmlan argibt sich Ober lle Ab-
gaban die Summe der Ernsparungen durch die Ahgabe prefsgtinatiger Impurtg;z— '
nelimitiel, )

Das Elnsparzial wird auf 2 von Hundart festasselzt und berschriat sfdn Hia, ﬂuollant
dar Summe der Elnaparungen naoh Abgatz 4 uber den Ehaoretlﬂqhan Uitsatz nach
Abaatz 3, AN
kS o
Wird des Einsparzlal in ainem Zeliraum von & Mnnqteq"nlei;g srreloht, vermindort
sloh dls Rechnungsforderung fir den letztan Abrﬂghnun’hﬁmonal des Zellraums um
dia Differanz zwisohen dem festgalegten Elnsparziel‘hnd der tatsiohtich oralelten
Einsparung 2n den Féllen der s«:hlleﬂung odqr Varﬂumerung elner Apotheke wird
auf den letzlen Abrechnungamona! abgastel!l erd das nach Absatz B varalnbarla
Einapsrzial dherlroffen, wird der Apo@ak’%ﬁar Betrag, der Uber das Elnsparzlet hin-
ausgaht, gitgeschraben. 4Sofq§’n l(? folgenden Abrechnungszeltratim sin Kor-

rungsbelrag naech Salz 1*&1:41'# !] &!nd ‘Guthaban pach Salz 3 darauf anzurachnan.

o

Salz 1 durch gigabgegebanen prelagﬂnatlgan Iraportarznaimittal nach Absalz 4 und
der lhqgfeﬂsnha Umsalz nach Absatz 3 In der Rechnung anzugeben.

1Die Parlner dea Rahmenvertrages vareinbaran, NSRS

$:f. dus Elnspatzlel pach Ahgalz 6 auf Basis der vorl!egandan Umselzungeer—
_ x,f geﬁnlsse hin zu Dbsrpriifan und ggf. neu 2u veralnbaran. zDabai iat sicher zu stellen,

dass die Fesliegung des Efnsparziels adéiquate Anfelze fir wirnschaftliche Abgaben
satzt und dabel glelchzsitly dia Apothekan nicht Obarfordert

Mit dissen Regalungen gllt die Abgabapfilcht nach § 120 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2

- BG6 V als arfillt,




Von: Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4

Gesendet: : Freltag, 11, Januar 2019 13:57
Cc: : ZB4; Wierig, Regina, ZB; Kuhne, Harald, Z; Dére-VoB,

: Claudia, ST-D-V; sT-0-v; (R 1

Betreff: : AW: EILT sehr: Importforderklausel ' '

7 Liebe Frau-

der Vorﬁchlag elner Regelung, welche erst fiir Arzneimittel ab 300,- € gilt und dort auf 5 % begrenzt wird, erscheint
nicht tragfihig zu sein. Er geht weit hinter den Gesetzentwurf des BMG zuriick und hinter die Position der
Bundeslander.

Zwar muss davon ausgegangen werden, dass das groRte Einsparpotential bel teuren Medikamenten liegt
(Durchschnlttliche Medikamentenkosten liegen bei rund 50,- €), aber warum sollte hier eine Begrenzung auf 5.%
sinnvalisein, wenn der Referentenentwurf des BMG bereits 15 % vorsah? Eine Begrenzung der kostengtinstigen
Arzneimittel bei 5 % und der teuren hei 25 % wiirde eher zu einem Ergebnis fiihren.

Die Entscheidung des BR zur Abschaffung der Importfirderung starkt die Position des BMG. Derlmport von
Arzneimittel wird in Zukunft nicht verboten, aber dig Unternehmen missen sich dem Wettbewerh noch stirker
stellen. :

Filr Rilckfragen stehe jch zur Verfigung.

MR Jochen Puth-WeiRenfels -
Z B 4 - Referat Gesundheitswirtschaft
" Bundesministerivm for Wirtschaft und Energle
Scharnhorststralie 34-37
16115 Berlin
Tel:: 030 - 18 615-6743
Jochen. Puth-Weissenfels @ bmwi.bund.de

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang
mit persanenbezogenen Daten im BMWi kénnen Sie der Datenschutzerklirung
- auf www.bmwi.de/Datenschutzerkldrung entnehmen.

von: (NN

Gesendet: Freltag, 11. Januar 2019 13 39

An: Puth-Welssenfels, Jochen, ZB4

Cc: ZB4: Wlerlg, Regina, 7B; kuhne Harald Z; Dorr-VoB, Claud!a, ST-D-V; “
ST-D-V;
Betreff EILT sehr: Importforderldausel

Lieber Herr Puth-Weissenfels, -

die unten folgende Stellungnahme erreichte uns heute. Kénnten Sie bitte den dort enthaltenen .
Vorschlag zur Anpassung des 129 SGB V kurz einordnen, vor dem Hintergrund [hrer Vorlage zur
GSAV vom 10.1, Fir eine kurzfristige Riickmeldung noch heute wire ich dankbar, garne per Mail,
damit wir BM dies noch ergénzend zur Vorlage mitgeben kénnen.

Besten Dank und fréun,dlichen' Gruf



% Bundesministerium
fir Gesundheit
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" Bundesministerium r Gasundhalt, 53107 Bonn

.Bundesniinisterien

Beauftragte der Bundesregierung
- laut anliegendem Verteﬂer |

NKR

ausschlieflich per E-Mail

HAUSANSCHRIFT
POSTANSCHRIFT
TEL

FAX

E-MAIL
INTERNET

Dr. Lars Christoph Nickel
Ministerialdirigent
Leiter der Untaerabteilung 11

Rochysstrate 1, 53123 Bonn

53107 Bénn

+49 (0)228 89 441-1100

+49 (0228 59 441-1742

Lars Nickel@bmg.bund.de
www.bundesgesundheltsminlsterium.de

Bonn, 15. Januar 2019
112-40000-12

Entwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

Anbei libersende ich den oben genannten Gesetzentwurf sowie den Entwurf der
Kabinettsvorlage. Im Hinblick auf die zum Referentenentwurf eingegangenen Stellungnahmen
und die durchgefiihrten Anhérungen wurde der Gesetzentwurf iiberarbeitet,

Wesentliche Ergebnisse:

1. Noch strittige Anderungen im Gesetzentwurf

s Die Importregelung soll aufgehoben werden, statt Streichung des Preisabstands von
15 Euro wie Ref-E. BMWi hat hierzu einen Ministervorbehalt eingelegt.

» - Ander Veréffentlichung des Wirkstofﬂlerstéllers von Fertigarzneimnitteln gemif § 34
AMG wird festgehalten. Die Begriindung fiir die neue Regelung wurde nochmals '
'ergﬁnzt. Im Hinblick auf die Erfahrungen der Riickrufe im Fall des Blutdrucksenkers
Valsartan mit rund 1 Mio. betroffenen Patientinnen und Patienten soll ein politisches
Signal fiir mehr Transparenz gesét_zt und die rechtlichen Bedenken hingenommen
werden, BM]JV und BMWi haben Vorbehalt eingelegt.

Dienstgeb&ude Bonn-Duisdarf, Rochusstrafe 1: Bushaltestelle Rochusstr /Bundesministerlan (808, 609, 800, 845)
Diensigabaude Bonn-Duisdorf, Heilsbachstraiie 18; Bahnhof Bonn-Duisdorf, ¢a, 3 Min. Fuweg (Bn.-Hbf.: Glels 5, RB 23 Richtung Eugkirchen)
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s Die Formulierung zum Erfllungsaufwand der Verwaltung hinsichtlich des

finanziellen und personellen Mehrbedarfs der Bundesoberbehdrden wird mit BMF
noch bilateral abgestimmt. - '

Die Regelung in § 77a AMG tiber die Verdffentlichung von
Interessenkonflikterkl4rungen wird beibehalten., Die vom BMJV gedufierten
rechtlichen Bedenken sollen mit Blick auf die politische Notwendigkeit wegen des
angestrebten MRA Abkommens mit den USA hingenommen werden.

2, Weitere Anderungen im Gesefzentwurf

Der Ersatzanspruch der Krankenkassen bei Rickrufen wird im Ergebnis beibehalten,
jedoch in Abstimmung mit BMJV rechtlich als ein gesetzlicher Forderungstibergang
der Gewé.hrleistﬁngsansprﬁche der Apotheken gegen pharmazeutische Unternehmer
an die Krankenkassen ausgestaltet.

Austauschbarkeit von Biosimilars: Die Regelung wird beibehalten. Austausch erfolgt
zunéchst auf Arztebene, verpflichtender Austausch auf Apothekenebene (aut idem)
soll erst in drei Jahren erfolgen. '

Die Regelungen zur Zytostatikaversorgung werden gestrichen.,

Der einheitliche Vertriebsweg fiir Arzneimittel zur speiifischen Therapie von
Gerinnungsstérungen bei Hamophilie {iber die Apotheken wird zur Vermeidung von
Wettbewerbsverzerrungen gegentiber dem Referentenentwurf nunmehr auch auf
plasmatische Faktorpriparate erweitert. Erginzend werden durch Anderungen in § 43
AMG und in § 11 Apothekengesetz Régelungen getroffen, die die Vorhaltung und
Abgabe von Notfallvorriten ermdglichen und somit eine ordnungsgemiRe
Notfallversorgung durch spezialisierte drztliche Einrichtungen sicherstellen. Zur
Vermeidung von Preiserhdhungen gegenliber der bisherigen Direktabgabe durch den
pharmazeutischen Hersteller wird die Preisbildung fiir die betroffenen Arzneimittel in
§ 130d SGB V-neu geregelit. '

Umn eine sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
(ATMP) sichei'zﬁstellen, wird der Gerneinsame Bundesausschuss (G-BA) ermichtigt,
Mafinahmen der Qualititssicherung zu beschliefien. Damit wird es dem G-BA

. insbesondere ermaglicht, die Versorgung der Patienten mit ATMP auf besonders

qualifizierte Leistungserbringer zu beschrinken.
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Die Kompetenzen der Bundesoberbehérden im Zusammenhang mit Inspektionen

und Uberwachung des Arzneimittelverkehrs werden in den §§ 62, 68 und 63 AMG

entsprechend dem Mafinahmenpaket erweitert, Fiir die Apothekeniiberwachung
werden die Linderkompetenzen im Hinblick auf die Priifung weiterer Unterlagen '
erweitert und die Vorgab‘en fiir die Kennzeichnung patientenindividuell hergestellter

‘ parenteraler Zubereitung werden erganzt (Erfahrungen aus Bottrop).

Zur Gewinnung von Erkenntnissen zu Arzneimitteln fiir neuartigen Therapien und
zur Verbesserung der Patientensicherheit werden Anzeigepflichten bei der
Anwendung von nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln fiir
nenartige Therapien in § 67 AMG eingefiihrt; eine entsprechende Verpflichtung zur
Anzeige von Nebenwirkungen wird in § 63j AMG aufgenornmen.

Das Verbot von Frischzellen in § 6 AMG mit der entsprechenden

‘ Verordnungsermichtigung wird beibehalten. Die von BMJV gedufierten

verfassungsrechtlichen Restrisiken sind hinnehmbar, weil es vergleichbare
Regelungen im BtMG, NPSG sowie Anti-Doping-Gesetz gibt.

'Die erlaubnisfreie Herstellung von Verschreibungspﬂichtigen Arzneimitteln wud in

§ 13 Absatz 2b AMG auf Arzte und Zahnirzte beschrinkt.
Das sog. Fernverschreibungsverbot in § 48 AMG wird aufgehoben.

Erganzend zu den bisherigen Regelungen wird mit dem Gesetz die gematik beauftragt,
bis zum 30.6.2020 die technischen Voraussetzungen zur Einfiihrung elektronischer

‘Verordnungen {zunachst fiir apothekenpflichtige Arzneimittel) zu schaffen.

Die Zulassigkeit des Direktvertriebs nach § 47 AMG wird auf Lehranstalten fiir
pharmazeutisch-technische Assistentinnen und Assistenten beschrinkt.

3. Weitere Ergiinzungen des Gesetzentwurfs

e §7a Gewebegesetz wird aufgehoben: Die Berichtspflicht des BMG wird alifgrund der

Erfahrungen der letzten Jahre sowie der erweiterten Publikationswege des PEI
(Verdffentlichung auf der Website) nicht mehr als erforderlich angesehen. Dem
Informationsbediirfnis wird durch die vormn PEI zur Verfligung gestellten Daten
hinreichend Rechnung getragen.
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‘e Das Gesetz tiber die Austibung der Zahnheilkunde erméchfigt kiinftig zurm Erlass von
Rechtsverordnungen ohne Zustimmung des Bundesrates.

+ ImHeilmittelwerbegesetz wird das Werbeverbot fiir In-vitro-Diagnostika fiir die
Eigenanwendung, die fiir den Nachweis einer HIV-Infektion bestimmt sind,
aufgehoben. '

Ich bitte darum, iiber die unter 1.) aufgefithrten Punkte hinausgehende etwaige Einwinde oder
Anderungswiinsche bis zum 16. Januar 2019 (DS) per Mail an folgende Adresse zu ibermitteln:
12 ' de. '

Das Bundesministerium der Justiz und f(ir Verbraucherschutz bitte ich bis zum 17. Januar 2019
{DS) um die abschlieRende Rechtspriifung. - ' '

Die Kabinettbefassung ist fiir den 30. Janu'ar 2019 geplant.

; \uftrag




®

Bundesministerium

fiir Gesundheit
Jens Spahn
Bundesminister .
_ Mitglied des Deutschen Bundestage:
Chef des Bgndeskanzleramtes HAUSANSCHRIFT Rachusstrale 1, 53123 Bonn
11012 Berlin - o POSTANSCHRIFT 53107 Bonn
. 1. TEL +49 (0)228 99441-1003
nachrichtlich; FAX +49 (0228 994411193
E-MALL . poststelle@bmg.bund.de
Bundesministerinnen und Bundesminister - Referatsleiterin iV, Dr, Trabert

Bearbeitet von:
Chef des Bundesprisidialamtes Az 112-40000-12

| Berin,  Januar2019 -
Chef des Presse- und Informationsamtes

“der Bundesregierung

: Kabinettsache
Beauftragte der Bundesregierung ‘ Datenblatt-Nr.: 19/15017
fiir Kultur und Medien

Président des Bundesrechnungshofes

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

Anliegenden Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung mit Be-
schlussvorschlag und Sprechzettel fiir den Regierungssprecher {ibersende ich mit der Bitte, die
Beschlussfassung der Bundesregierung als ordentlichen Tagesordnungspunkt in der Kabinettsit-

zung am 30. Januar 2019 vorzusehen.

Mit diesem Gesetz werden Mafinahmen flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung ge-
troffen. Damit wird auf Vollzugserfahrungen im Arzneimittelrecht und Vorkommnisse mit ge-

filschten und verunreinigten Arzneimitteln reagiert. 7 -

Im Arzneimittelgesetz (AMG) werden die Riickrufkompetenzen der zustindigen Bundesoberbe-
hérden in Bezug auf Arzneimittel und Wirkstoffe erweitert sowie die Koordinierungsfunktion
der zustandigen Bundesoberbehérden gestirkt, um in Fillen drohender Versorgungsméngel ein
zeitnahes und lainderiibergreifendes Vorgehen sicherzustellen. Im Fiinften Buch Sozialgesetz-
buch (SGB V) wird ein gesetzlicher Ubergang der Gewihrleistungsanspriiche der Apotheken ge-

gen pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelgrothindler auf die gesetzlichen Kranken-
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kassen eingefithrt, wenn ein zu Lasten der Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel mangelhaft
ist. Hiermit wird eine im SGB V bestehende Regelungsliicke geschlossen. Die Krankenkassen er-
halten erstmals eine Riickgriffsméglichkeit, wenn zu ihren Lasten abgegebene Arzneimittel
mangelhaft sind, Dariiber hinaus werden Versicherte von der Zuzahlungspflicht befreit, wenn

auf Grund eines mangelhaften Arzneimittels eine Ersatzverschreibung ausgestellt werden muss.

In das AMG, das Transfusionsgesetz (TFG) und in die TFG-Meldeverordnung werden ferner Re-

gelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit und -versorgung aufgenommen.
Im AMG wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zur personlichen Anwendung bei
einem Patienten durch nicht-arztliche Personen beschrinkt. Die erlaubnisfreie Tatigkeit mit

Geweben und Gewebezubereitungen durch nicht-irztliche Personen wird gestrichen.

Fiir behandelnde Personen, die nicht‘zulas;;ungs— oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir

| neuartige Therapien individuell fiir ihre Patienten herstellen und anwenden,'wi.r(—ﬂ eine Doku-

mentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsfillen von Nebenwirkungen eingefiihrt.
Zudem wird eine Anzeigepflicht fir die Anwendung von nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtigen Arzneimitteln fiir neuartige Therapien gegeniiber der Bundesoberbehérde einge-
fihrt.

Anlisslich der Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himo-
philie werden im AMG Anderungen des Direktvertriebs und der Direktabgabe von Arzneimitteln

. sowie Folgeinderungen im Apothekengesetz, der Apothekenbetriebsordnung und der Arznei-

mittelhandelsverordnung vorgenommen. Dar{iber hinaus wird das Deutsche Himophilieregister

nach dem TFG erweitert und die Preisbildung fiir diese Arzneimittel im SGB V geregelt. -

§ 6 AMG wird zur Anpassung an die Vorgaben des Buﬁdesverfassungsgerichts hinsichtlich der
Anforderungen an Blankettstrafgesetze gesetzlich konkretisiert. Es wird eine Anlage angeftigt,

die die reglementierten Stoffe benennt. Diese Aufzihlung umfasst u.a. sogenannte ,Frischzellen®,

Zudem werden im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterklirungen sowie
zur Vereinfachung des Verordnungsverfahrens fiir Standardzulassungen getroffen. Das Verbot
der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach ausschliefilicher Fernbehandlung wird
aufgehoben. Das AMG, das Medizinproduktegesetz, das Betdubungsmittelgesetz und das Grund-
stoffiiberwachungsgesetz werden an europiisches Recht angepasst. Insbesondere werden im

AMG Anpassungen an die Delegierte Verordnung iiber Sicherheitsmerkmale vorgenommen. -

Im SGBV werden die Voraussetzungen fiir die Erstellung einer besseren Evidenzgrundlage im

Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
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(G-BA) geéchaffen, die aus Griinden des 6ffentlichen 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 zukiinftig anwen-
dungsbegleitende Datenerhebungéri fordern. Um eine sachgerechte Anwendung von Arzneimit-
teln fiir neuartige Therapien sicherzustellen, wird der G-BA zudem ermichtigt, Mafifnahmen der
Qualititssicherung zu beschlieRen. Zur Forderung der Verordnung und Abgaben von Biosimilars
werden Regelungen zur Austauschbarkeit und zur Festlegung von Wirtschaftlichkeitszielen ge-
schaffen. Die Verordnung vonr'Cannabis in Form von Bliiten oder Extrakten wird entbiirokrati-
siert und Verhandlungen iiber die Héhe der Apothekenzuschléige fiir die Abgabe von Cannabis

als Stoff oder Zubereitungen aus Stoffen erméglicht, Ferner werden die Organe der Selbstverwal-

tung verpflichtet, in ihren Rahmenvertrigen innerhalb von sieben Monaten die Voraussetzun-

gen fiir die Verwenduhg elektronischer Verschreibungen zu regeln. Dariiber hinaus wird die Ge-

sellschaft fiir Telematik verpflichtet, bis Mitte 2020 die notwendigen technischen Maffnahmen
zur flichendeckenden Einfliihrung von elektronischen Verordnungen fiir apothekenpflichtige
Arzneimittel zu treffen. '

- Zur Starkung der Pflege soll durch eine Ergéinzung des Pflegeberufegesetzes (PfIBG) ein deutli-

cher Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden.

Im Heilmittelwerbegesetz wird das Werbeverbot fiir In-vitro-Diagnostika fiir die Eigenanwen-
dung, die fiir den Nachweis einer HIV-Infektion bestimmt sind, aufgehoben. Durch eine Ande—
rung des Gesetzes iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde wird der Erlass der Approbationsord-
nung fiir Zahnirzte vereinfacht. Im Gewebegesetz wird die Berichtspflicht iiber die Situation der

Bevolkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen aufgehoben.

Das Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz hat die Rechtspriifung vorge-

NCemImeIn.

Die Bundesministerie'n der Finanzen, des Innern fiir Bau und Heimat, des Auswértigen, fiir Wirt-
schaft und Energie, fiir Arbeit und Soziales, der Verteidigung, fiir Erndhrung und Landwirtschaft,
fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend, fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit und
fﬁr.Bi'ldung und Forschung haben dem Entwurf zugeétimmt. Die iibrigen Bundesministerien '
wurden beteiligt und haben keine Einwénde erhoben.

Der Beauftragte der Bundesregierung fiir die Belange von Menschen mit Behinderungen, die Be-
auftragte der Bundesregierﬁng fiir die Belange der Patientinnen und Patienten, der Bevollméch-

tigte der Bundesregierung fiir Pflege, die Beauftragte der Bundesregierung fiir Drogenfragen und
die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit habeh zugestimmt bzw,

keine Einwinde erhoben,
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Der Nationale Normenkontrollrat (NKR) wurde b'eteiligt und hat keine Einwiinde erhoben. Die

Stellungnahme des NKR ist beigefiigt.
Der Gesetzentwurf bedarf der Zustimmung des Bundesrates,

Linder, kommunale Spitzenverbinde, Fachkreise und Verbdnde wurden angehort, Deren Ande-

rungs- und Erginzungsvorschlige wurden, soweit fachlich vertretbar, berticksichtigt.
Bund, Lander und Gemeinden werden durch den Gesetzentwurf wie im Vorblatt beschrieben fi-
nanziell belastet. Auswirkungen auf Lohne und Preise, inshesondere auf das Verbraucherpreisni-

veau, sind nicht zu erwarten.

Die Anforderungen nach § 44 GGO sind erfillt. -



Anlage 1
" Beschlussvorschlag

Die Bundesregierung beschlieit den von dem Bundesminister fiir Gesundheit vorgelegten Entwurf

eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung,



Anlage 2

Sprechzettel fiir den Regierungssprecher

Das Bunideskabinett hat heute den Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittel-

versorgung beschlossen.

Mit diesem Gesetz werden Mafinahmen fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelveréorgung getrof-

fen. Damit wird auf Vollzugserfahrungen im Arzneimittelrecht und auf Vorkommnisse mit ge-

falschten und verunreinigten Arzneimitteln reagiert. Folgende Regelungen zur Verbesserung der

Patientensicherheit und -versorgung werden aufgenommen:

Im Arzneimittelgesetz werden die Kompetenzen fiir den Riickruf von Arzneimitteln und Wirk-
stoffen der Bundesoberbehorden erweitert. ' -

Zudem wird die Koordinierungsfunktion der Bundesoberbehérden gestfaiﬂct. Damit soll bei dro-
henden Versorgungsmingeln ein zeitnahes und lindertibergreifendes Vorgehen sichergestellt -
werden.,

Zugleich werden im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch Versicherte von der Zuzahlungspflicht be-
freit, wenn auf Grund eines mangelhaften Arzneimittels eine Ersatzverschreibung ausgestellt -
werden muss. §

Die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zur persénlichen Ahwendung bei einem Pati-
enten durch nicht-drztliche Personen wird beschrinkt. Die erlaubnisfreie Titigkeit mit Gewe-
ben und Gewebezubereitungen von nicht-4rztlichen Personen wird gestrichen.

Zudem werden fiir die Herstellung und Anwenduhg von nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtigen Arzneimitteln fiir neuartigé Therapien Dokumentations-, Melde~ und Anzeige-
pflichten geschaffen.

Anlisstich der Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hi-
mophilie werden Anderungen des Direktvertriebs und der Direktabgabe von Arzneimitteln vor-
‘genommen, Zudem wird das Deutsche Himophilieregister erweitert und die Preisbildung fiir
diese Arzneimittel geregelt.

§ 6 des Arzneimittelgesetzes wird zur Anpassung aﬁ die Vorgaben des Bundesverfassungsge-
richts hinsichtlich der Anforderungen an Blankettstrafgesetze (Gesetze, die zur Vervollstindi-
gung des Straftatbestandes auf andere gesetzliche Bestimmungen verweisen) konkretisiert. Es
wird eine Anlage angefiigt, die die reglementierten Stoffe benennt. Damit werden unter ande-

rem sogenannte ,Frischzellen® erfasst.

‘Weitere Anderungen:
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In Umsetzung des Koalitionsvertrages wird das Verbot der Abgabe ve‘rschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach ausschlielicher Fernbehandlung im Aaneimittelgesetz aufgehoben.
Die Organe der Selbstverwaltung werden verpflichtet, innerhalb von sieben Monaten die Vo-
raussetzungen fiir den Einsatz elektronischer Verschreibungen zﬁ regeln, Die Gesellschaft fir
Telematik wird verpflichtet, bis Mitte 2020 die technischen Mafinahmen zur flichendeckenden
Einfiihrung von elektronischen Verordnungen fiir apothekenpflichtige Arzneimittel zu treffen.
Bei Arzneimitteln, die aus Griinden des &ffentlichen Interesses mit geringeren Anforderungen
an den Beleg ihrer Wirksamkeit zugelassen werden, kann der Gemeinsame Bundesausschuss (G-
BA) von pharmazeutischen Unternehmern zukiinftig die Durchfithrung anwendungsbegleiten-
der Datenerhebungen zum Zweck der Nutzenbewertung fordern, .
Zur Stirkung der Pflege soll durch eine Ergénzung des Pflegeberufegesetzes {PfIBG) ein deutli-

- cher Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonai auszubilden.
Im Heilmittelwerbegesetz wird das Werbeverbot fiir In-vitro-Diagnostika fiir die Eigenanwen-
dung, die fiir den Nachweis einer HIV-Infektion bestimmt sind, aufgehoben.
Im Gewebegesetz wird die Berichtspflicht {iber die Versorgungsituation der Bevdlkerung mit

Gewebe und Gewebezubereitungen aufgehoben.



Gesetzenfwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes fﬁf 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 gefalschten Arzneimitteln Manahmen
fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung getroffen.

Zum einen wird in § 6 des Arzneimittelgesetzes (AMG) die bisherige Rechtsgrundlage flir
Verbotsverordnungen um klare strafbewehrte Verbotsnormen ergénzt und die Ermachti-
gungen flr die Rechtsverordnung zum Schutz der Gesundheit werden erweitert und umge-
staltet. Es wird zudem eine Anlage zu § 6 des Arzneimittelgesetzes angefligt, die die Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstinde benennt, die durch Rechtsverordnung nach
§ 6 AMG reglementiert sind. Diese Aufzdhlung umfasst beispielsweise Frischzellen. Die
gesetzlichen Konkretisierungen dienen der Anpassung an die Vorgaben des Bundesver-
fassungsgerichts hinsichtlich der Anforderungen an. BIankettstrafgesetze (BVerfG, Be-
schluss vom 21.September 2016 — 2 BvL 1/15).

In letzter Zeit kam es zu Vorkommnissen mit gefélschten und verunreinigten Arzneimitteln.
Aus diesem Grund werden im AMG und im Flnften Buch Sozialgesetzbuch Anderungen
vorgenommen, um zukinftig Vorkommnisse dieser Art zu vermeiden. In diesem Zusam-
menhang werden im Arzneimittelgesetz unter anderem die Riickrufkompetenzen der zu-
standigen Bundesoberbehtrden in Bezug auf Arzneimittel und Wirkstoffe erweitert sowie
die Koordinierungsfunktion der zusténdigen Bundesoberbehdrden gestérkt, um insbeson-
dere in Fallen drohender Versorgungsméngel ein zeitnahes und landeriibergreifendes Vor-
gehen sicherzustellen. Es wird in festgelegten Fallen ein gesstzlicher Anspruchsiibergang
der Gewahrleistungsanspriiche der Apotheken gegen pharmazeutlsche Unternehmer und
ArzneimittelgroBhandler an die Krankenkassen eingefiihrt, wenn ein.zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel mangelhaft ist. Damit soll sichergestellt
werden, dass auch derjenige fiir den Schaden einstehen muss, der ihn verursacht hat, und
nicht die gesetzlichen Krankenkassen hierflr einstehen mlssen.

Zudem werden im AMG Anderungen vorgenommen zur Anpassung an die Delegierte Ver-
ordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie
2001/83/EG des Eurcpéischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer
Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln
(ABI. L 32 vom 8.2.2016, S. 1). Diese Anderungen betreffen die Kennzelchnung von Arz-
neimitteln, Regelungen zur Anzeige und Uberwachung der Datenspeicher sowie Regelun--
gen zur Ahndung von VerstdBen gegen d1e Vorgaben der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161.

Dariiber hinaus werden in das Arzneimittelgesetz, das Transfusionsgesetz und in die Trans-
fusionsgesetz-Meldeverordnung Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit
und -versorgung aufgenommen. Im Arzneimittelgesetz wird die erlaubnisfreie Herstellung
von Arzneimitteln zur personlichen Anwendung bei einem Patienten durch Personen, die
nicht Arzt oder Zahnarzt sind, beschrankt. Diese Einschrankung ist im Hinblick auf Vor-
kommnisse, die sich bei der Herstellung und Anwendung von Arzneimitteln durch Perso-
nen, die nicht Arzt oder Zahnarzt sind, ereignet haben, aus Griinden der Patientensicherheit
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geboten. Die erlaubnisfreie Tatigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen durch Per-
sonen, die keine Arzte sind, wird gestrichen. Damit wird dem nach dem Transplantations-
gesetz f(ir die Entnahme und Riickibertragung von Gewebe geltenden Arztvorbehalt Rech-
‘nung getragen. Fir behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtige Arzneimittel flr neuartige Therapien individuell fir ihre Patienten herstellen und
anwenden, wird eine Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsféllen von
Nebenwirkungen eingeflihrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht fir die Anwendung von nicht
zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln flir neuartige Therapien gegen-
liber der Bundesbehdrde eingeflihrt.

‘Anlasslich der neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstérun-
. gen bei Hamophilie werden im AMG Anderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb (§ 47)
und die Direktabgabe (§ 43) von Arzneimitteln vorgenommen. In diesem Zusammenhang
sind Folge&nderungen im Apothekengesetz, der Apothekenbetriebsordnung und der Arz-
neimittelhandelsverordnung erforderlich. Den neuen Entwicklungen in der spezifischen
Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie wird auch im Hinblick auf die Erweite-
rung des Deutschen Hamophilieregisters Rechnung getragen {§ 21a Transfusionsgesetz,
TFG) mit weiteren Folgeanderungen im TFG und der TFG-Meldeverordnung (TFGMV).
Darliber hinaus sind Anpassungen f(r die Preisbildung fir diese Arzneimittel im Finften
Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) erforderlich.

Ferner werden im Arzneimittelgesetz Regelungen zur Tr'ahsparenz bei Interessenkonflikt-
erkldrungen sowie zur Vereinfachung des Verordnungsverfahrens fir Standardzulassun-
gen getroffen.

Die Ermé&chtigungsgrundlage in § 1 Absatz 4 des Betaubungsm:ttelgesetzes (BtMG) wird
erganzt. Die Anderung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevélkerung
und der Umsetzung europiischen Rechts. Fiir diejenigen neuen’psychoaktiven Stoffe, flr
die auf EU-Ebene auf der Grundlage der Risikobewertung festgesteilt wurde, dass sie ein
hohes Risiko fiir die dffentliche Gesundheit darstellen und die deshalb in die Definition von
Drogen geman Artikel 1 Nummer 1 des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates vom
25. Oktober 2004 zur Festlegung von Mindestvarschriften (iber 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) geéindert worden ist, aufgenommen wurden, besteht mit der Anderung die Mdglich-
keit, sie in einem vereinfachten und damit beschleumgten Verfahren in die Aniagen des
BtMG aufzunehmen.

§ 19 des Grundstoffliberwachungsgesetzes wird an geéndertes EU-Recht U Drogenaus-
gangsstoffen angepasst.

Dar{iber hinaus soll durch eine Ergénzung des Pflegeberufegesetzes (PfIBG) ein deutlicher
Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch soll die Pflege ge-
starkt werden.

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

Im SGB V werden die Voraussetzungen fir die Erstellung einer besseren Evidenzgrundlage
im Rahmen der Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss {G-BA) von
- Arzneimitteln geschaffen, die aus Griinden des &ffentlichen Interesses in einem besonde-
ren Verfahren zugelassen werden. Um eine sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien sicherzustellen, wird der G-BA zudem erméchtigt, Ma3nahmen der
Qualitatssicherung zu beschlieBen. Ferner werden die Organe der Selbstverwaltung ver-
pflichtet, innerhalb von sieben Monaten die Voraussetzungen fiir den Einsatz elektronischer
Varschreibungen zu regeln. .
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Darliber hinaus wird durch eine Anderung des Gesetzes iiber die Ausiibung der Zahnheil-
kunde der Erlass der Approbationsordnung fir Zahnarzte vereinfacht.

Im Ubrigen wird die Berichtspflicht iber die Situation der Bevdlkerung mit Gewebe und Ge-
webezubereitungen nach Artikel 7a des Gewebegesetzes aufgehoben.

Des Weiteren erfolgen aus Griinden der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit gesetzliche
Klarstellungen und Ergdnzungen. ’
B. Lésung

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

| Artikel 1 Arzneimittelgesetz
- Artikel 2 . Weitere Anderungen des Arzneirﬁittelgesetzes
Artikel 3 Viertes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und andefer ‘
Vorschriften :
Artikel 4 | Arzneimittel-Sachversténdigenverordnuhg
Artikel 5 | Arzneimittelfarbstoffverordnung
Artikel 6 Transfusionsgesetz
Artikel 7 Transfusionsgesetz-Meldeverordn ung
Artikel 8 Betéubungsmittellgesetz
Artike! 9 Grundétoff[]berwachungsgesetz

Artikel 10 Pflegeberufegesetz .

Artikel 11 Medizinproduktegesetz

Artikel 12 Finftes Buch Sozialgesetzbuch

Artikel 13 Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
Artikell 14 Arzneimittelpreisverord'nung

Artikel 15 Anderung der PackungsgréBenverordnung
Artikel 16 Heilmittelwerbegesetz .

Artikel 17 Gesetz Ober die Ausiibung der Zahnheilkunde
Artikel 18 _7 Gewebegesetz

Artikel 19 Apothekengesetz

Artikel 20 Apothekenbetriebsordnung

Artikel 21~ Arzneimittelhandelsverordnung
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C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohné Erfilllungsaufwand

Die MaBnahmen dieses Gesetzes sind nicht mit finanziellen Auswirkungen fiir Bund und
Gemeinden verbunden:

Durch die Anderung des Pflegeberufegesetzes (Artikel 10) entstehen jahrlich fir die Lander
Mehrkosten in Héhe von rund 24,5 Millionen Euro, fiir die gesetzliche Krankenversicherung
in Héhe von rund 157 Millionen Eurc und fiir die soziale Pflegeversicherung in Héhe von
rund 10 Millionen Euro. Die Kosten der sozialen Pflegeversicherung werden durch eine 10-
prozentige Erstattung durch die private Pflege-Pflichtvérsicherung, das heif3t um rund 1 Mil-
lion Euro jahrlich, gemindert. Insoweit verbleiben bei der sozialen Pflegeversicherung Be-
lastungen von rund 9 Millionen Euro. -

Die genannten Mehrausgabsn entstehen in voller Hhe erst ab dem Jahr 2021, dem ersten
Jahr, in dem sich ein vollstAndiger Jahrgang im ersten Jahr der Ausbildung nach dem Pifle-
geberufegesetz befindet. Im Jahr 2020 entsteht nur ein Teil dieser Mehrkosten, da die Aus-
bildung nach dem Pflegeberufegesetz inden Landern zu unterschledhchen Zeitpunkten be-
ginnt.

Fir die gesstzliche Krankenversicherung:

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

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

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erfllungsaufwand fir Blrgerinnen und Biirger

Flr Blrgerinnen und Biirger Wird kein Erfiillungsaufwand begriindet, gedndert oder redu-
ziert.

E.2 Erflllungsaufwand flr die Wirtschaft

Durch die Anderung im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch, nach denen der G-BA anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebungen bei Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behand-
lung seltener Leiden und von Arzneimitteln mit bedingter Zulassung ancrdnen kann, ent-
steht den pharmazeutischen Unternehmern im Durchschmtt ein jahrlicher Erflliungsauf-
wand von 1,1 Millionen Euro.

- DarQber hinaus entstehen der Wirtschaft flir die Melde- und Dokumentationspflichten fiir
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel flr neuartige Therapien
(ATMP) ein jahrlicher Erfiillungsaufwand von rund 1,44 Millionen Eurc und ein sinmaliger
Umstellungsaufwand in Héhe von 162 000 Euro.
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Die weiteren Regelungen in diesem Gesetzentwurf, die Erfiillungsaufwand ver&ndern, der
(zurzeit) nicht quantifizierbar ist, werden im allgemeinen Teil der Begriindung im Einzelnen
beschrieben.

' Der zusétzliche jéhrliche Erfillungsaufwand kann im Sinne der ,One in, one out"-Regel der
Bundesregierung kompensiert werden durch Entiastungen aus dem Versichertenentlas-
tungsgesetz und dem Gesetz zur Starkung des Pilegepersonals.

Davon Blirokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die Erweiterung verschiedener Informationspflichten erfo!gen Veranderungen beste-
hender Biirokratiekosten durch Anpassungen der Anzeige-, Dokumentations- und Melde-
pflichten. Im Wesentlichen handelt es um Melde- und Dokumentationspfiichten fir nicht zu-
lassungs- oder genehmigungspflichtige ATMP in einem Volumen von jahrlich rund 1,44 Mil-
lionen Euro. Die weiteren Veréinderungen sind zurzeit nicht quantifizierbar, werden im all- -
gemeinen Teil der Begriindung jedoch néher beschrieben.

E.3 Erlillungsaufwand der Verwaltung

Durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters (fachlich-inhaltlich und tech-
nisch) entsteht dem Paul-Ehrlich-Institut ein elnmallger Erflillungsaufwand in Héhe von rund
1 Million Euro. :

Durch die Streichung der Anh&rung von Sachversténdigen im Verordnungsverfahren flr
Standardzulassungen in § 36 AMG ergibt sich eine Entlastung von rund 7 000 Euro pro
~Sachverstandigentagung. .

Darliber hinaus entstehen der Verwaltung fir die Melde- und Dokumentationspflichten far
nicht zulassungs- oder genehmlgungspfhchtlge ATMP ein jahrlicher Erfullungsaufwand von
218 000 Euro (davon weniger als 1 000 Euro auf'Landesebene) und ein einmaliger Umstel-
lungsaufwand in Héhe von 94 000 Euro (davon 84 000 Euro auf Landesebene).

Durch die im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch vorgenommenen Anderungen hinsichtlich der
- Beteiligung der Bundesoberbehdrden an gemeinsamen Beratungen des G-BA entsteht flr
die zusténdige Bundesoberbehdrde Erfullungsaufwand der sich im Mlttel jabrlich bei
85 000 Euro bewegt.

Der weitere Erfullungsaufwand der Verwaltung, der zurzeit nicht quantifizierbar ist, wird im
allgemeinen Teil der Begriindung naher beschrieben.

Mehrkosten sollen finanziell und stellenmaﬁlg im Rahmen der bestehenden Ansétze 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 kénnen somit ausgeschlossen werden.
Fir die Sozialversicherungen (insbesondere die gesetzliche Krankenversmherung) entste-
hen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums der Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arznelmlttelversor-
gung®
Yom ...

Der Bundestég hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlos-
sen: ‘

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artkkel 1 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. 1 S.|
2757) gedndert worden ist, W|rd wie folgt geandert
1. Die Inhaltsibersicht wird wie folgt gedndert:

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

8 6 Verbole und Erméachtigungsgrundlagen zum Schutz der Gesundheit, Verordnungsermachtigungen“.

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

. «Lehnter Abschnitt
Beobachtung, Sammlung und Auswettung von Arznelmittelrisiken".

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

d) Nach der Angabe zu § 63i wird folgende Angabe zu § 63] eingeflgt:

,§ 63] Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Persen flt nicht zulassungs- ader genehmi-
gungspflichtige Arznaimittel 10t neuariige Therapien®,

'¢) Die bisherige Angabe zu § 63] wird die Angabe zu § 63k.
fy Folgende Angabe zur Anlage wird angeflgt:
JAnlage zu § 6%

2. §6 wird wie folgt gefasst:

B Dieses Gesetz dient der Durchfiihrung der Delegierten Vercrdnung (EU) 2016/161 der Kommission
vom 2. Oktober 2015 zur Erg&nzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen dber 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, Verordnungserméchtigungen

(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 (iber die Verwendung von Stof- -
fen, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinden, die in der Anlage genannt s:nd
zuwidergehandeit wird.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit (Bundesministerium) wird ermachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung der in der
Anlage genannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinde bei der Her-
stellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschrénken oder zu verbieten, soweit
es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.

(3) Das Bundesministerium wird erm&chtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates weitere Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande
in die Anlage aufzunehmen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer un-
" mittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch
Arzneimittel geboten ist. Durch Rechtsverordnung nach Satz 1 werden Stoffe, Zuberei-
tungen aus Stoffen oder Gegenstinde aus der Anlage gestnchen wenn die Voraus-
setzungen des Satzes 1 nicht mehr erfiillt sind.

(4) Die Rechtsverordnungen nach den Absétzen 2 und 3 werden vom Bundesmi-
nisterium fir Ern&hrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministe-

rium erlassen, sofern es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren -

bestimmt sind.

(6) Die Rechtsverordnungen nach den Absétzen 2 und 3 ergehen im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, so-
fern es sich um radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet werden.*

In § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 werden vor dem Komma am Ende die Worter ,,6der
mit der Abklrzung ,verw. bis* eingeflgt.

§ 13 Absatz 2b Satz 2 wird wie folgt gedndert: -
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. :

- ¢) Folgende Nummer 3 wird angefligt:

»3. Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, sofern die
Herste]lung nach Satz 1 durch eine Person erfolgt, die nicht Arzt oder Zahn-
arztist.”

In § 20d Satz 1 werden die Worter ,oder sonst zur Austibung der Heilkunde bei Men-
schen befugt ist" gestrichen.

§ 21a Absatz 7 Satz 4 wird wie folgt geédndert:

a) Inden 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-
Loder" ersetzt.

Dem § 32 Absatz 5 wird folgender Satz angefugt

JSatz 1 gilt entsprechend wenn bel einer Charge der begrundete Verdacht besteht,
dass es sich um ein gefélschtes Arznelmittel handelt.”

| in§ 34 Aﬁsatz 1e wird wie folgt ge&ndert:

a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 3 wird angeflgt:

«3.  Name uﬁd Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller, die
vom Arzneimittelhersteller oder einer von ihm vertraglich beauftragten Person
nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 vor Ort Uberprift wurden.*

§ 36 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,nach Anhérung von Sachversté'(ndigen“ und die
Worter ,mit Zustimmung des Bundesrates” gestrichen.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

,Das Bundesministerium kann diese Erm#chtigung durch Rechtsverordnung
“auf die zusténdige Bundesoberbehdrde dbertragen.”

b) 'Absatz 4 wird aufgehoben.
c) Absatz 5 wird Absatz 4.
§ 39 Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben.

In § 40 Absatz 2 Satz 3 wird nach dem Wort ,,schrlfthch“ ein Komma und das Wort
.elektronisch” eingefigt.

In § 42b Absatz 3 Satz 4 werden die Worter ,nach § 4a des Bundesdatenschutzgeset-
zes einwilligender Priufarzte” durch das Wort ,Priifarzten” ersetzt.

[n § 43 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a elngefugt

(3a) Abweichend von den Absatzen 1 bis 3 diirfen arztliche Elnrlchtungen die auf
die Behandlung von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie spezialisiert sind, in ihren
Raumlichkeiten einen Vorrat an Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstérungen bei Hamophilie fiir den unvorhersehbaren und dringenden Bedarf
(Notfallvorrat) bereithalten. Im Rahmen der Notfallversorgung darf ein hédmostaseolo-
gisch qualifizierter Arzt Arzneimittel aus dem Notfallvorrat nach Satz 1 an Patienten
oder Einrichtungen der medizinischen Versorgung abgeben.”

§ 47 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 Buchstabe a werden die Worter ,oder gentechnologisch hergestelite
Blutbestandteile, die, soweit es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen han-
delt, von dem h&mostaseologisch qualifizierten Arzt im Rahmen der &rztlich kon-
trollierten Selbstbehandlung von Blutern an seine Patienten abgegeben werden
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durfen” durch die Wérter ,mit Ausnahme von Gerinnungsfaktorenzubereitungen”
ersetzt.

b) In Nummer ¢ wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
c) Folgende Nummer 10 wird angefiigt: |
,10. staatlich anerkannte Lehranstalten fiir pharmazeutisch-technische Assisten-
tinnen und Assistenten, sofern es sich um Arzneimittel handelt, die fir die
- Ausbildung ben6tigt werden."
15. § 48 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Sitze 2 und 3 werden aufgehoben.

bb) Im neuen Satz 2 werden die Wérter ,und Satz 2 gelten® durch das Wort ,gilt*
ersetzt.

" b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geéndert:
‘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 10“ ersetzt und
werden nach der Angabe ,§ 47a" die Worter ,oder des § 47b" eingefiigt.

1 7.7 In § 53 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 36 Abs. 1," gestrichen.

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

-,,Zehnter Abschnitt

Beobachtung, Sammiung und Auswertung von Arzneimittelrisiken®.

© 19. § 62 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,§ 62
Organisation”.
b) Nach Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingeftigt:

Jnsbasondere koordiniert sie MaBnahmen bei Rickrufen von Arzneimitteln und im
Zusammenhang mit Qualitdtsmé&ngeln bei Wirkstoffen.*

20. Nach § 63i wird folgender § 63] eingefligt:
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,§ 63] '

Dokumentations- und Metdépﬂichten der behandelndén Person flir nicht zulassungs-
‘oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige Therapien

(1) Die behandelnde Person, die nicht zulassungs- oder genshmigungspflichtige
Arzneimittel fiir neuartige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat Unterlagen
{iber alle Verdachtsfélle von Nebenwirkungen zu flihren und unverziiglich jeden Ver-
dachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung der zustandigen Behorde elektro-

‘nisch anzuzeigen. Die Anzeige muss alle notwendigen Angaben, insbesondere den

Namen und die Anschrift der Einrichtung, in der der Patient behandelt wurde, den Tag
und die Dokumentation der Art der schwerwiegenden Nebenwirkung, den Tag der Her-
stellung des Arzneimittels, Angaben zur Art des Arzneimittels sowie die Angaben zu
dem behandelten Patienten enthaiten. Die zusténdige Bundesoberbehdrde gibt das flr
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 zustindigen Behdrde unverziiglich mitzuteilen, ebensec die von ihr
ergrifienen Mafnahmen zum Schutz des Patienten.

(3) Die zustandige Behdrde leitet die Anzeigen und Meldungen nach den Abséat-
zen 1 und 2 unverzlglich an die zusténdige Bundesoberbehérde weiter.

(4)' Auf Verlangen der zusténdigen Behdrden der Lander oder des Bundes muss
die behandelnde Person weitere Informationen flir die Beurteilung der Risiken des an-
gewendeten Arzneimittels, einschlieBlich eigener Bewertungen unverzigtich und voll-
sténdig libermitteln.”

Der bisherige § 63j wird § 63k.

§ 64 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende die Wérter ,oder die einen

Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und -abrufsys-
tem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission
vom 2. Qktober 2015 zur Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen {ber die
Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimltteln (ABI. L 32 vom
9.2.2016, S. 1) gehdrt” eingefiigt.

b) Dem Absatz 3 werden der folgende Satz angefiigt:
,,Unéngemeldete Inspektionen kénnen insbesondere erforderlich sein
1. . bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffalschungen,
2. bei Hinweis auf schwerwiegende Mangel sowie
3. " im Rahmen der Uberwachung der Arzneimitteiherstellﬁng nach § 35 der Apo-
thekenbetriebsordnung und der Herstellung von Arzneimitteln zur parentera-
len Anwendung flir Apotheken.".
¢) In Absatz 3a Satz 1 wird das Wort ,sowie" gestrichen und werden nach dem Wort

,Hausapotheken“ die Worter ,sowie Apotheken, die Arzneimiitel nach § 35 der
Apothekenbetriebsordnung herstellen,” eingefligt.
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In Absatz 3h Satz 1 Werden vor dem Punkt am Ende die Warter ,oder die einen
Datenspeicher sinrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und -abrufsys-

_tem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 gehort” eingefiigt.

Nach Absatz 3j wird folgender Absatz 3k eingefligt:

(3K) Die zustdndige Behdrde informiert die zustindige Bundesoberbehdrde
liber geplante Inspektionen bei Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen in
Drittstaaten. Angshérige der zustéandigen Bundesoberbehdrde kénnen an solchen
Inspektionen als Sachversténdige teilnehmen.”

~ In Absatz 4 Nummer 2 werden nach dem Wort ,Inverkehrbringen® ein Komma und

das Wort ,Abrechnung” und nach den Wortern ,der Arzneimittel* ein Komma und
die Worter ,der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelherstellung bestlmmter
Stoffe" eingefiigt. ‘

§ 67 wird wie folgt geéndert:

a)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

,Die Sétze 1 und Satz 5 gelten auch fiir Betriebe und Einrichtungen, die einen
Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und -abrufsys-
tem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 gehért.”

In Absétz 6 Satz 2 und 5 wird nach dem Wort ,Arztnummer" jeweils ein Komma
und werden die Worter ,der Betrlebsstattennummer und der Pramsadresse ein-
gefugt. :

Folgender Absatz 9 wird angeflgt:

{9) Wer nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neu-
artige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat dies der zusténdigen Bundes-
oberbehdrde gema den Sétzen 2 und 3 anzuzeigen. Die Anzeige ist innerhalb
efner Woche nach Beendigung der Anwendung einzureichen. Die Anzeige muss
die folgenden Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift der behandelnden Person,

2 de.n 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,
5. die Darreichungsforfn,
6. die Art der Anwendung,

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

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

9. den Tag der Behandlung oder den Zeitraum der Behandlung und
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10. die Indikation, in der das Arzneimittel angewendet wird.

Die zustéandige Bundesoberbehd&rde gibt das flir die Anzeige zu verwendende For-
mular auf ihrer Internetseite bekannt.”

§ 68 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 1 wird das Wort ,und” durch ein Komma ersetzt.

b) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch das Wort Lund® ersetzt.

¢) Folgende Nummer 3 wird angeflgt:

25.

26.

27.

28.

29.

,3. tber Riickrufe von Arzneimitteln zU informieren, die zu einem Versorgungs-
mangel mit Arzneimitteln fiihren kénnen."

§ 69 wird wie folgt gedndert:

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

b) Absatz 1a Saiz 4 wird aufgehoben. N

c) Na.ch Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefligt:

L1b) Im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a und 4 kann die zustindige
Bundesaoberbehérde den Rickruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tatig-
werden zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum Schutz der
Umwelt geboten ist. Absatz 1a Satz 3 gilt entsprechend. Erfolgt der Rlckruf nach
Satz 1 im Zusammenhang mit MaBnahmen nach den §§ 28, 30, 31 Absatz 4 Satz
2 oder nach § 32 Absatz 5, ist die Entscheidung der zustandigen Bundescberbe-
htrde sofort vollziehbar. Soweit es sich bei Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 um solche handelt, die fr die Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
beschrankt sich die Anwendung des Arzneimittels auf den bestimmungsgemafen
Gebrauch.”

d} In Absatz 4 wird die Angabe ,,Absatzes 1 Satz 3 durch die Angabe ,Absatzes 1b
Satz 1“ersetzt.

Dem § 77a Absatz 1 wird folgender Sati angeflgt:

,Die zustandigen Bundesoberbehdrden und die zusténdigen Behorden machen die Er-
klarungen nach Satz 2 &ffentlich zugénglich.”

§ 95 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst: _

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

§ 96 Nummer 2 wird wie foigt gefasst:

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

§ 97 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 Nummer 7 wird wie folgt geéndert:
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aa) In Buchstabe b wird vor dem Wort ,oder” ein Komma und werden die Worter
.§ 67 Absaiz 6 Satz 1" eingefligt. :

bb) Buchstabe c wird wie folgt gefasst:
.C) § 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, jéweils auch in
Verbindung mit § 69a, entgegen § 67 Absatz 5 Satz 1 oder § 67 Absatz
9 Satz 1",
Nach Absatz 2¢ wird folgender Absatz 2d eingefligt:

»(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Delegierte Verordnung (EU)

.2016/181 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie

2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates durch die. Festlegung
genauer Bestimmungen {iber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) verstoBt, indem er vorsatzlich
oder fahrléssig : :

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

4, entgegen Artikel 30 ein Arzne:mlttel abglbt oder eine Information nscht oder
nicht rechtzeitig gibt, oder

5, entgegen Artikel 37 Buchstabe d nicht fir die Warnung einer. zustandigen Be-
hérde, der Européischen Arzneimittel-Agentur oder der Kommission sorgt.”

- Absatz 4 wird wie folgt geandert:

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

bb) In Nummer 2 werden nach der Angabe ,Buchstabe ¢," die Worter ,Nummer
‘24c¢ und 31" eingeflgt. -

Folgende Anlage wird angefiigt:

JAnlagezu § 6

Aflatoxine

Ethylenoxid

~ Farbstoffe

Frischzellen

Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde tierischer Herkunft mit dem Ri-
siko der Ubertragung transmissibler spongiformer Enzephalopathien®”.
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Artikel 2

‘Weitere l\nderung des Arzneimitteigesetzes

§67 des Arznelmlttelgesetzes das zuletzt durch Artikel 1 geéndert worden ist, wird wie

folgt geandert

1.

2.

In'Absatz 1 Satz 9 wird die Angabe »5 und 7" durch die Angabe ,6“ ersetzt.

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

Artikel 3

iinderung des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-

cher und anderer Vorschriften

Das Vierte Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) wird wnafolgt geandert:

1.

In Artikel 2 Nummer 12 wird nach § 41 Absatz 2 folgender Absatz 2a elngefugt

.(2a) Soweit es zur ordnungsgemaBen Erflllung ihrer Aufgaben nach der Verord-

" nung {EU) Nr. 536/2014 und nach dem Arzneimittelgesetz erforderlich ist, kdnnen sich

die registrierten Ethik-Kommissionen untereinander und mit den flr den Vollzug des
Arzneimittelgesetzes zustindigen Behdrden und Stellen die fir diese Aufgaben erfor-
derlichen personenbezogenen Daten libermitteln.”

Artikel 10 wird wie folgt gefasst:

JArtikel 10

Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

Dem § 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005
(BGBI. | 8. 3031), die zuletzt durch Artikel 5 gefindert worden ist, wird folgender Satz
angeflgt:

Satz 1 gilt nicht, soweit die Stoffe und Zubereitungen aus diesen Stoffen zur Férbung
ausschlieBlich in Arzneimitteln verwendet werden, die in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16.
April 2014 Uber klinische Prifungen 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) gedndert worden ist, fallen.”
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Artikel 4

Anderung der Arzneimittel-Sachverstéandigenverordnung

Die Arzneimittel-Sachverstindigenverordnung vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 30), die
zuletzt durch Artikel 46 des Gesetzes vom 29. Marz 2017 (BGBI I'S. 626) geéndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. §1 Satz 1 Nummer 1 wird aufgehoben.

2. §2 Absatz 1 wird aufgehoben.

Artikel 5

'ﬂnderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

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

(1) Bei der Herstell’ung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Absatz 1 des Arzneimittel-
gesetzes dirfen Uber die in § 55 Absatz 8 des Arzneimittelgesetzes genannten Vorausset-
- zungen hinaus zur Férbung nur solche Stoffe oder Zubereltungen aus Stoffen verwendet
werden, die

1. in der Richtlinie 2009/35/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 23.
April 2009 Uber die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Farbung hinzugefigt wer-
den dirfen (Neufassung) (ABI. L 109 vom 30.4.2009, S. 10} in Verbindung mit Anhang
Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16, Dezember 2008 Uber Lebensmittelzusetzstoffe (ABI. L 354 vom 31.12.2008,
8. 16), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2018/1497 (ABI. L 253 vom 9.10.2018,
S. 36) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung aufgefiihrt sind und

2. den jeweiligen Anforderungen an die Reinheit nach dem Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 231/2012 der Kommission vom 9. Mérz 2012 mit Spezifikationen fir die in den An-
h&ngen Il und Ill der Verordnung {EG) Nr. 1333/2008 des Européischen Parlaments
und des Rates aufgefiihrten 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)
geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung entsprechen.*

Artikel 6

Anderung des Transfusionsgeseties

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Bekanntmachuhg vom 28. August 2007
(BGBI. | 8. 2169), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. I'S.
2757) geéndert worden ist, wird wie folgt geéindert:

1. In§ 11 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,Abs. 1% gestrichen.

2. § 14 wird wie folgt geéindert:
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In Absatz 1 Satz 1 werden die Woérter ,gentechnisch hergesteliten Plasmaprotei-
nen zur Behandlung von Hamostasestdrungen® durch die Wdorter ,Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie® ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ,Plasmaproteine im Sinne von Absatz 1°
durch die Worter ,Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérun-
gen bel Hamophilie® ersetzt.

In Absatz 2a Satz 1 werden die Worter ,Gerinnungsfaktorenzubereitungen durch
den Hamophiliepatienten” durch die Worter ,Arzneimitteln zur spezifischen Thera-
pie von Gerinnungsstérungen bei Hamophitie durch den Patienten” und in Satz 2
das Wort ,Hamophiliepatienten” durch das Wort ,Patienten” ersetzt.

" In Absatz 3a werden die Worter ,Plasmaproteinen im Sinne von Absatz 1 durch

die Wérter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Germnungsstorungen bei

- Hamophilie® ersetzt.

In § 15 Absatz 2 Satz 2 werden die Wérter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs,
1" durch die Worter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen
bei Himophilie” ersetzt.

§ 16 wird wie folgt geandert:

a)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Wérter ,gentechnisch hergestellten Plasmaprotei-
nen zur Behandlung von Hamostasestéruhgen* durch die Worter ,Arzneimitteln zur
spezifischen Theraple von Gerinnungsstérungen bei Hadmophilie“ ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,eines Plasmaproteinpréparates im Sinne
von Absatz 1 durch die Worter ,eines Arzneimittels zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie" ersetzt.

In § 18 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden die Woérter ~Plasmaproteinen im Sinne von
§ 14 Abs. 1* durch die Wérter ,Arzneimitteln zu spezifischen Therapie von Gerinnungs-
storungen bei Hamophilie" ersetzt.

§21 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1°
durch die Worter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerlnnungsstd-
rungen bei Hamophilie” ersetzt.

bb) In Satz 2'werden die Wérter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1*
durch die Wérter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstd-
rungen bei Himophilie” ersetzt.

cc) In Satz 3 wird die Angabe ,Satz 2" durch die Worter ,den Satzen 1 und 2°
ersetzt und werden die Worter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1*
durch die Wérter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hdmophilie" ersetzt.

" Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,angeborenen Hamostasestérungen” durch die
Woérter ,Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie” ersetzt und wird das Wort ,Ge-
rinnungsfaktorenzubereitungen” durch die Worter ,Arzneimittel zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie," ersetzt.
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bb) In Satz 4 wird das Wort ,,Gerihnungsfaktorenzubereitungen“ durch die Worter
JArzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bsi Hamo-
philie," ersetzt.

7. § 21a wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geandent: .

aa) In Nummer 4 werden die Woérter ,angeborenen Hamostasestdrungen® durch
die Worter ,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

bb) In Nummer 5 werden die Warter ,angeborener Himostasestdrungen® durch
die Worter ,der Gerinnungsstérungen bei Hamophilie® ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 und 5 werden die Wdrter ,angeborenen Hémosta—
sestérungen” jeweils durch die Woner L2Gerinnungsstérungen bei Hamophilie" e
setzt. :

c) InAbsatz 4 Satz 1 werden die Wérter ,angeborener Hdmostasestérung” durch dle
Worter ,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

§ 32 wird wie folgt geandert:

aj Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
ag) In Nummer 2 wird das Komma am Ende' durch das Wort ,oder" ersetzi.
bb) Nummer 3 wird aufgehoben.

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

Artikel 7

Anderung der Transfusi0nsgese.tz-MeIdevefrdrdnung

§ 2 der Transfusmnsgesetz—Meldeverordnung vom 13. Dezember 2001 (BGBI. | S.

3737), die zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. S. 2757) geéandert
worden ist, wird wie folgt geandert

1.

In Absatz 2 Nummern 6 und 7 werden jeweus die Wérter ,Plasmaproteinen im Sinne
von § 14 Absatz 1 des Transfusionsgesetzes® durch die Worter ,Arzneimitteln zur spe-
zifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilis” ersetzt.

In Absatz 3 Nummer 4 werden die Wérter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz.

1 des Transfusionsgesetzes* durch die Worter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstérungen bei Hé’lmophilie" ersetzt.

Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt geandert

- a) In Nummer 3 Buchstabe b werden die Worter ,angeborenen Hamostasestorung ‘

durch die Wérter ,Gerinnungsstdrung bei Hamophilie (Hdmophilie A, Hamophilie
B, von-Willebrand-Syndrom und andere angeborene oder erworbene Gerinnungs-
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faktorenmangelerkrankungen)® und die Wérter ,Gerinnungsfaktorenzubersitun-
gen” durch die Worter ,,Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstd-
rungen bei Himophilie" ersetzt.

b) In Nummer 4 werden die Worter ,angeborenen Hamostasestérungen® durch die
Worter ,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie" und die Wérter ,Gerinnungsfakto-
renzubereitungen® durch die Worter ,Arznelmittel zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstdrungen bei H&dmophilie" ersetzt.

Artikel 8

Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

in § 1 Absatz 4 des Betiubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S.-358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. Juli
2018 (BGBI. I. 8. 1078) gedndert worden ist, werden nach den Wértern ,in ihrer jeweils fir
die Bundesrepublik Deutschland verbindlichen Fassung” die Wérter ,oder auf Grund von
Anderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates vom 25. Okto-
ber 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften Uiber die Tatbestandsmerkmale strafbarer
Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels (ABI. L 335 vom
11.11.2004, 8. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103 (ABI. L305 vom 21.11.2017, S.
12) gedndert worden ist,” eingeflgt.

Artikel 9

- Anderung des Grundstoffﬁber'wachungsgesetzes

In§ 19 Absatz 5 des Grundstoffuberwachungsgesetzes vom 11. Mérz 2008 (BGB| | S.
306), das zuleizt durch Artikel 6 Absatz 7 des Gesetzes vom 13. April 2017 (BGBI. S. 872) .
geandert worden ist, wird die Angabe ,21. September 2016" durch die Angabe ,,7 Juli2017¢
ersetzt. .

Artikel 10
Anderung des Pflegeberufegesetzes

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

,Die Anrechnung nach Satz 1 erfolgt nicht fiir Personen im ersten Ausbildungsdrittel.”
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Artikel 11

Anderung des Medizinproduktegesetzes

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

521
Besondere Voraussetzungen zur klinischen Priifung

(1) Auf eine klinische Prifung bei einer Person, die an einer Krankheit leidet, zu deren
Behebung das zu priifende Medizinprodukt angewendet werden soll, |st § 20 Absatz 1 bis
3 unter MaBgabe der Absétze 2 bis 5 anzuwenden.

(2) Die klinische Prifung darf nur durchgefihrt werden, wenn die Anwendung des zu
prifenden Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft an-
gezeigt ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder
sein Leiden zu erlelchtern '

{3) Die klinische Prufung darf auch bel einer Person, die geschéftsunféhig oder in der
Geschéftsfahigkeit beschrénkt ist, durchgefiihrt 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 Prifung einzusehen und
seinen Willen hiernach zu bestimmen.

{4) Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur wirksam, wenn dieser durch
éinen Arzt, bei flr die Zahnheilkunde bestimmteri Medizinprodukten auch durch einen
Zahnarzt, (iber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung aufgeklért 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 Lebeh des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein
Lelden zu-erleichtern, und eine Erkiarung liber die Einwilligung mcht herbeigefiihrt werden
kann. :

(5) Die Einwilligung des Kranken oder des gesetzlichen Vertreters ist auch wirksam,
wenn sie midndlich gegenliber dem behandelnden Arzt, bei fiir die Zahnheilkunde bestimm-
ten Medizinprodukten auch gegeniiber dem behandeinden Zahnarzt, in Gegenwart eines
Zeugen abgegeben wird, der auch bei der Information der betroffenen Person einbezogen
war. Der Zeuge darf keine bei der Priifstelle beschéftigte Person und kein Mitglied der Priif-
gruppe sein. Die mUndlich erteilte Einwilligung ist entweder schriftlich oder elektronisch zu
dokumentieren, zu datieren und von dem Zeugen zu unterschreiben. Bei elektronischer
Dokumentation erfolgt die Unterschrift durch eine qualifizierte elektronische Signatur ge-
méB der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom
23. Juli 2014 {iber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste fir elektronische
Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufthebung der Rlchtllme 1999/93/EG (ABI. L 257
vom 28.8.2014, S. 73; L 23 vom 29.1.2015, . 19).”
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Artikel 12

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — {Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | 8. 2477, 2482), das zuletzt durch die Artikel 7
und 13a des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. 1. S. 2394) gedndert worden ist,
wird wie folgt geéndert:

1. § 31 wird wie foigt gedndert:

a)

Absatz 1a wird wie folgt geéndert:

aa)

bb)

Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Eigenschaft als Verbandmittel entfallt nicht, wenn ein Gegenstand ergan-
zend weitere Wirkungen entfaltet, die ohne pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen Kérper der Wund-
heilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde feucht halt, reinigt, ge-
ruchsbindend oder antimikrobiell ist.” '

In'Satz 4 werden die Worter ,bis zum 30. April 2018“ durch die Wérter ,bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verkindung
folgenden Monats]" ersetzt. ' '

Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze éngefﬂgt:

JMuss fur ein Arzneimittel aufgrund eines Arzneimittelriickrufs oder einer von der
zustandigen Behdrde bekannt gemachten Einschriankung der Verwendbarkeit er-
neut ein Arzneimittel verordnet werden, so ist die erneute Verordnung zuzahlungs-

frei.

Eine bereits geleistete Zuzahlung fiir die erneute Verordnung ist dem Versi-

cherten auf Antrag von der Krankenkasse zu erstatten.."

Absatz 6 wird wie folgt geéndert:

aa)

bb)

ce)

dd)

In Satz 3 werden nach der Angabe ,§ 37b" die Worter ,oder im unmittelbaren
Anschluss an eine Behandlung mit einer Leistung nach Satz 1 im Rahmen
eines stationaren Krankenhausaufenthalts® eingefiigt.

Nach Satz 3 werden die folgenden Sétze eingefligt:

».Leistungen, die auf der Grundiage einer Verordnung einer Vertragsérztin oder
eines Vertragsarztes zu erbringen sind, mit denen allein die Dosierung eines
Arzneimittels nach Satz 1 angepasst wird oder die einen Wechsel zwischen
Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder zwischen Extrakten in stan-
dardisierter Qualitat anordnen, bedtirfen keiner erneuten Genehmigung nach
Satz 2. Bei einer vertragsarzilichen Verordnung nach Saiz 4 besteht der An- -
spruch nach Satz 1 auch, ohne dass die Voraussetzung nach Satz 1 Nummer
1 erflillt ist. *

Im bisherigen Satz 4 werden die Wérter ,Einsatz der Arzneimittel“ durch die
Woérter Einsatz der Leistungen® ersetzt.

Im bisherigen Satz 6 wird die Angabe ,Satz 5" durch die Angabe ,Satz 7¢ er-
setzt. ,



ee)

ff)
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Im bisherigen Satz 7 wird die Angabe ,Satz 8" durch die Angabe ,Satz 10"
ersetzt. '

Im bisherigen Satz 8 wird die Angabe ,Satz 4“ durch die Angabe .Satz 6" er-
setzt.

2. §35a wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa)

bb)

In Satz 9 werden die Wérter ,erstmals innerhalb eines Monats nach Inkraftire-
ten der Rechtsverordnung” gestrichen.

In Satz 11 werden im zweiten Halbsatz nach dem Wort Jidssen” die Worter

- vorbehaltlich eines Beschlusses nach Absatz 3b“ eingefiigt.

cc)

dd)

ée) :

Satz 12 wird wie folgt gefasst:

,Ubersteigt der Umsatz des Arzngimittels nach Satz 11 mit der gesetzlichen
Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen auBerhalb der vertrags-
arztlichen Versorgung einschlieBlich Umsatzsteuer in den letzten zwélf Kalen-
dermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, so hat der pharmazeutische
Unternehmer innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3 zu
Obermitteln und darin den Zusatznutzen gegeniiber der zweckmaBlgen Ver-
gleichstherapie abweichend von Satz 11 nachzuweisen.”

In Satz 13 werden die Wérter ,nach Satz 11" durch die Worter ,nach Satz 12"
ersetzt und werden nach den Wértern ,§ 84 Absatz 5 Satz 4" die Worter ,sowie
durch geeignete Erhebungen® eingefligt.

Folgende Satze werdeh angefligt:

,Zu diesem Zweck teilt der pharmazeutische Unternehmer dem Gemeinsa-

men Bundesausschuss auf Verlangen die erzielten Umsétze des Arzneimittels
mit der gesetzlichen Krankenversicherung- auBerhalb der vertragsérztlichen
Versorgung mit, Abweichend von Satz 11 kann der pharmazeutische Unter-
nehmer fiir Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens Zugelas-
sen sind, dem Gemeinsamen Bundesausschuss unwiderruflich anzeigen,
dass eine Nutzenbewertung nach Satz 2 unter Vorlage der Nachweise nach
Satz 3 Nummer 2 und 3 durchgefiihrt werden soll.”

Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefiigt:

»(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:

1

.. bei Arzneimitteln, deren lnverkehrbringeﬁ nach dem Verfahren des Artikels 14

Absatz 7 oder Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen 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) geéndert worden ist, geneh-
migt wurde, sowie
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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 soiche
Vertragsérzte oder zugelassene Krankenh8user beschranken, die an der gefor-

- derten anwendungsbegleitenden Datenerhebung mitwirken, Die ndheren Vorga-
ben an die Dauer, die Art und den Umfang der Datenerhebung oder die Auswer-
tung, einschlieBlich der zu verwendenden Formate, werden vom Gemeinsamen
Bundesausschuss bestimmt. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-

" dukte und das Paul-Ehrlich-Institut sind vor Erlass einer MaBBnahme nach Satz 1
_zu beteiligen. Das Nahere zum Verfahren der Anforderung von anwendungsbe-
gleitenden Datenerhebungen oder von Auswertungen, einschlieBlich der Beteili-
gung nach Satz 4, regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfah-
rensordnung. Die gewonnenen Daten und die Verpflichtung zur Datenerhebung
sind in regelmaniigen Abstanden, mindestens jedoch jéhrlich, vom Gemeinsamen
Bundesausschuss zu Oberpriifen. Fiir Beschliisse nach den Satzen 1 und 2 gilt
Absatz 3 Satz 4 his 6 entsprechend.”

¢) Absatz 7 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 3 wird durch die folgenden Sdtze ersetzt:

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

bb) Nach dem neuen Satz 5 werden die folgenden Satze eingefligt:

,Far die pharmazeutlschen Unternehmer ist die Beratung gebihrenpflichtig.
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut die Kosten zu erstatten,
die diesen im Rahmen der Beratung von pharmazeutischen Upternehmern
nach den Sitzen 1 und 3 entstehen, soweit diese Kosten vom pharmazeuti-
schen Unternehmer getragen werden.”

3. Dem § 82 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

.(4) Inden Vertragen ist ebenfalls das Nahere zur erneuten Verordnung eines mangel-
freien Arzneimittels flir versicherte Personen im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 zu ver-
ginbaren, insbesondere zur Kennzeichnung entsprechender Ersatzverordnungen.”

4. In § 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach dem Wort ,Anwendungsgebiet,” die
Worter ,,Verordnungsanteile fiir Generika und im Wesentlichen gleiche biologische Arz-
neimittel im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fOr 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) geéandert worden
ist, “ eingefligt.

5. § 86 wird wie folgt gefasst:
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8 86

Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form

Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen bis zum ... [sinsetzen: Datum des letzien Tages des siebten
auf die Verklindung folgenden Kalendermonats] als Bestandteil der Bundesmantelver-
trage die notwendxgen Regelungen fir die Verwendung von Verschreibungen von Leis-
tungen nach § 31 in elektronischer Form. In den Vereinbarungen nach Satz 1 ist fest-
zulegen, dass fiir die Ubermittiung der elektronischen Verschreibung Dienste der Te-
lematikinfrastruktur nach § 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen.
Die Regelungen miissen vereinbar sein mit den Festlegungen des Rahmenvertrags
" nach § 1292 Absatz 4a."

§ 92 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 werden hinter dem Wort ,Soziotherapie” die Worter
- ,sowie zur Anwendung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien im Sinne von §
4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes” eingeflgt.

b) In Absatz 3a Satz 1 werden hinter den Wértern ,Richtlinien zur Verordnung von
Arzneimitteln* die Wérter ,und zur Anwendung von Arzneimitteln fir neuartige The-
rapien im Sinnevon § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes” sowie in Satz 3 hinter
den Wartern ,Richtlinien zur Verordnung von Arzneimitteln die Wérter ,und zur
Anwendung von Arzneimitteln flr neuartige Therapien im Slnne von § 4 Absatz 9
des Arzneimittelgesetzes” eingeflgt.

Nach § 106b Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefugt:

»(1a) Muss fir ein Arzneimittel aufgrund eines Arzneimittelrlickrufs oder einer von
der zusténdigen Behdrde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit er-
neut ein Arzneimittel verordnet werden, ist die erneute Verordnung des Arzneimittels
oder eines vergleichbaren Arzneimittels bei der W1rtschaftllchkeltsprufung nach § 106
als Praxisbesonderheit zu bertcksichtigen.”

§ 129 wird wie folgt gedndert:

a) /gbsatz1 wird wie folgt geﬁndert:
aa) [n Satz 1 wird die Nummer 2 gestrichen.
bb) Folgender Satz wird angeflgt:

.Die Regelungen fir wirkstoffgleiche Arzneimittel nach den Sétzen 1 bis 8 gel-
ten entsprechend fir biologische Arzneimittel im Sinne des Artikels 10 Absatz
4 der Richtlinie 2001/83/EG, flir die der Gemeinsame Bundesausschuss in
den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 eine Austauschbarkeit
festgestellt hat.” '

b) Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz1 werden die Worter ,unverziiglich Hinweise zur Austauschbarkeit von
" Darreichungsformen® durch die Wérter ,fiir die &rztliche Verordnung unverzig-
lich Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen sowie von im
Waesentlichen gleichen und wirkstoffgleichen biologischen Arzneimitteln im
Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG" ersetzt.
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bb) Der Punkt am Ende des Satzes 1 wird durch ein Semlkolon ersetzt, und es

wird folgender Satzteil angeflgt:

,die Hinweise zur Austauschbarkeit von biologischen Arzneimitteln sind erst-
mals bis zum {einsetzen: Angabe des Tages und Monats des Inkrafttretens
dieses Gesetzes sowie der Jahreszahl des ersten auf das Inkrafttreten folgen-
den Jahres] zu bestimmen.*

cc) In Satz 2 wird die Angabe ,erstmals bis zum 30. September 2014" gestrichen.
Nach Absatz 4 werden folgende Absétze 4a und 4b eingeflgt:

»(4a) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des siebten auf die Verkilindung folgenden Kalendermonats] die not-

wendigen Regelungen fir die Verwendung von Verschrelbungen in elektronischer
Form zu treffen. in den Vertragen nach Satz 1 ist festzulegen, dass fir die Uber-

_mittiung der elektronischen Verschreibung Dienste der Telematikinfrastruktur nach

§ 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen. Die Regelungen mis-
sen vereinbar sein mit den Festlegungen der Bundesmantelvertriage nach § 86,

(4b) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 ist ebenfalls das N&here zur erneuten

- Verordnung elnes mangelfreien Arzneimittels fiir versicherte Personen in den Fal-

len des § 31 Absatz 3 Satz 7, insbesondere zur Kennzeichnung entsprechender
Ersatzverordnungén, sowie zur Mitwirkungspflicht der Apotheken nach § 131a Ab-
satz 1 zu vereinbaren.”

Nach Absatz 5¢ wird folgender Absatz 5d eingefugt:

+{5d) Flr Leistungen nach § 31 Absaiz 6 vereinbaren die fir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der
Apotheker und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Apothekenzu-
schidge fur die Abgabe als Stoff und fiir Zubereitungen aus Stoffen aufgrund von
Vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz. Die Vereinbarung nach Satz 1 ist bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkindung
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 5¢ Satz 8 und 10 bis 12 gelten entsprechend. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann Nachweise nach Absatz 5¢ Satz 8
auch von ArzneimittelgroBhandlern und Arzneimittelimporteuren verlangen.”

-§ 130a wird wie folgt geéndert:

Nach Absati 3aSatz 12 wirdlfolgender Satz angefiigt:

.FUr Arzneimittel nach § 130d gilt der Abschtég nach Satz 1 mit der MafB3gabe, dass
abweichend der Preisstand vom [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwélften
auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] gilt.

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 beriicksichtigen.”

~ Absatz 8a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,einheitlich und gemeinsam® gestrichen.
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bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Vereinbarungen nach Satz 1 miissen von den Landesverbénden der Kran-
kenkassen und den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich geschlossen
werden.” ,

10. § 130b wird wie folgt geéhdert:
a) Dem Absatz 3 werden die folgenden Satze angefligt:

L.Fur Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regel-
mafig nach Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist zur
Durchfihrung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und erneutem Be-
schluss Uber die Nutzenbewertung neu verhandelt, Sofern sich im Fall der Arznei-
mittel zur Behandlung eines seltenen Leidens anhand der gewonnenen Daten
keine Quantifizierung des Zusatznutzens belegen lasst, ist ein Erstattungsbetrag
ZU vereinbaréen, der in angemessenem Umfang zu geringeren Jahrestherapiekos-
ten flihrt als der zuvor vereinbarte Erstatiungsbetrag. Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen kann auch vor Ablauf der vom gemeinsamen Bundesaus-
schuss gesetzten Frist eine Neuverhandlung des Erstattungsbetrags nach MaB—
gabe der Sitze 7 und 8 verlangen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss im
Rahmen der Uberpriifung nach § 35a Absatz 3b Satz 6 zu dem Ergebnis kommt,
dass dle Datenerhebung

1. nicht durchgefiihrt werden wird oder nicht durchgefiihrt werden kann oder

2. aus sonstigen Griinden keine hinreichenden Belege zur Neubewertung des
Zusatznutzens erbringen wird.”

b) Absatz 7a wird wie folgt gefasst:

{7a) Flr Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himo-
philie, flr die ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 vereinbart oder nach Absatz 4 festgesetzt
wurde, kann die Vereinbarung oder der Schiedsspruch von jeder Vertragspartei innerhalb
von drei Monaten nach dem [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwélften auf die Ver-
kiindung folgenden Kalendermonats] geklindigt werden, auch wenn sich das Arzneimittel
im Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht im Verkehr befindet. im Fall einer Kilndigung
nach Satz 1 ist unverziglich erneut ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 zu vereinbaren.”

c) Absatz 9 wird wie folgt geé"lndert:

aa) In Satz 4 werden die Worter .,Satz 5 und 6" durch die Worter ,Satz 5-bis 8"
ersetzt

bb) In Satz 7 wird die Angabe ,Satz 5 durch die Angabe ,Satz 6" ersetzt.
11. Nach § 130c¢ W|rd folgender § 130d eingefigt:

»,§ 130d
Preise flr Arzneimittel zur Therapie von Gerinnungsétérungen bei Hamophilie
(1) Pharmazeutische Unternehmer.melden bis zum [einsetzen: Datum des letzten Ta-

ges des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fiir Arzneimittel zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie auf Grundlage der bisher bei der
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Direktabgabe durch:den pharmazeutischen Unternshmer nach § 47 Absatz 1 Arzneimittel-
gesetz flr die Jahre 2017 und 2018 vereinbarten tatséchlichen Einkaufspreis einen men-
gengewichteten arithmetischen Mittelwert dieser Preise als Herstellerabgabepreis an den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Satz 1 gilt nicht flir Arzneimittel flir die ein Er-
stattungsbetrag nach § 130b vereinbart oder festgesetzt worden ist. :

(2) Krankenkassen melden bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten
auf die Verklindung folgenden Kalendermonats] fir die Jahre 2017 und 2018 flir Arzneimit-
tel zur spezifischen Theraple von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie die Abrechnungs-
preise und die dazugehdorigen Mengen, die bisher im Direktbezug liber den Hersteller nach
§ 47 Absatz 1 Arzneimittelgesetz zugrunde gelegt wurden, an den Spitzenverband Bund
der Krarkenkassen.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen priift den vom pharmazeutischen
" Unternehmer gemeldeten Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 unter Berlicksichtigung der
von den Krankenkassen nach Absatz 2 gemeldeten Daten auf Plausibilitat. Kann die Plau-
sibilitdt des gemeldeten Herste!lerabgabeprelses nicht festgestelit werden oder kommt ein
pharmazeutischer Unternehmer seiner Verpilichtung nach Absatz 1 nicht nach, setzt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen den mengengewichteten arithmetischen Mittel-
wert unter Berlicksichtigung der Daten nach Absatz 2 als Herstellerabgabepreis fest. Dem
pharmazeutischen Unternehmer ist zuvor Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das
Néhere regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit den flr die
Wahrnehmung der wirtschatftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisati-
. onen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene.

(4) Der Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 oder Absatz 3 gilt ab dem [einsetzen:
Datum des letzten Tages des zwdéliten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats).
Klagen gegen diese Festsetzung nach Absatz 3 haben keine aufschiebende Wirkung; ein
Vorverfahren findet nicht statt.” '

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

.§ 131a
Ersatzanspriiche der Krankenkassen

(1) lIst ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse abgegebenes Arzneimittel man-
gelhaft und erfolgt aus diesem Grund ein Arzneimittelriickruf oder eine von der zusténdigen
Behérde bekannt gemachte Einschrankung der Verwendbarkeit des Arzneimittels, gehen
die in § 437 des Bilrgerlichen Gesetzbuchs bezeichneten Rechte des-Abgebenden gegen
seinen Lieferanten, auf die Krankenkasse Uber, soweit diese dem Abgebenden fiir die Ab-
gabe des Arzneimittels eine Vergitung gezahlt hat. Fiir den Riicktritt, die Minderung oder
den Schadensersatz bedarf es einer sonst nach § 323 Absatz 1 des Birgerlichen Gesetz-
buchs oder § 281 Absatz 1 Satz 1 des Blrgerlichen Gesetzbuchs erforderlichen Fristset-
zung nicht. Der Abgebende hat seinen Ersatzanspruch oder ein zur Sicherung dieses An-
spruths dienendes Recht unter Beachtung der geltenden Form- und Fristvorschriften zu
wahren und bei dessen Durchsetzung durch die Krankenkasse soweit erforderlich mitzu-
wirken..

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den fiir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer und des pharmazeutischen GroBhandels auf Bundes-
ebene die ndheren Einzelheiten fiir die Geltendmachung und Abwicklung der Ersatzanspru-
che der Krankenkassen. In der Vereinbarung kénnen Pauschbetrége vereinbart werden.”

13. Nach § 132h wird folgender § 132i eingefugt:
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2§ 132i

Versorgungsvertrage mit Himophiliezentren

Die Krankenkassen oder ihre Landesverb&nde schlieBen mit &rztlichen Einrichtun-

gen, die auf die Behandlung von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie durch hamosta-

" seologisch qualifizierte Arztinnen oder Arzte spezialisiert sind, oder deren Verbénden

Vertrige (iber die Behandlung von Versicherten mit Gerinnungsstdrungen bei Hamo-

philie. In diesen Vertragen soll die Vergltung von zusatzlichen, besonderen &rztlichen

Aufwendungen zur medizinischen Versorgung und Betreuung von Patientinnen und

Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie, insbesondere fir die Begleitung

und Kontrolle der Selbstbehandlung, die Dokumentation und Meldung an das Deutsche
Hamophilieregister und flr die Notfallvorsorge und -behandlung geregelt werden.”

14. Dem Wortlaut des § 137 Absatz 3 werden die folgenden Sétze vorangestelit: |

.Kommt eine der Vereinbarungen nach Absatz 1 ganz oder teilwsise nicht zustande,
erldsst das Bundesministerium fiir 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 kénnen Mitteilungspflichten der Krankenh&user zur Er-
mittlung der.pflegesensitiven Beresiche sowie Regelungen zu Sanktionen fiir den Fall
geregelt werden, dass ein Krankenhaus Verpflichtungen, die sich aus der Rechtsver-
ordnung oder dieser Vorschrift ergeben, nicht einhait.”

15. Dem § 136a wird folgender Absatz 5 angeflgt:
N

.(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann in seinen Richtlinien nach § 92 Absatz
1 Satz 2 Nummer 6 fUr die vertragsérztliche Versorgung und flir zugelassene Krankenh&u-
ser Anforderungen an die Qualitat der Anwendung von Arzneimitteln flr neuartige Thera-
" pien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes festlegen. Er kann insbesondere
Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat regeln, die auch in-
'dikationsbezogen oder bezogen auf Arzneimittelgruppen festgelegt werden kénnen. Zu den
Anforderungen nach Satz 1 und Satz 2 gehéren insbesondere die notwendige Qualifikation
der Leistungserbringer, strukturelie Anforderungen sowie Anforderungen an sonstige Maf3-
nahmen der Qualititssicherung, um eine sachgerechte Anwendung der Arzneimittel fur
neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes zu sichern. Soweit
erforderlich erldasst der Gemeinsame Bundesausschuss die notwendigen Durchfuhrungs-
bestimmungen. § 136 Absétze 2 und 3 gelten entsprechend. Vor der Entscheidung lber
die Richtlinien nach Satz 1 ist dem Paul-Ehrlich-Institut Gelegenhett zur Stellungnahme zu
geben; die Stellungnahme ist in die Entscheidung einzubeziehen. Arzneimittel flr neuartige
Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes diirfen ausschlieBlich von
Leistungserbringern angewendet werden, die die vom Gemeinsamen Bundesausschuss
beschlossenen Mindestanforderungen nach Satz 1 bis 3 erfillen.” '

16. § 291a wird wie folgt gedndert:
~a) Nach Absatz 5c wird folgender Absatz 5d eingefiigt:

~,(5d) Bis zum 30. Juni 2020 hat die Gesellschaft fiir Telematik die MaBnahmen
durchzufiihren, die erforderlich sind, damit &rztliche Verordnungen fiir apotheken-
pflichtige Arzneimittel in elektronischer Form Ubermittelt werden kdnnen. Bei der
Durchfiihrung der MaBnahmen nach Satz 1 berlicksichtigt die Geselischaft fir Te-
lematik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und die Ver-
fahren schrittweise auf sonstige &rztliche Verordnungen, Verordnungen von: Be-
tdubungsmitteln und Verordnungen ohne direkten Kontakt zwischen Arzt oder
Zahnarzt und Versicherten ausgedehnt werden sollen.” :

b) Der bisherige Absatz 5d wird Absatz 5e.
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-17. § 300 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b} Folgende Nummer 4 wird angeflgt:

4. die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form flr die Arznei-
mittelabrechnung bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten
auf die Verklindung folgenden Kalendermenats}.”

Artikel 13

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverofdnung

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

,,Grund!age daflir sind das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers nach § 4 sowie
die aus einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch erhobenen oder gewonnenen Daten. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss kann das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen eder
Dritte mit der Nutzenbewertung beauftragen Die Bastimmungen zum Schutz personenbe-
zogener Daten bleiben unberihrt.”

Artikel 14

Anderung der Arzneimittelpreiéverordnung

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

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

2. Dem § 4 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

.(4) Trifft die flr die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3-
gebliche Spitzenorganisation der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen Vereinbarungen (ber die Héhe des Festzuschlages nach Absatz 1, so ist
der vereinbarte Zuschlag abweichend von Absatz 1 bei der Preisberechnung Zu be-
ricksichtigen. Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstréger, private Krankenversiche-
rungsunternehmen oder deren Verbédnde mit Apotheken oder deren Verbdnden ent-
sprechende Vereinbarungen treffen. Liegt eine Vereinbarung nach Satz 2 rnicht vor,
kann auf die nach Saiz 1 vereinbarten Preise abgestellt werden.”
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Artikel 15

Anderung der PackungsgroBenverordnung

§ 3 Satz 1 der PackungsgréBenverordnung vom 22 Juni 2004 (BGBI. | S. 1318) die
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 18. Junl 2013 (BGBI. | 5. 1610) geandert worden
ist, wird wie folgt gefasst:

,,Fertigarzneimittel, die nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimit-
telgesetzes vom ausschlieBlichen Vertrieb Uber Apotheken freigestellt sind, und Arznaimit-
tel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei-Hamophilie kénnen, soweit sie
nach § 5 entsprechend gekennzeichnet sind, auf Grund einer arzthchen Verordnung im
Rahmen der Messzahlen zusammengestellt werden.”

Artikel 16

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

- § 12 des Heilmittelwerbegesetzes in dér Fassung der Bekanntmachung vom 19. Okto-
ber 1994 (BGBI. | S. 3068), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 20. Dezember
2016 (BGBI. | S. 3048) geandert worden ist, wird wie folgt geéndert: .

1. Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) AuBerhalb der Fachkreise darf sich

1. die Werbung flr Arzneimittel nicht beziehen auf die- Erkennung, Verhutung,
Beseitigung oder Llnderung der

a) in Abschnltt A der Anlage zu diesem Gesetz aufgefiihrten Krankhelten oder
Leiden bei Menschen,

b) in Abschnitt B der Anlage zu diesem Gesetz aufgefiihrten Krankheiten oder
Leiden bei Tieren,

2. die Werbung fUr Medizinprodukte nicht beziehen auf die Erkennung, Verhil-
tung, Beseitigung oder Linderung-der in Abschnitt A Nummer 1, 3 und 4 der
Anlage zu diesem Gesetz aufgeflihrten Krankheiten oder Leiden bei Men-
schen. A

Satz 1 Nummer 2 gilt nicht flr die Werbung flr In-vitro-Diagnastika gemaB Anlage
3 zu § 3 Absatz 4 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung, die sich auf die Erken-
nung der in Abschnitt A Nummer 1 der Anlage zu diesem Gesetz aufgefiinrten
Krankheiten ader Leiden bei Menschen beziehen.”

2. In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort . dieser” durch die Worter ,in der Anlage zu diesem
Gesetz aufgefiinrien” ersetzt. '
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Artikel 17

Anderung des Gesetzes iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde

In § 3 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes (iber die Ausiibung der Zahnheilkunde in der
Fassung der Bekanntmachung vom 16. April 1987 (BGB!. | S. 1225), das zuletzt durch Ar-
tikel 7 des Gesetzes vom 23. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3191) geéndert worden ist, wird

das Wort ,mit“ durch das Wort ,ohne" ersetzt.

Artikel 18

Anderung des Gewebegesetzes

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

Artikel 19

Anderung des Apothekengesetzes

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

(2a) Abwsichend von Absatz 1 sind Absprachen und Vereinbarungen mit einer arztli-
chen Einrichtung, die auf die Behandlung von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie 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-
nungsstérungen bei Hamophllie an den anwendenden Arzt zulassig. Die Organisation des
Notfailvorrats kann auch durch sine Krankenhausapotheke sichergestellt werden; in diesem
Fall darf die Krankenhausapotheke im Rahmen der Notfallversorgung Arzneimittel zur spe-
zifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophllie auch an Patienten oder Ein-
richtungen der medizinischen Versorgung abgeben.”

Artikel 20

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Septem-
ber 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 2. Juli 2018
(BGBI. 1 8. 1080) ge&ndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. In § 14 Absaiz 1 Satz 3 wird nach dem Wort ,Fertigarzneimittels” ein Semikolon und
werden die Worter ,soweit es sich um eine patientenindividusll hergestellte parenterale
Zubereitung handeit, sind zusatzlich zu der Angabe nach Nummer 5 die Bezeichnung
des Fertigarzneimittels, die Chargenbezeichnung sowie der Name des pharmazeuti-
schen Unternehmers anzugeben” angefiigt.
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2. In § 17 Absatz 6a werden die Worter ,gentechnisch hergestelite Plasmaprotelne zur
Behandlung von Hamostasestérungen“ durch die Wérter ,Arzneimittel zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie® ersetzt.

Art_ikel 21

Anderung der Arzneimittelhandelsverordnung

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

1. In§ 6 Absatz 2 Satz 4 Nummer 2 wird nach den Wértern ,Blutbestandteile ersetzen”
ein Komma und werden die Worter ,und anderen Arzneimitteln zur spezifischen The-
rapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie” eingeflgt.

2. In§ 7 Absatz 3 Satz 2 wird nach den Wértern ,Blutbestandteile ersetzen® ein Komma
und werden die Worter ,und anderen Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstdrungen bei Hamophilie“ eingeflgt.

Artikel 22

Inkrafttreten, Ubergangsvorschriften

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Abséatze 2 bi.s 4 am Tag nach der Verkiindung
in Krait. :

" (2) Artikelt Nummern 13, 14 Buchstabe a, Nummern 20 und 23 Buchstabe ¢ und Ar-
tikel 19 treten am ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats der Verkiindung dieses
Gesetzes sowie die Jahreszahl des ersten auf die Verkiindung folgenden Jahres] in Kraft.

(3) Artikel 2 tritt sechs Monate nach der Verdffentlichung der Mitteilung der Européi-
schen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach
Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 Gber klinische Prifungen 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 Deleglerte Verordnung (EU) 2017/1569 (ABI L 238 vom 16.9.2017, S. 12)
gedndert worden ist, im Amtsblatt der Europ&ischen Union in Kraft. :

(4) Artikel 10 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft.
(5) Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a ist erst ab dem [einsetzen: Angabe des Tages

und Monats des Inkrafttiretens dieses Gesetzes sowie der Jahreszahl des dritten auf das
Inkrafttreten folgenden Jahres] anzuwenden.



-32 - Bearbeitungsstand: 11.01.2019 16:22 Uhr

Begriindung
A. Allgemeiner Teil

L Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Gesetz werden aufgrund von Vollzugserfahrungen im Bereich des Arzneimittel-
rechts und verschiedener Vorkommnisse sowie zur Anpassung an europdisches Recht
MaBnahmen fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung getroffen.

Zum einen wird in § 6 des Arzneimittelgesetzes (AMG) die bisherige Rechtsgrundlage flr
Verbotsverordnungen um strafbewehrte Verbotsnormen ergénzt und die Erméachtigungen
fir die Rechtsverordnung zum Schutz der Gesundheit werden erweitert und umgestaltet.
Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angefiigt, die die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen
und Gegensténde benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglementiert sind.
Diese Aufzahlung umfasst beispielsweise Frischzellen. Die gesetzlichen Konkretisierungen
dienen der Anpassung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts. Das Bundesver-
fassungsgericht hat seine Rechtsprechung im Hinblick auf sogenannte Blankettstrafnormen
mit Beschluss vom 21. September 2016 (2. BvL 1/15) konkretisiert. Blankettstrafnormen
entsprechen dann nicht dem Bestimmtheitserfordernis nach Artikel 103 Absatz 2 des
Grundgesetzes (GG) und — soweit Freiheitsstrafe angedroht wird —in Verbindung mit Artikel
104 Absatz 1 GG, wenn nicht aus der Blankettstrafnorm selbst die Voraussetzungen der
Strafbarkeit und die Art der Strafe fiir den Rechtsunterworfenen erkennbar sind. Dem Ver-
ordnungsgeber darf die Konkretisierung des Straftatbestandes eingerdumt werden, die Ent-
scheidung, welches Verhalten als Straftat geahndet werden soll, muss aber dem Gesetz-
geber (iberlassen blelben (Beschluss des BVerfG vom 21. September 2016, 2 BvL 1/15,
Rn 47). Spezifizierungen des Straftatbestandés sind insbesondere dann gerechtfertigt,
wenn wechselnde und mannigfaltige Einzelfallregelungen erforderlich werden kénnen
(BVerfGE 75, 329 (342)). Zur Anpassung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts
werden Anderungen in § 6 AMG {(Erméchtigung 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-
fahrdung der Gesundheit 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 Griinden des
Gesundheitsschutzes geboten.

In letzter Zeit kam es zu Vorkommnissen mit gefélschten und verunreinigten Arzneimitteln.
Aus diesem Grund werden im AMG und im SGB V Anderungen vorgenommen, um zuklnf-
tig Vorkommnisse dieser Art zu vermeidén. In diesem Zusammenhang werden im AMG
unter anderem die Rickrufkompetenzen der zustdndigen Bundesoberbehdrden in Bezug
auf Arzneimittel erweitert sowie die Koordinierungsfunktion der zusténdigen Bundesober-
behdrden gestarkt, um insbesondere in Fallen drohender Versorgungsmangel ein zeitna-

- hes und bundeseinheitliches Vorgehen sicherzustellen. Darliber hinaus wird in festgelegten
Fallen ein gesetzlicher Anspruchsiibergang der Gewéhrleistungsanspriiche der Apotheken
gegen pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelgro3handler an die Krankenkassen
eingeflihrt, wenn ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel
mangelhaft ist. Sofern vom Hersteller bereits mangelhafte Arzneimittel lber die Lieferkette
an Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeliefert werden, tritt ein Vermd-
gensschaden oft nur bei den Krankenkassen ein. Diese sollen nunmehr durch einen ge-
setzlichen Forderungsiibergang die Méglichkeit des Rickgriffs erhalten.
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Zudem werden im AMG Anderungen zur Anpassung an européisches Recht vorgenom-
men. Die Europdische Union hat mit der Richtlinie 2011/62/EU des Européischen Parla-
ments und des Rates vomi 8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Scha-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des
Eindringens von gefalschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABl. L174 vom
1.7.2011, S. 74; ABI. L 238 vom 9.8.2014, S. 31), der sogenannten Falschungsschutzricht-
linie, Grundsétze vorgegeben, die das Eindringen von gefalschten Arzneimitteln in die le-
gale Lieferkette verhindern sollen. Aufgrund dieser Richtlinie hat die Européische Kommis-
sion am 9. Februar 2016 die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom
2. Oktober 2015 zur Ergéinzung der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments
~ und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale

auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S.1) erlassen, die
unter anderem die Modalitaten des Datenspeicher- und -abrufsysiems zur Uberprufung der
Echtheit des individuellen Erkennungsmerkmals festlegt. Zur Sicherstellung der Uberwa-
chung des Datenspeicher- und -abrufsystems durch die zustandigen Landesbehdrden wer-
den im AMG Anzeige- und Ubenmachungsvorschrlften ergénzt.

Dar{iber 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 Arzneimittein zur person-
lichen Anwendung bei einem Patienten durch eine Person, die nicht Arzt oder Zahnarzt ist,
beschrankt. Diese Einschrankung 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 Griinden der Patientensicherheit ge-
boten. Die erlaubnisfreie Tatigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen durch Perso-
nen, die keine Arzte sind, wird gestrichen. Damit wird dem nach dem Transplantationsge-
setz fir die Entnahme und Ricklbertragung von Gewebe geltenden Arztvorbehalt Rech-
nung getragen. Flr behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtige Arzneimitte! flr neuartige Therapien individuell fir ihre Patienten herstellen und
anwenden, wird eine Dokumentations- und Meldepfllcht hinsichtlich von Verdachtsfallen
von Nebenwirkungen eingefiihrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht fir die Anwendung von
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln flr neuartige Therapien ge-
geniiber der B'unde§beh6rde eingeflhrt. '

In § 47 Absatz 1 AMG werden Anderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb von Arznei-
mitteln und in § 43 Absatz 3a AMG eine Regelung zur Direktabgabe von Arzneimittein vor-
genommen. In diesem Zusammenhang sind Folge&nderungen im Apothekengesetz der
Apothekenbetnebsordnung und der Arznelmlttelhandelsverordnung sowie hinsichtlich der
Preisbildung im SGB V erforderlich. :

Ferner werden im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterklérungen so-
wie Vereinfachungen des Verordnungsverfahrens fur Standardzulassu ngen getroffen.

Die Ermé&chtigungsgrundiage des § 1 Absatz 4 des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) wird
ergénzt. Die Anderung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevolkerung
und der Umsetzung européischen Rechts.

§ 19 des Gru ndstofffjber’wachungsgesetzes (GUG) wird an geéindertes européisches Recht
angepasst. Geman Artikel 12 der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europdischen 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 fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenausgangsstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlandern (ABL. L 22 vom
26.01.2005, S. 1) sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, Vorschriften tber Sanktionen, die bei
VerstdBen gegen die Verordnungen zu verhangen sind, zu erlassen.
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Dariiber hinaus soll durch eine Erganzung des Pflegeberufegsetzes (PfIBG) ein deutlicher
Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch soll die Pflege ge-
stérkt werden.

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

Im SGB V werden die Voraussetzungen fiir die Erstellung einer besseren Evidenzgrundlage
im Rahmen der Nutzenbewertung durch den G-BA von Arzneimitteln geschaffen, die aus
Grinden des 6ffentlichen Interesses in einem besonderen Verfahren zugelassen werden.
Um eine sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien sicherzustel-
len, wird der G-BA zudem erméachtigt, MaBnahmen der Qualitatssicherung zu beschlieBen.
Ferner werden die Organe der Selbstverwaltung verpflichtet, innerhalb von sieben Monaten
nach Inkrafitreten dieses Gesetzes die Voraussetzungen flir den Einsatz elektronischer
Verschreibungen zu regeln. Zudem wird die Gesellschatt fiir Telematik beauftragt, bis zum
30. Juni 2020 die technischen Voraussetzungen zur Einfiihrung elektronischer Verordnun-
gen fir apothekenpflichtige Arzneimittel zu schaffen.

Dariiber hinaus wird durch eine Anderung des Gesetzes tiber die Ausiibung der Zahnheil-
kunde der Erlass der Approbation_sordnung fur Zahnérzte vereinfacht.

Ferner erfolgen aus Griinden der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit gesetziiche Klarstel-
Jlungen und redaktionelle Anderungen. '

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der Entwurf eines Gesetzes flr mehr Slcherhelt in der Arzneimittelversorgung enthalt im
Wesentlichen folgende Anderungen:

. Im AMG (Artikel 1) werden die erforderlichen Anderungen vorgenommen, um die Vorschrift
des § 6 AMG und die dazugehdrigen Strafvorschriften in § 95 Absatz 1 Nummer 2 und § 96
Nummer 2 AMG an die vom Bundesverfassungsgericht mit Beschluss vom 21. September
- 2016 (2 BvL 1/15) konkretisierten Vorgaben im Hinblick auf sogenannte Blankettstrafnor-
men anzupassen. Dazu wird die bisherige Ermachtigungsgrundlage in § 6 AMG um ein
Verbot erganzt, Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei anderen anzuwen-
~ den, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels gegen die Vorgaben einer entsprechenden
Rechtsverordnung verstoBen wird. Neben diesem Verbot werden die Ermé&chtigungen fiir

- - die Rechtsverordnungen zum Schutz der Gesundheit ergénzt und umgestaltet. Es wird zu-

dem eine Anlage zu § 6 AMG angeflgt, die die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Ge-
genstande benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglementiert sind. Flr die
in der neuen Anlage zu § 6 genannten Sioffe kommt ein Verzicht auf die strafrechtliche
Sanktionierung der in § 6 normierten.Verbote aus Griinden der effektiven Risikovorsorge
und Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Arzneimittel nicht in Betracht. Im Zuge dessen werden auch Verweise auf
européisches Recht in der Arzneimittelfarbstoffverordnung aktualisiert (Artikel 5).

.Inden §§ 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 Uberwachung des Datenspeicher- und -abrufssystems sicherzustellen und
Regelungen zur Ahndung von Versttéi3en gegen die Vorgaben der Delegierten Verordnung

- (EU) 2016/161 zu schaffen.’

In § 13 Absatz 2b AMG wird die Mdglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimit- .
teln zur persénlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten durch Personen, die
nicht Arzt oder Zahnarzt sind, auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrénkt. In
§ 20d Satz 1 AMG wird die Mdglichkeit der erlaubnisfreien Tatigkeit mit Geweben und Ge-
webezubereitungen durch Personen, die keine Arzte sind, gestrichen.
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In § 36 AMG erfolgen Vereinfachungen des Verordnungsverfahrens fir Standardzulassun-
gen. Es wird zum einen die Verpflichtung zur Anhdrung von Sachverstandigen gestrichen,
da es sich in der Folge nur noch um technische Anpassungen bei den bestehenden Mono-
graphien handelt. Zum anderen wird die Méglichkeit einer Subdelegation der Verordnungs-
ermichtigung auf die zustindige Bundesoberbehdrde geschaffen. Dies soll Doppelarbeiten
vermeiden, da die zustandige Bundesoberbehdrde ohnehin flir die Anpassung der Mono-
graphien zusténdig ist. Zudem werden notwendige Folgednderungen in der Arzneimittel-
Sachverstadndigenverordnung vorgenommen (Artlkel 4).

Anlasslich der neuen Entwmklungen in der spezifischen Theraple von Gerlnnungsstorun-
gen bei Hamophilie werden im Arzneimittelgesetz Anderungen im Hinblick auf den Direkt-
vertrieb (§ 47) und der Direktabgabe (§ 43) von Arzneimitteln vorgenommen. In diesem
Zusammenhang sind Folgednderungen im Apothekengesetz der Apothekenbetriebsord—
nung und der Arzneimittelhandelsverordnung sowie hinsichtlich der Preisbildung im SGB V
erforderlich. _

Das in § 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 Anderungen als Reaktion auf Vorkomm-
nisse mit verunreinigten und gefalschten Arzneimitteln. Es wird zur Verbesserung der
Transparenz unter anderem eine Verdffentlichungspflicht der Bundesoberbehdrden in der
Arzneimitteldatenbank im Hinblick auf den Namen und die Anschrift des Herstellers oder
der Hersteller von Wirkstoffen eingeflihrt. Zudem werden die Koordinierungsrolle der Bun-
desoberbehérden insbesondere in Fallen drohender Versorgungsengpésse gestarkt sowie
die Rlckrufkompetenzen der Bundesoberbehdrden erweitert. Ferner werden Regelbei-
spiele fir unangemeldete Inspektionen aufgenommen sowie die vorgeschriebenen Zeitin-
tervalle behdrdlicher Inspektionen auch flr die Uberwachung von Apotheken, die Arznei-
mittel zur parenteralen Anwendung herstellen, prézisiert. Zudem erfolgen Anpassungen bei
den Befugnissen der mit der Uberwachung beauftragten Stellen-und Personen.

Fir behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimit-
tel fur neuartige Therapien individuell fir ihre Patienten herstellen und anwenden, wird eine

Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtiich Verdachtsféllen von Nébenwirkungen in §

63j (neu) eingefiihrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht fir solche Anwendungen gegentiber

der Bundesbehdrde mit Informationen zu Art und Umfang der Anwendungen nicht zulas-

sungs- oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel flir neuartige Therapien eingeflhrt.

In § 67 Absatz 6 AMG wird die Anzeigepflicht bei der Durchfilhrung von Anwendungsbe-
obachtungen nach § 67 Absatz 6 AMG auf die Angabe der Betriebsstattennummer und die
Praxisadresse erweitert, um eine bessere Datenqualité'lt zu gewéhrleisten.

In § 77a Absatz 1 AMG wird eine Verdffentlichungspflicht hinsichtlich der bereits jetzt jahr-
lich abzugebenden Interessenkonflikterklarungen der mit der Zulassung und Uberwachung
befassten Bediensteten der Zulassungsbehdrden oder anderer zustindiger Behérden oder
" von ihnen beauftragter Sachverstandiger verankert.

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

Die Anderungen in der TFGMV (Artikel 7) stellt eine Folgeanderung zur Anderung in Bezug
auf-das Meldewesen in § 21 Absatz 1a TFG dar.
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Im BtMG (Artikel 8) wird die Ermachtigungsgrundliage des § 1 Absatz 4 BtMG ergénzt. Die
Anpassung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevdlkerung und der
Umsetzung européischen Rechts. Fiir digjenigen neuen psychoaktiven Stoffe (NPS), fir die
auf EU-Ebene auf der Grundlage einer Risikobewertung festgestelit wurde, dass sie ein
hohes Risiko flir die 6ffentliche Gesundheit darstellen und die deshalb in die Definition von
Drogen geman Artikel 1 Nummer 1 des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates vom
25. Oktober 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften Uber 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) geéndert worden ist, aufgenommen wurden, besteht mit der Anderung die Mdglich-
keit, sie in einem vereinfachten und damit beschleunigten Verfahren in die Anlagen des
BtMG aufzunehmen.

Artikel 9 dieses Gesetzes bewirkt eine Anderung des GUG mit der die Strafvorschrift des
§ 19 GUG an geandertes EU Recht zu Drogenausgangsstoffen angepasst wird.

Ausbildungsvergiitungen von Auszubildenden nach dem Pflegeberufegesetz (PfIBG) (Arti-
kel 10} werden zukd{inftig im ersten Ausbildungsdrittel vollstandig aus den Ausgleichsfonds
auf Landerebene finanziert. Damit wird dem Sachverhalt Rechnung getragen, dass Auszu-
bildende im ersten Ausbildungsdrittel nicht im gleichen Umfang zur Entlastung ausgebilde-
ter Pflegekrafte beitragen wie Auszubildende im zweiten und letzten Drittel ihrer Ausbildung.
Nach bestehenden Regelungen im PfIBG werden die Ausbildungsvergiitungen fiir die ge-
samte Dauer der Ausbildung nur abziiglich eines Wertsch&pfungsanteils finanziert.

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

Anderungen im Rahmen der Bewertung des Nutzens von Arznelmltteln mit neunen Wirk-
stoffen: _

In § 35a Absatz 1 SGB V werden bei der Ermittlung der Umsatzschwelle flr Arzneimittel
zur Behandlung seltener Leiden kiinftig auch die Umsétze auBerhalb der vertragsarztllchen
Versorgung einbezogen. ‘

Fir die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden, bei be-
-dingten Zulassungen und Zulassungen unter auBergewdhnlichen Umstanden erhdlt der
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) kiinftig nach § 35 Absatz 3b SGB V die Befugnis,
vom pharmazeutischen Unternehmer die Durchfiihrung begleitender Datenerhebungen zu-
verlangen. Kommt der pharmazesutische Unternehmer dem nicht nach oder zeigt sich kein
quantifizierbarer Zusatznutzen, kénnen angemessene Abschldge auf den Erstattungsbe-
trag vereinbart werden (§ 130b SGB V).

Fur die Mitwirkung im Rahmen der Beratung von pharmazeutischen Unternehmern fiir die
Nutzenbewertung erhalten die zustindigen Bundesoberbehdrden (Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) und Paul Ehrlich-Institut (PEl)) kiinftig einen Kosten-
ausgleich. Zur Beurteilung von Fragen def Vergleichstherapie werden die wissenschaftlich-
medizinischen Fachgesellschaften unter Beachtung der Betriebs- und Geschéftsgeheim-
nisse schriftlich beteiligt.

Zur Férderung 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 geschaffen.

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



-37 - Bearbeitungsstand: 11.01.2019 16:22 Uhr

wird die Gesellschaft fir Telematik beauftragt, bis zum 30. Juni 2020 die technischen Vo-
raussetzungen zur Einflihrung elektronischer Verordnungen fir apothekenpflichtige Arznei-
mittel zu schaffen.

Die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standar-
disierter Qualitdt und mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon wird
entblirokratisiert (§ 31 Absatz 6 SGB V). Die flir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen ..
Interessen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen werden zudem verpflichtet, fir Leistungen nach § 31 Absatz
6 SGB V die Apothekenzuschlage fir die Abgabe als Stoff und flr Zubereitungen aus Stof-
fen aufgrund von Vorschriften nach dem Arznelmlttelgesetz zu vereinbaren (§ 129 Absatz
5d SGB V).

Mit § 131a SGB V wird ein gesetzlicher Anspruchsiibergang zu Gunsten der Krankenkas-
sen der Gewdhrleistungsanspriiche gegen pharmazeutische Unternehmer und Arzneimit-
telgroBhindler bei Arzneimittelrlickrufen oder sonstigen Mangeln von Arzneimitteln ge-
schaffen, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet und abgegeben
worden sind. Fir hierdurch verursachte Vermégensschaden stand den Krankenkassen bis-
lang kein Anspruch zu, da diese die Arzneimittel selber nicht vom pharmazeutischen Un-
ternehmer oder vom ArzneimittelgroBhandler erwerben. Insoweit wird eine Regelungsliicke
geschlossen, um etwaige Schaden verursachergerecht zurlickwélzen zu kdnnen.

Als Reaktion auf die zunehmenden Lieferengpésse werden in § 130a Absatz 8 SGB V die
Vorgaben zum Abschluss von Rabattvertrdgen gescharft. Zukiinftig ist fiir den Abschluss
derartiger Vertrage nicht nur der Vielfalt der Anbieter, sondern auch der Gewéhrleistung
einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferféhigkeit Rechnung zu tragen. Zu-
dem wird klargestellt, dass Rabattverelnbarungen nach § 130a Absatz 8a SGB V gemein-
sam und einheitlich zu treffen sind.

Der G-BA wird erméchtigt, MaBnahmen zur Qualitétssicherung bei der Anwendung von
Arzneimitteln flr neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes
zU beschlieBen. Bei diesen Arzneimitteln sind Qualitit und Erfolg der Arzneimitteltherapie
in besonderem Mafe von der sachgerechten Anwendung des Arzneimittels abhangig. Da-
mit wird es dem Gemeinsamen Bundesausschuss auch erméglicht, die Versorgung der Pa-
tienten mit Arzneimitteln flr neuartige Therapien auf besonders qualifizierte Leistungser-
bringer zu beschranken (§ 136a Absatz 5).

Mit der Ergéanzung in 137i Absatz 3 SGB V wird eine Verordnungsermachtigung fir das
Bundesministerium fir 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 Anderungen in Artikel 13 {AM-NutzenV), Artikel 14 (AMPrelsV) und Artikel 15 (Pa-
ckungsV) handelt es sich im Wesentlichen um Folgeanderungen die aufgrund der Ande-
rungen des SGB V erforderlich sind.

Das Gesetz (ber die Auslibung der Zahnheilkunde (Artikel 17) ermachtigt kinftig zum Er-
lass von Rechtsverordnungen chne Zustimmung des Bundesrates.

Im Ubrigen wird die Berichtspflicht (iber die Situation der Bevdlkerung mit Gewebe und Ge-
~ webezubereitungen nach Artikel 7a des Gewebegesetzes durch Artikel 18 aufgehoben.
ll. Alternativen

Keine.
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v, Geéetzgebu ngskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt liberwiegend aus Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 19 GG (Recht der Arzneien, der Medizinprodukte und der Betaubungsmittel). Fir die
Anderungen in Artikel 1 Nummer 23 bis 25 und Artikel 6 Nummer 6 folgt die Gesetzge-
bungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 GG (Strafrecht). Die Anderungen in Artikel 1 Num-
mer 2 stlitzen sich neben der Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer
19 GG (Recht der Arzneien) auch auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 20 GG (Recht der Le-
bensmittel einschlieRlich der ihrer Gewinnung dienenden Tiere, Bedarfsgegenstinde). Die
Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die Anderung in Artikel 10 (PfIBG) ergibt sich
aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 7 GG (6ffentliche Fiirsorge (ohne Heimrecht)), Artikel 74
Absatz 1 Nummer 12 GG (Arbeitsrecht (umfasst auch das Ausbildungsverhaltnis), Sozial-
versicherung), Artikel 74 Absatz 1 Nummer 18 GG (Zulassung zu arztlichen und anderen
Heilberufen) und Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a GG (wirtschaftliche Sicherung der Kran-
kenhauser und die Regelung der Krankenhauspflegesatze). Fiir die Anderung des SGB V
folgt die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG. Die Gesetz-
gebungskompetenz fur die Anderung in Artikel 17 (ZHG) ergibt sich aus Artike! 74 Absatz
1 Nummer 19 GG (Zulassung zu arztlichen und anderen Heilberufen). Die Gesetzgebungs-
kompetenz des Bundes zu Artikel 18 (Authebung des Artikel 7a des Gewebegesetzes)
ergibt sich aus Artlkel 74 Absatz 1 Nummer 26 GG (Transplantationsrecht).

Eine bundeseinheitliche Regelung ist zur Wahrung der Rechtsicherheit erforderlich.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Entwurf dient der Anpassung des nationalen Rechts an die Regelungen der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161. Er ist mit vélkerrechtlichen Vertragen, die die Bundesrepublik
Deutschland geschlossen hat, vereinbar.

Die Anderung des BtMG dient der vereinfachten und beschleunigten Umsetzung europai-
schen Rechts. Deutschland ist nach Artikel 1a Absatz 4 des Rahmenbeschlusses
2004/757/J1 verpflichtet, die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschnften in Kraft zu
setzen, um die Bestimmungen des Rahmenbeschlusses so bald wie mgglich, spatestens
aber sechs Monate nach Inkrafttreten des delegierten Rechtsaktes zur Anderung des An-
hangs des Rahmenbeschlusses, auf die NPS anzuwenden, die in den Anhang des Rah-

" menbeschlusses aufgenommen wurden.

Die Anderung des GUG dient der Anpassung der Strafvorschrift an geandertes EU-Recht
zu Drogenausgangsstoffen. Mit der Anderung werden zugleich auch die Beschliisse 60/12
und 60/13 der Suchtstoffkommission der Vereinten Nationen umgesetzt, mit denen die
Stoffe 4-Anilino-N-phenethypiperidin (ANPP) und N-Phenethyl-4-piperidon (NPP) im Mérz
2018 in die Liste | des VN-Suchtstoffiibereinkommens von 1988 aufgenommen wurden.

V1. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

- Es werden Erleichterungen bei der Kennzeichnung von Arzneimittelverpackungen durch

die Erlaubnis zur Verwendung der Abkurzung ~verw. bis" geschaffen.

Durch die Méglichkeit der Subdelegation der Erméchtigung far Standardzulassungen auf
die zusténdige Bundesoberbehdrde und die Streichung der Anhdrung von Sachverstandi-
genin § 36 AMG werden Doppelarbeiten vermieden und das Verfahren wird vereinfacht.

Zudem werden Klarstellungen in § 21a AMG, §§ 11 und 21 TFG vorgenommen.
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Mit der Erganzung des BtMG soll — wie bei Anderungen der VN-Suchtstoffiibereinkommen
von 1961 und 1971 — auch bei Anderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses
2004/757/JI (Aufnahme weiterer NPS auf EU-Ebene) eine Aufnahme dieser Stoffe in die
Anlagen des BtMG in einem vereinfachten Verfahren méglich sein (durch Rechtsverord-
nung des BMG ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne Anhdrung des Sachverstén-
digenausschusses nach § 1 Absatz 2 BtMG und § 7 des Neue-psychoaktive-Stoffe-Geset-
zes).

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisvercrdnung fihren durch die Ausklammerung
der Félle, in denen Leistungen auf der Grundiage von Verordnungen fiir Leistungen nach §
31 Absatz 6 SGB V (Cannabis) der Genehmigungspflicht unterlisgen, zu einer administra-
tiven Entlastung der verordnenden Vertragsarztinnen und Vertragsérzten sowie bei den ge-
setzlichen Krankenkassen und bei dem Medizinischen Dlenst der Krankenversmherung
(MDK).

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden die Zlele und Managementregeln der Deutschen
Nachhaltigkeitsstrategie beriicksichtigt. Nach Uberprufung der zehn Managementregeln
der Nachhaltigkeit und der 21 Schllsselindikatoren fiir eine nachhaltige Entwicklung erweist
sich das Gesetz als vereinbar mit der nationalen Nachhaltigkeitssirategie. So sind geman
Managementregel 5 Gefahren und unvertretbare Risiken fir die menschliche Gesundheit
zu vermeiden. Die im Entwurf vorgesehenen Regelungen fordern diese Zielsetzung.

3. Haushaltsausgaben chne Erfiillungsaufwand

Fiir Bund und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine tiber die Darstellung unter
4. hinausgehenden finanziellen Belastungen.

Durch die Anderung des Pflegeberufegesetzes {Artikel 10) entstehen jahrlich fir die Lander
Mehrkosten in Héhe von rund 24,5 Millionen Euro, fir die gesetzliche Krankenversicherung
in Hohe von rund 157 Millionen Euro und flr die soziale Pflegeversicherung in Héhe von
rund 10 Millionen Euro. Die Kosten der sozialen Pflegeversicherung werden durch eine 10-
prozentige Erstattung durch die private Pflege-Pflichtversicherung, das hei3t um rund 1 Mil-
lion Euro jéhrlich, gemindert. Insoweit verbleiben bei der sozialen Pflegeversicherung Be-
~lastungen von rund ¢ Millionen Euro.

Die genannten Mehrausgaben entstehen in voller Héhe erst ab dem Jahr 2021, dem ersten
Jahr, in dem sich ein vollsténdiger 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 L&ndern zu unterschledllchen Zeitpunkten be-
ginnt.

Fir die gesetzliche Krankenversicherung:

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

Weitere nicht quantifizierbare Etnsparungen ergeben sich durch die Starkung des Austau-
sches von Biosimilars.

- 4, Erflllungsaufwand
aj Birgerinnen und Blrger

Fur Blrgerinnen und Blirger entsteht kein Erflllungsaufwand.
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b) Wirtschaft

Den pharmazeutischen Unternehmen wird durch eine Ergénzung in § 10 Absatz 1 Satz 1
Nummer 9 AMG nunmehr die Maglichkelt eingerédumt, den Hinweis zum Verfalldatum ab-
geklirzt auf der Verpackung auszuweisen. Fir die pharmazeutischen Unternehmen, die
“hiervon Gebrauch machen, entsteht einmalig ein Umstellungsaufwand. Da nicht absehbar
ist, ob und in welcher Hhe von dieser Mdglichkeit Gebrauch gemacht wird, ist der damit

verbundene Erfullungsaufwand nicht bezifferbar, dirfte jedoch in der Gesamtschau gering

ausfallen.

Durch die Anderung in § 13 Abs. 2b AMG entstehen sowoh fir die zustandigen Behdrden
als auch fir die Personen, die nicht Arzt sind ein nicht quantifizierbarer Erflllungsaufwand.
Es ist nicht davon auszugehen, dass Personen, die nicht Arzt sind, in nennenswertem Um-
fang von der Mdglichkeit der Beantragung einer Herstellungserlaubnis Gebrauch machen
werden. Die Anderung des Vertriebswegs in § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a
AMG sowie die zugehérigen Folgednderungen in § 43 AMG und § 11 ApoG sind fir die
beteiligten Hamophlhezentren pharmazeutischen Unternehmer, Apotheken und Arzneimit-
telgroBhéndier nicht mit einem nennenswerten Erflillungsaufwand verbunden. Die Uberfiih-
rung der von der Anderung betroffenen Produkte in den Apothekenvertriebsweg fiihrt flr
Apotheken und den ArzneimittelgroBhandel zu einem entsprechend vermehrten Geschéfts-
anfall. 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 Betriebsstattennummer und der Praxisadresse
fahrt zu einem minimalen Mehraufwand der tellnehmenden Arzte, die die nunmehr erfor-
derliche Angabe machen missen.

Nach § 67 Absatz 9i.v.m. § 63 j AMG entstehen der Wirtschaft fir die Melde- und Doku-
mentationspflichten fir nicht zulassungs- und genehmig ungspﬂlchtlge ATMP insgesamt ein
jéahrlicher Erfallungsaufwand von rund 1,44 Millionen Euro und ein einmaliger Umstellungs-
aufwand in Héhe von 162 000 Euro. Das Flihren von Unterlagen (iber Verdachtsfélle von
Nebenwirkungen bei nicht zulassungs- oder genehmlgungspfhchtlgen ATMP verursacht bei
den therapiedurchfilhrenden Praxen und Kliniken einen laufenden Erfilllungsaufwand von
insgesamt rund 128 000 Euro. Verdachtsfélle schwerwiegender Nebenwirkungen bei nicht
zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP miissen online gemeldet werden. Hierflr
entstehen den betroffenen Einrichtungen ein jéhrlicher Erfullungsaufwand von insgesamt
rund 45 000 Euro und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Hdhe von rund 81 000 Euro.
Die Bewertung der Nebenwirkungen sowie die Mitteilung des Ergebnisses und der Gegen-

maBnahmen an die zustandige Landesbehdrde verursachen bei den betroffenen Praxen

und Kliniken einen jahrlichen Erflillungsaufwand von insgesamt rund 427 000. Euro. Wei-
terhin entsteht bei den therapiedurchfiihrenden Einrichtungen, firr die Anzeige der Anwen-
dung einer Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP bei der
zustandigen Bundesoberbehdrde, ein Erflillungsaufwand in Héhe von rund 835 000 Euro
im Jahr. Hinzu kommt ein Umstellungsaufwand von rund 81 000 Euro.

Fir die Melde- und Dokumentationspflichten fiir nicht zuléssungs— oder genehmigungs-
pflichtige ATMP entstehen ein jahrlicher Erflllungsaufwand von rund 1,44 Millionen Euro
und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Héhe von 162 000 Euro.

Durch die Erstreckung der Aufzeichnungspflicht nach § 17 Absatz 6a ApoBetrO auf alle
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von angeborenen Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie entsteht allenfalls ein geringfligiger Erfillungsaufwand, der nicht naher beziffert wer-
den kann. Es handelt sich um eine seltene Erkrankung. '
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Durch die Erstreckung der Dokumentationspflichten nach § 6 Absatz 2 Satz 4 und § 7 Ab-
satz 3 Satz 2 AM-HandelsV auf andere Arzneimittel zur spezifischen Therapie von angebo-
renen Gerinnungsstérungen bei Hamophilie entsteht allenfalls ein geringf[]giger Erflllungs-
aufwand, der nicht naher bezﬁfert werden kann. Es handelt sich um eine seltene Erkran-
kung.-

Soweit die Dokumentationspflicht in § 14 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie
von angeborenen Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erstreckt wird, entsteht kein Erfiil-
lungsaufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der
Dokumentationspflicht vergleichbar ist. Soweit die Dokumentationspilicht auf erworbene
Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene Er-
_ krankungen, so dass allenfalls ein sehr gerlngfuglger Erfillungsaufwand entsteht, der nicht
néher beziffert werden kann.

Der bisherige Aufwand fir die Dokumentatlonspfllchten nach § 16 Absatz 2 TFG fiir die
Wirtschaft betrégt It. WebSKM-Datenbank 64.000€. Da die Fallzahl fiir die zusétzlich unter
die Unterrichtungspflichten nach § 16 Absatz 1 (unerwiinschte Ereignisse} und Absatz 2
(Verdacht auf unerw(inschte Reaktion oder Nebenwirkung) fallende Arzneimittel zur spezi-
fischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie nicht bekannt ist, kann derzeit
keine addquate Aussage zum méglichen Erflllungsauiwand der Anderung getroffen wer-
den. _

Soweit die Meldepflicht nach § 21 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie von an-
geborenen Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erstreckt wird, entsteht kein Erflllungs-
aufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der Melde-
pflicht vergleichbar ist. Soweit die Meldepflicht auf erworbene Gerinnungsstérungen bei Ha-
mophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene Erkrankungen, so dass allenfalls
ein sehr geringfligiger Erflllungsaufwand entsteht, der nicht ndher beziffert werden kann.

Die Anderung in Absatz 5 des neugefassten § 21des Medizinproduktegesetzes 10st keinen
zusétzlichen Erflllungsaufwand im Rahmen der Durchfiihrung von klinischen Prifungen
von Medizinprodukten oder Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika aus.
Vielmehr ist durch die nun mdgliche elektronische Dokumentation einer in Gegenwart eines
Zeugen erteilten mindlichen Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Priifung oder
Leistungsbewertungspriifung von einer geringfiigigen Entlastung der Prifstellen auszuge-
hen. Der Umfang der Entlastung kann nicht ndher beziffert werden.

Die Regelung in § 31 Absatz 3 SGB V fiihrt zu einem administrativen Umsetzungsbedarf‘
auf Seiten der Krankenkassen. Der Umfang hangt von der Zahl etwaiger Betroffener im Fall
eines Arzneimittelriickrufs sowie der Art und Weise der Umsetzung durch die Krankenkas-
sen ab. Im Ergebnis bleibt der Aufwand fiir die Krankenkassen jedoch kostenneutral, weil
diese ihren Aufwand Uber den neuen Ersatzanspruch in § 131a SGB V an den Verursacher
—~ den pharmazeutischen Unternehmer, der das Arznelmittel in den Verkehr gebracht hat —
zuriickwélzen kénnen, :

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisverordnung flihren durch die Ausnahme von
bestimmten vertragsarztlichen Verordnungen flir Leistungen nach § 31 Absatz 6 SGB V
{Cannabis) aus der Genehmigungspflicht durch die Krankenkassen zu einer administrati- -
ven Entlastung der verordnenden Vertragsarztinnen und Vertragsarzten sowie bei den ge-
setzlichen Krankenkassen und bei dem MDK. Die Einsparungen sind nicht naher quantifi-
zierbar, da Angaben zu moglichen Fallzahlen nicht vorliegen. Pro Einzelfall wird die admi-
nistrative Entlastung auf rund 60 Euro geschéatzt.

Durch die Pflicht zur Verhandlung der Apothekenzuschlage flr Leis_tuhgen nach § 31 Ab-
satz 6 SGB V (Cannabis) entsteht ein einmaliger Erflillungsaufwand beim Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und bei der fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
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gebildeten mafBgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene, der jedoch
nicht quantifizierbar ist.

Durch die Anderung in § 35a SGB V hinsichtlich der Anordnung des G-BA zu anwendungs-
begleitenden Datenerhebungen bei Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung
seltener Leiden und Arzneimitteln mit bedingter Zulassung hangt der Erflllungsaufwand
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 Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezem-
ber 1999 Uber Arzneimittel fir 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) gedndert worden ist, haben 152 Arzneimittel, die als Arzneimittel fiir
seltene Leiden ausgewiesen waren, eine arzneimittelrechtliche Zulassung erhalten. Seit
vier Jahren stabilisieren sich die Neuzulassungen mit rund 14 Arzneimitteln fiir seltene Lei-
den pro Jahr (Quelle: EMA), Aktuell verfligen 20 Arzneimittel Uber einen bedingten Zulas-
sungsstatus {,conditional approval®), wovon 14 Arzneimittel zugleich ,orphan drugs”-Status
besitzen (Quelle: EMA, Stand: 25.7.2018). Die Zulassung von Arzneimitteln unter auBBerge-
wohnlichen Umstanden nach Artikel 14 Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren flr die Genehmigung und Uberwachung von Hu-
man- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen 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) geéndert worden ist, ist seit dem Jahr 2002 bislang fir
33 Arzneimittel erteilt worden; darunter befinden sich 16 Arzneimittel mit ,orphan drug®-
Status (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 jahrliche Erflliungsaufwand fiir 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) geschatzt. 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 (ibermittelt
werden. Diese Kosten kénnen nicht ohne weiteres beziffert werden, sollten sich aber auf-
grund der vorhandenen organisatorischer {Daten-)Strukturen in einem vertretbaren Bereich
bewegen. Fiir Zwecke der Bilanzierung wird ein Mittelwert von 10 Datenerhebungen mit 25
Patienten angenommen. Daraus ergibt sich ein jdhrlicher Erflllungsaufwand in Héhe von
1,1 Millionen Euro. Auf der anderen Seite entstehen unter Umsténden erhebliche Vorteile
-auf Selten der pharmazeutischen Unternehmen dadurch, dass aufgrund einer besseren
Datenlage der Zusatznutzen besser abgeschatzt werden kann und auf dieser Grundlage
ein angemessenerer Erstattungsbetrag vereinbart werden kann. Ebenfalls den Zusatzkos-
ten gegenliberzustellen ist ein méglicher quantitativer Nutzen in Form eines héheren inter-
nationalen Vermarktungs’potenzials in direkter Folge der verbesserten und breiteren Daten-
lage und eines zielgerichteten und effizienteren Einsatzes der Therapien. Darliber hinaus
kdnnten die generierten Daten wesentliche Informationen fiir die weitere Forschung und
Entwmklung therapeutlscher Ansétze liefern.

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

Die Streichung der Importklausel in § 129 SGB V fihrt zu Entlastungen beim Erflllungsauf-
wand flir Apotheken und Krankenkassen in Hohe von ca. 5 Millionen Euro.

Durch die Regelung zur Preisbildung in § 130d SGB V entsteht bei den pharmazeutischen
Unternehmern und den Krankenkassen ein einmaliger Erflllungsaufwand hinsichtlich der
Preismeldungen an den GKV-Spitzenverband. Diesem entsteht ebenfalls ein einmaliger Er-
flllungsaufwand hinsichtlich der Plausibilitatsprifung der (bermittelten Preise. Durch den
Wegfall des Direktvertriebs und den damit regelm&Big verbundenen Preisverhandiungen
zwischen den pharmazeutischen Unternehmern und den Krankenkassen ergeben sich fiir
sie Entlastungen, die bereits im Jahr des Inkrafttretens im Saldo zu einer Entlastung beim
Erflllungsaufwand flihren. Durch die Regelung in § 131a SGB V wird ein Erfullungsaufwand
auf Seiten des pharmazeutischen Unternehmers und des ArzneimittelgroBhandlers, der ein
mangelhaftes Arzneimittel in den Verkehr bringt, das zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung abgegeben worden ist, begriindet. Der Aufwand besteht darin, dass er zu-
kiinftig auch etwaige Gewahrleistungsanspriiche der Krankenkassen erfiillen muss. Dieser
- Aufwand, der zu trennen ist von der Gewahrleistungs- oder Haftungssumme selbst, kann
durch entsprechende vertragliche Vereinbarungen von Pauschbetrdgen mit den Kranken-
kassen gering gehalten werden.

Durch die Pflicht in § 132i (neu) SGB 'V, Vertrage Uber die Leistung zur Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie in spezialisierten arzt-
lichen Einrichtungen zu schlieBen, entsteht Krankenkassen, Landesverbanden der Kran-
kenkassen, arztlichen Leistungserbringern oder deren Verbanden ein einmaliger Erfll-
lungsaufwand, der jedoch nicht quantifizierbar ist. Dem steht eine administrative Entlastung
flir die kiinftige Vergiitung und Abrechnung auf Basis einheitlicher und pauschaler Vorga-
ben nach MaBgabe eines Versorgungsvertrags gegenlber. Die damit verbundene Entlas-
tung ist ebenfalls derzeit nicht quantifizierbar, dirfte aber den Aufwand fiir das Aushandeln
-und den Abschluss der Vertrdge mit zunehmendem Zeitablauf ausgleichen und lberstei-
gen.

Die durch die erweiterten Anforderungen an die Kennzeichnung patientenindividuell herge-

steliter parenteraler Zubereitungen in § 14 Absatz 1 Satz 3 der Apothekenbetriebsordnung

geforderten zuséatzlichen Aufgaben der Apotheken falien nicht ins Gewicht. Es wird von
einem geringfligigen, nicht ndher zu beziffernden Aufwand ausgegangen.

c) Verwaltung

\ Mehrkosten sollen finanziell und stellenméBig |m Rahmen der bestehenden Ansétze im
Einzelplan 15 aufgefangen werden.

Durch die Anpassung des § 6 AMG an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerlchts wird
kein Erflllungsaufwand begriindet.

Die Veréffentlichungspflicht in § 34 Absatz 1e AMG fiir die Bundesoberbehérde 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 Wirkstoffherstellungsstéatte in die Arzneimittel-Datenbank. Bei nationalen Zulassungen
ist dies ohne erhebilichen finanziellen und personellen Mehraufwand méglich, da die Daten



-44 - Bearbeltungsstand: 11.01.2019 16:22 Uhr

dem Zulassungsantrag beziehungsweise der Anderungsanzeige entnommen werden kdn-
nen. Bei gemeinschaftsrechtlichen Zulassungen ist das Verfahren aufwéandiger. Die ge-
nauen Kosten sind aber nicht abschatzbar und héngen von der Anzahl der zentralen Zulas--
sungsverfahren ab.

Durch die in § 36 AMG geschaffenen Méglichkeit der Subdelegation der Verordnungser-
machtigung flr Standardzulassungen auf die zustandige Bundeoberbehodrde entsteht kein
neuer Erflillungsaufwand, da es sich lediglich um eine Umverteilung des Aufwands vom
BMG auf die zustdndige Bundesoberbehdrde handelt.

Durch die Streichung der Anhérung von Sachverstandigen im Verordnungsverfahren fiir
Standardzulassungen ergibt sich eine marginale Entlastung von rund 7 000 Euro pro Sach-
verstandigentagung. Die Summe der jahrlichen Gesamtentlasturig ist abhéngig von der An-
zahl der Tagungen.

Durch die Erganzung in § 62 AMG zur Stirkung der Koordinierungsrolle der Bundesober-
behdrden bei auf LAnderebene stattfindenden Riickrufen richtet sich der Aufwand im We-
sentlichen nach der Anzahl der zu koordinierenden Rlckrufe. Der damit verbundene zu-
satzliche Aufwand der Bundesoberbehdrde dirfte allerdings aufgrund der gering einzustu-
fenden Fallzahl eher niedrig ausfallen, zumal die betroffene Bundesoberbehérde bereits
schon jetzt in den maBgeblichen Fallen aktiv wird und nunmehr zusétzlich in Féallen von auf
Landerebene stattfindenden Rickrufen die Koordinierungsrolle in Bezug auf das Vorgehen
bei drohenden Versorgungsmaéngeln der Bevolkerung mit Arzneimitteln Obernimmt.

Insgesamt entstehen der Verwaltung nach § 67 Absatz 9 i.V.m. § 63] flr die Melde- und
Dokumentationspflichten flr nicht zulassungs- und genehmigungspflichtige ATMP ein jéhr-
licher Erf[]llungsaufwand von 218 000 Euro (davon weniger als 1 000 Euro auf Landées-
ebene) und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Hohe von 94 000 Euro (davon 84 000

Euro auf Landesebene). : ‘

Um die Meldungen zu Verdachtsfillen von schwerwiegenden Nebenwirkungen bei nicht
zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP bearbeiten zu kénnen, miissen die Ver-
waltungen des Bundes und der Lénder u. a. IT-Anpassungen vornehmen und Verfahren-
sablaufe festlegen, woflr ihnen ein einmaliger Umstellungsaufwand von rund 89 000 Euro
entsteht. Der jéhrliche Erfillungsaufwand flr die Bearbeitung dieser Meldungen belduft sich
auf knapp Uber 116 000 Euro.

Um die Anzeigen zur Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen
ATMP registrieren und verarbeiten zu kdnnen, muss das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) als zu-
standige Bundesoberbehérde u. a. IT-Anpassungen vornehmen und Verfahrensabldufe
festlegen. Der einmalige Umstellungsaufwand dafiir belduft sich auf rund 5 000 Euro. Etwa
102 Tsd. Euro fallen jahrlich beim PEI flr die Prifung und weitere Bearbeltung dieser The-
rapieanzeigen an.

Durch die Ergéinzung in § 64 Absatz 4 AMG im Hinblick auf die Einsichtnahmebefugnis der
tiberwachenden Person wird grundsétzlich kein Erflllungsaufwand begrindet. 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-
dungsbeobachtungen um die Angaben der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse
fiihrt zu einem minimalen Mehraufwand bei den Stellen, die die Angaben entgegennehmen.

Der Aufwand fir die Erweiterung der Informationspflicht in § 68 AMG richtet sich im We-
sentlichen nach der Anzahl der zu koordinierenden Rickrufe und der damit verbundenen
Informationspflichten. Der zusétzliche Aufwand diirfte allerdings aufgrund der gering einzu-
stufenden Fallzah! eher niedrig ausfallen.
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Der durch die Erwelterung der Rickrufkompetenz der Bundesoberbehérden in § 69 AMG
entstehende Erflllungsaufwand héngt von der Anzahl der zusétzlichen Félle ab. Da flr ge-
meinschaftsrechtlich zugelassene Arzneimittel die Rickrufkompetenz in Bezug auf Fal-
schungsverdachtsfille und bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhéltnis bereits besteht,
sind die Strukturen zur Bearbeitung solcher Félle bei den Bundesoberbehdrden grundsétz-
lich bereits vorhanden. Der zusatzliche Erflllungsaufwand dirfte daher gering sein. Zudem
erfolgt der Uiberwiegende Teil der Riickrufe bisher durch den pharmazeutischen Unterneh-
mer selbst.

Durch die Verdéffentlichungsplicht in § 77a Absatz 1 AMG hinsichtlich der Erklarungen zu
Interessenkonflikten entsteht bei den zustindigen Bundesoberbehdrden und den zustandi-
gen Behdrden der Lénder ein geringer, nicht néher zu beziffernder Erflillungsaufwand.

Die Erweiterungen der Straf- und BuBgeldvorschriften in § 95 Absatz 1 Nummer 2, § 96
Absatz 2 und § 97 Absatz 2¢c AMG f(ihren bei der Verwaltung in dem MaBe zu Mehraut-
wand, wie h&ufig die nunmehr straf- und buBgeldbewehrten VerstdBe zu ahnden sind. Der
- Aufwand dilrfte jedoch in der Summe gering ausfallen.

Durch die Ubertragung der Zusténdigkeit in § 97 Absatz 2 und Absatz 4 Nummer 2 AMG
vom Bundesministerium auf die nunmehr zusténdige Bundesoberbehérde entsteht kein zu-
satzlicher Erfillungsaufwand.

Durch die Anderung im GUG entsteht fiir die Bundesverwaltung allenfalls ein geringer zu-
sétzlicher Vollzugsaufwand im Bereich der Strafverfolgung durch Zollbehdrden und Bun-
deskriminalamt. Ein dhnlich geringer zusétzlicher Vollzugsaufwand entsteht im Bereich der
Strafverfolgung der Polizeibehorden. '

- Durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters entsteht dem PEIl insgesamt ein
- einmaliger Erflillungsaufwand in Héhe von rund 1 Millionen Euro, verteilt auf zwei Haus-
- haltsjahre. Dieser ergibt sich aus Sach- und Personalkosten.

Fir die Erweiterung des DHR fallen folgende direkt zuordenbare haushaltswirksame Sach-
ausgaben in Héhe von 505.600 Euro an, die sich wie folgt aufteilen:

Drucksachen und Bliromaterial 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 zusatzliche Sachmittel in Héhe von 252.800 Euro notwendig sind.

Fir die Erweiterung des DHR fallen auBerdem einmalig folgende haushaltswirksame Per-
sohalausgaben in Héhe von 448.920 Euro an, die sich wie folgt aufteilen:

Projektmanagement 71.000 Euro, wissenschattlich-klinische Projektdurchfﬂh'rung 150.000
Euro, IT-technische Projektdurchfiihrung 225.000 Euro und sonstige Personalausgaben
{z.B. Vorstellungsreisen) 2.920 Euro.

Durch die Anderungen im SGB V hinsichtlich der Beteiligung der Bundesoberbehérden an
gemeinsamen Beratungen des G-BA entsteht folgender Erflilungsaufwand:

Im Jahr 2017 wurden 242 Antrage auf Beratung beim G-BA gestellt. Die Bundesoberbehér-
den werden dabei regelméRig vom G-BA im Wege einer Bitte um Stellungnahme beteiligt.
Geht man von einem durchschnittlichen Bearbeitungsaufwand eines Mitarbeiters (hdherer
Dienst) der zustandigen Bundesoberbehdrde fiir die Erstellung der Stellungnahme bezie-
hungsweise die Beantwortung der wissenschaftlichen Fragestellungen von 9 bis 18 Stun-
den aus, kame 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
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Jahr und unterstellt, dass der geltend gemachte Aufwand kiinftig in voller Hhe als Ausla-
genersatz in die Gebilhrenerhebung einflieBt, liegt der jahrliche Gesamtaufwand zwischen
47 088 Euro und 94 176 Euro. Hinzu kommen Reisekosten, wenn die Beratungen auch
miindlich unter Beteiligung einer oder eines Beschéaftigten der Bundesoberbehdrde stattfin-
det. So fanden im Jahr 2017 insgesamt 43 Beratungsgespréche unter Betelllgung der Bun-
desoberbehdrden statt. Bei angenommenen Reisekosten von 230 bis 430 Euro je Anreise
(Preis Bahnfahrt 1. Ki, Bonn-Berlin beziehungsweise Langen-Beriin) ergében sich weitere
jéhrliche Kosten in Héhe von 9 890 Euro bis 18 490 Euro. Die Kosten der Bundesoberbe-
hérden sollen durch den G-BA erstattet werden, der f{ir seine Beratungen wiederum Ge-
biihren 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.

VIl. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht. Die Auswirkungen der in § 35b Absatz 3b (neu) SGB V vorge-
sehenen Befugnis des G-BA, im Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit be-
dingter Zulassung die Durchfiihrung begleitender Datenerhebungen zu fordern, sollen 5
Jahre nach Inkrafttreten der neuen Regelung evaluiert werden.

B. Besonderer Teil

Die Inhaltsiibersicht wird im Hinblick auf neu eingefiigte Vorschriften und geénderte Uber-
schriften angepasst.

Zu Buchstabe b

Der 10. Abschnitt trifft Regelungen zum Umgang mit Arzneimittelrisiken. Pharmakovigilanz
ist ein Teilbereich der Arzneimittelrisiken, umfasst zum Beispiel jedoch nicht die Falie qua-
litatsbedingter Arzneimittelrisiken. Daher ist eine Anpassung der Uberschrift sachgerecht.

8§ 62 regelt die Rolle der Bundesoberbehé&rde bei der zentralen Erfassung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken. Hierzu gehdrt auch, aber nicht ausschlieBlich, das Pharmakovi-
gilanz-System der Bundesoberbehdrde. Daher ist eine Anpassung der Uberschrift an den
umfassenden Regelungsinhalt angezeigt.
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zu Biighatbed

pufpoad sl o i e

Die Inhaltsiibersicht wird im Hinblick auf neu eingefligte Vorschriften und geanderte Uber—
schriften angepasst.
2u Biithistane ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 20.

Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine Folge&nderung zur Anderung in Nummer 30.

Zu Ni

Zu Absatz 1

Die Anderung dient der Anpassung an die mit Beschluss vom 21. September 2016 (2 BvL
1/15) konkretisierten Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Best:mmthelt 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 Uber die Verwendung von
Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstanden zuwidergehandelt wird. Welche
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegensténde Gegenstand einer solchen Verbots-
verordnung sein kénnen, ergibt sich aus.der Anlage zu § 6. Die Festlegung der Stoffe, Zu-
‘bereitungen aus Stoffen oder Gegenstande obliegt dem Verordnungsgeber, da sich die
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande wegen der aus Griinden der Risiko-
vorsorge oder der Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Geféhrdung der Gesundheit
von Mensch und Tier aufgrund der vielfaltigen und komplexen Vorginge bei der Arzneimit-
telherstellung nicht naher bestimmen lassen. Auch das Bundesverfassungsgericht hélt es
fir zuléssig, dass Spezifizierungen eines Straftatbestandes dem Verordnungsgeber Uber-
lassen werden, sofern der Gesetzgeber selbst die Voraussetzungen der Strafbarkeit sowie
Art und MaB der Strafe hinreichend deutlich umschreibt (so zuletzt BVerfG, Beschluss voim
21. September 2016, 2 BvL 1/15). Dies gilt insbesondere, wenn viele wechselnde Einzelre-
gelungen erforderlich werden kénnen. Gerade bei der Arzneimittelsicherheit ist besondere
Flexibilitat ndtig, um schnell und sachgerecht auf neue Entwicklungen reagieren zu kénnen.
Denn es hat sich in der Vergangenheit gezeigt, dass bei Bekanntwerden neuer Risiken zum
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier schnell MaBnahmen ergriffen werden missen,
um die Herstellung von Arzneimitteln sicher zu gestalten.

Um die von den entsprechenden Arzneimitteln ausgehende Gefahrdung abzuwenden, ist
es geboten, bereits die Herstellung solcher Arzneimittel zu verbieten. Damit soll gewéhr-
leistet werden, dass entsprechende Arzneimittel gar nicht erst in den Verkehr gelangen
kénnen.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird das BMG erméchtigt, durch Rechtsverordnung die Verwendung bestimm-
ter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande bei der Herstellung von-Arzneimit-
teln vorzuschreiben, zu beschréanken oder zu verbieten. Voraussetzung ist, dass der Erlass
einer entsprechenden Rechtsverordnung zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmit-
telbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier geboten ist.
Die Erméchtigung ist erforderlich, damit der Verordnungsgeber schnell auf neue Erkennt-
nisse oder sich Andernde Sachverhalte reagieren kann, um eine entsprechende Geféhr-

dung oder das Risiko einer Geféhrdung durch Arzneimittel abzuwenden. Die Méglichkeit,
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die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde vorzu-
schreiben, zu beschrinken oder zu verbieten ist zum einen aus Flexibilitatsgriinden im Rah-
men einer effektiven Abwehr von Gefahren erforderlich und andererseits aus Verhaltnisma-
Bigkeitsgriinden geboten. Die Regelung gestattet es dem Verordnungsgeber, die Vorgaben
flr die Arzneimittelhersteliung auf die tatsachlich zur Risikoabwehr oder zur Abwehr einer
mittelbaren oder unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier gebote-
nen Manahmen einzuschranken. _ .

Zu Absatz 3

In Absatz 3 wird das Bundesministerium flir Gesundhelt erm&chtigt, Stoffe, Zubereltungen
aus Stoffen und Gegenstande, die Gegenstand einer Rechtsverordnung nach Absatz 2
sind, in die Anlage aufzunehmen oder aus der Anlage zu streichen. Damit ist flir den
Rechtsanwender bereits im Gesetz erkennbar, fiir welche Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
- fen und Gegenstande es Vorgaben bei der Verwendung fir die Arzneimittelherstellung gibt.

Zu Absatz 4

Sofern es sich um Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren handelt, werden die Rechtsver-
ordnungen durch das Bundesministerium flir Ernéhrung und Landwirtschaft 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 flir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit.

T

Durch die ab dem-9. Februar 2019 geltenden Anforderungen an die Kennzeichnung mit
Sicherheitsmerkmalen- auf den aufBeren Umhiliungen von Arzneimittein, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, ergibt sich zukiinftig ein gréBerer Platzbedarf flir die
Kennzelchnungselemente.

Die Méglichkeit, alternativ eine Abklrzung des Hinweises ,verwendbar bis" anzugeben, er-
héht die Flexibilitit der Hersteller, insbesondere bei kleineren Arzneimittelpackungen.

‘Geeignete Abklirzungen dirfen bereit.s heute auf kleinen Behéltnissen und Ampullen ange-
bracht werden. -

‘Zu Nummer 4

Durch Nummer 3 wird die Moglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln zur
persdnlichen Anwendung bei einem Patienten flir Personen, die nicht Arzt oder Zahnarzt
sind, eingeschrénkt. Die Herstellung von Arzneimitteln zur persdnlichen Anwendung bei
einem Patienten durch Personen, die sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen
befugt sind, wird von der Erlaubnisfreiheit ausgenommen, sofern die hergestellten Arznei-
~ mittel der Verschreibungspflicht nach § 48 Absatz 1 Satz 1 unterliegen. Der Verweis auf §
48 dient der Klarstellung, dass samtliche verschreibungspflichtige Arzneimittel, die Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen, die in der Anlage 1 zu der Verordnung nach § 48 Absatz 2
enthalten oder deren Wirkungen in der medizinischen Wissenschaft nicht aligemein be-
kannt sind, von der Regelung erfasst sind. Die Anderung ist aus Griinden der Patientensi-
cherheit angezelgt

Durch Nummer 5 werden erlaubnisfreie Tétigkeiten mit Gewebe und Gewebezubereitungen
zur persodnlichen Anwendung bei einem Patienten durch Personen, die keine Arzte sind,
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von der Erlaubnisfreiheit ausgenommen, Damit wird dem nach dem Transplantationsgesetz
fiir die Entnahme und Riickiibertragung von Gewebe geltenden Arztvorbehalt Hechnung
getragen (vgl. §§ 8 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4, 3c Absatz 1 Nummer 3 TPG). Die Anderung
~ ist aus Griinden der Patientensicherheit angezeigt.

Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften filr Blut- und Gewebezubereitungen
und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) wurde § 21a
Absatz 7 Uberarbeitet. Die in § 21a Absatz 7 Satz 4 Nummer 5, 7 und 8 aufgeflhrten An-
derungen sind im Gegensatz zu der Aufzahlung der vorzulegenden Angaben und Unterla-
gen nach § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 und 7 im Sinne einer oder-Verbindung zu ver-
stehen. Darliber hinaus stehen auch alle in § 21a Absatz 7 Satz 4 aufgef(ihrten Anderungen
in einem Alternativverhltnis zu einander. Aus Grunden der Rechtsklarheit erfolgt eine re-
daktionselle Klarstellung. . ‘ :

Es handelt sich um eine Klarstellung zu Artikel 1 Nummer 21 Buchstabe ¢ (§ 69 Absatz 1b
{neu)). Im begriindeten Verdachtsfall einer Chargenfélschung ist die Chargenireigabe zu-
riickzunehmen beziehungsweise zu widerrufen. Der Riickruf der Charge kann von der zu-
standigen Bundesoberbehérde nach § 68 Absatz 1b Satz 1 (neu) angeordnet werden.

Zu Numimer®

Durch die Ergdnzung in Absatz 1e wird die zustindige Bundesoberbehdrde verpflichtet,
Uiber das Intemetportal nach § 67a Absatz 2 bei den Arzneimitteln jeweils auch den Namen
und die Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller nach § 22 Absatz 2
Satz 1 Nummer 8 anzugeben. Diese Regelung dient der Transparenz.

Standardzulassungen dienten der Entlastung der Zulassungsbehdrden im Rahmen der
Neuordnung des Arzneimittelrechtes und der damit verbundenen Zulassungspflicht fir Fer-
tigarzneimittel. Die Ermachtigung umfasst Arzneimittel, iber die bereits zum damaligen
Zeitpunkt ausreichende Erfahrungen vorlagen, die die Anforderungen an die erforderliche
"Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit als erwiesen ansehen lieBen. Mit dem Ab-
schluss des Nachzulassungsverfahrens ist die Notwendigkeit, vom europdisch vorgegebe-
rien Grundsatz der Einzelzulassung abzuweichen, im Wesentlichen hinfallig geworden.

Das Instrument der Standardzulassungen soll daher nicht weiter ausgebaut werden son-
dern, unter Beriicksichtigung der berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher, der
Heilberufe und der pharmazeutischen Industrie, sukzessive zurlickgefahren werden. Be-
stehende Monographien werden daher rege!méBig an den jeweils gesicherten Stand der
Wissenschaft und Technik angepasst, jedoch keine neuen Arzneimittel mehr von der Pflicht
zur Zulassung freigestellt. Grundsatzlich sollen Arzneimittel, die.im Geltungsbereich des
Gesetzes in Verkehr gebracht werden, den europalsch harmonisierten Anforderungen fur
das Inverkehrbrlngen entsprechen.

Da es sich bei der Anpassung bereits bestehender Monographien im Wesentlichen um
technische Anderungen handelt, die keiner fachlichen Beurteilung bediirfen, die nicht in den
Zulassungsbehbrden erfolgen kann, ist eine regelhafte Beteiligung von Sachverstand|gen
nicht erforderlich. Dabei bleibt es unbenommen, in Einzelfragen Sachverstandige der be-
teiligten Verkehrskreise einzubeziehen. Auch die Zustmmung des Bundesrates zu den
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technischen Anderungén der Monographien veriiert damit ihre Notwendigkeit und kann ent-
fallen, um das Verfahren der Aktualisierungen der Monographien zu vereinfachen.

Zu Doppelk

Zur Vereinfachung des Verfahrens und zur Vermeidung von Doppelarbeiten wird auBerdem
durch Subdelegation die Ermé&chtigung zum Erlass der Verordnung iiber Standardzulas-
sungen von Arzneimitteln auf die zustandige Bundesoberbehdrde Gbertragen. Diese ist be-
reits jetzt fiir die fachliche Zuarbeit zur Anpassung der Monographien an den jeweils gesi-
cherten Stand der Wissenschaft und Technik zustindig.

Im Zuge der vdranschreitenden Digitalisierung im Gesundheitswesen wird mit der Anderung
neben der schriftlichen und der mindlichen Méglichkeit zum Widerruf in die Einwilligung in
die Teilnahme an einer klinischen Priifung auch die elekironische Form ermdglicht.

Eine Verbffentlichung des Namens und der Geschéftsadresse eines Prifarztes im Rahmen

der Ergebnisse von klinischen Priifungen ist nicht nur in den Fallen erlaubt, wenn eine Ein-.

willigung nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/679 des Europé-
- ischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natlrlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung
der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1)
vorliegt, sondern auch, wenn eine andere Rechisgrundlage, wie etwa die vertragliche Zu-
sammenarbeit* (Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b Datenschutz-Grundverordnung) oder ein
Offentliches Interesse” (Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e Datenschutz-Grundverordnung) die
Verarbeitung der Daten ausnahmsweise erlaubt.

X,
1

Es handeit sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 AMG),
mit dem alie Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstoérungen bei Hdmo-
philie einem einheitlichen Vertriebsweg liber die Apotheke zugeflihrt werden. Wegen des
geanderten Vertriebsweges muss den spezialisierten arztlichen Einrichtungen die Bereit-
- haltung eines Notfallvorrats an Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungssté-
rungen bel Hamophilie zur Behandlung von Patientinnen und Patienten in Notfallen gestat-
tet werden. Aus dem Notfallvorrat kdnnen im Bedarfsfall auch Arzneimitte! an Patienten und
an andere Einrichtungen der medizinischen Versorgung abgegeben werden.

- Die Ausnahme vom Vertriebsweg nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a wird
auf aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen beschrénkt. Hierzu zéhlen ins-
besondere labile zelluiare Blutzubereitungen wie Thrombozyten- und Erythrozytenkonzent-
rate sowie Plasma zur Transfusion. Sie gilt nicht mehr flr plasmatische und gentechnolo-
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gisch hergestellte Gerinnungsfaktorenzubereitungen. Damit unterfallen kiinftig alle Arznei-
mittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hdmophilie einem einheitli-
chen Vertriebsweg (ber die Apotheke. Damit wird den neuen Entwicklungen in der spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie Rechnung getragen, die inzwi-
schen nicht nur eine Therapie mit Plasmazubereitungen und mit gentechnologisch herge-
stellten Blutbestandteilen, sondern auch eine Therapie mit einem monoklonalen Antikdrper
ermdglichen. Die betroffenen Arzneimittelgruppen sind im Hinblick auf ihre Haltbarkeit und

Verfligbarkeit vergielchbar und sollen deshalb auch im Vertriebsweg gleich behandelt wer-

den.

Die Erganzung der neuen Nummer 10 ermdglicht neben den in Nummer 8 genannten Hoch-
schulen auch staatlich anerkannten Lehranstalten fiir pharmazeutisch-technische Assisten-
tinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten, Arzneimittel, die fir die Ausbildung be-
nétigt werden, im Rahmen des Direktvertriebs zu beziehen. Dies stellt eine Erleichterung
bei der Ausbildung dar. :

st

- Zu den Bi

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 gestrichen. Mit der Streichung wird die Rechtslage von vor dem
Vierten Gesetz zur Anderung-arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. De-
zember 2016 wiederhergesteilt. Die Anderung dient der Anpassung an die Aufhebung des
ausschlieBlichen Fernbehandlungsverbots in § 7 Absatz 4 der (Muster)Berufsordnung far
die in Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte. Danach ist eine-ausschiieliche Beratung
oder Behandlung (iber Kommunikationsmedien im Einzelfall erlaubt, wenn dies drztlich ver-
tretbar ist und die erforderliche arztliche Sorgfalt insbesondere durch die Art und Weise der
Befunderhebung, Beratung, Behandlung sowie Dokumentation gewahrt wird und die Pati-
entin oder der Patient auch Uber die Besonderheiten der ausschlieBlichen Beratung und
Behandlung iiber Kommunikationsmedien aufgeklart wird. Entsprechende Anderungen des
Berufsrechts erfolgen in einigen Bundesléndern. Vor dem Hintergrund dieser Entwicklung
ist das Abgabeverbot bei ausschlieBlicher Fernbehandlung nicht mehr sachgerecht. Die
Anderung dient damit dem Fortschritt der Digitalisierung im Gesundheitsbereich.

Zu Doppel‘bﬁgﬁ

tabe b5

Es handslt SICh um eme Folgeanderung zur Anderung in Nummer 12 Buchstabe a Doppel-
buchstabe aa.

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 12 Buchstabe a Doppel- |

buchstabe aa.
Zu Doppeibuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 12 Buchstabe a Doppel-
buchstabe aa.
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Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Foigeanderung zur Anderung in Nummer 12 Buchstabe a Doppe]-
buchstabe aa.

Die Ersetzung der Angabe 9 durch die Angabe 10 stellt sine Folgednderung zu der Ande-
rung in Nummer 11 Buchstabe ¢ dar. Mit der Ergénzung des § 47b wird geregelt, dass auch
die dem Sondervertriebsweg nach § 47b unterfallenden diamorphinhaltigen Fertigarznei-
mittel nicht der Belieferungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers gegentber voll-
versorgenden ArzneimittelgroBhandlungen unterfallen. Diese Arzneimittel dlrfen nur an an-
erkannte Einrichtungen im Sinne des § 13 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2a des Betaubungs-
mittelgesetzes abgegeben werden.

zu Nuiminer {7

Der 10. Abschnitt trifft Regelungen zum Umgang mit Arzneimittelrisiken. Pharmakovigilanz
ist ein Teilbereich der Arzneimittelrisiken, umfasst zum Beispiel jedoch nicht die Falle qua-
Iltatsbedlngter Arznelmlttelnsmen Daher ist eine Anpassung der Uberschnft sachgerecht.

Durch die Erganzung wird klargestellt, dass der zusténdigen Bundesoberbehdrde auch in
Fallen von auf Landerebene stattfindenden Riickrufen eine Koordinierungsrolle zufallt.
Diese ist insbesondere erforderlich, um das Vorgehen bei drohenden Versorgungsméangeln
mit Arzneimitieln zu koordlmeren und gegebenenfalls entsprechende weitere MaBnahmen
zu ergreifen.

Aus Grinden der Arzneimittelsicherheit wird im neuen § 63j Absatz 1 flr behandeinde Per-
sonen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neuartige The-
rapien individuell fiir inre Patienten herstellen und bei diesen anwenden, eine Dokumenta-
tions- und Meldepflicht in Bezug auf Verdachtsfalle von Nebenwirkungen vorgesehen. Die

Regelung erfasst die in § 4 Absatz 9 legal definierten Arzneimittel flir neuartige Therapien,

also Gentherapeutika, somatische Zelitherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Ge-
webeprodukte. Die behandelnde Person muss jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung do-
kumentieren und der zustandigen Behérde jeden Verdachtsfall einer schwerwiegenden Ne-
- benwirkung melden, die diese Meldung an die zustidndige Bundesoberbehtrde, das PEI,
weiterleitet. Um die bundesweit einheitliche Meldung von Verdachtsféllen schwerwiegender
Nebenwirkungen zu gewéahrleisten, gibt die zustandige Bundesoberbehérde das fir 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, Geschlecht und Geburtsdatum der behandelten Patienten sowie Angaben zur Grun-
derkrankung einschlieBlich des Schweregrades und moglichen Risikofaktoren,- Angaben
zur Vorbehandlung und zur Begleitmedikation. Der Eingriff in das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung als Auspragung des allgemeinen Persénlichkeitsrechts {Artikel 2 Absatz
1 in Verbindung mit Artikel 1 GG) verfolgt als legitimen Zweck die Vigilanz bei nicht zulas-
sungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln fir 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 ein-
deutige Zuordnung der Meldung zum Patienten und eine Bewertung der Verdachtsfélle zu
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ermdglichen sowie Doppelmeldungen zu identifizieren. Sie sind zudem erforderlich, um ge-
gebenenfalls MaBnahmen zum Schutz des behandelten Patienten und weiterer Patienten,
die mit diesem Arzneimittel behandelt werden, zu ergreifen. Fiir 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 behandeinden Person auf
ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten; die Ergebnisse sind der
zustandigen Behdrde unverziiglich mitzuteilen, ebenso die von ihr ergriffenen Mafnahmen
zum Schutz der Patienten. -

Auf Verlangen der zustandigen Behorden der Lander oder des Bundes muss die behan-
delnde Person unverziiglich und volistandig weitergehende Informationen fiir die Beurtei-
lung der Risiken des angewendeten Arzneimittels zur Verfligung stellen (Absatz 4).

Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Ubertragung der gemaB Artikel 44 Absatz 1 der Delegierten Ver-
ordnung (EU) 2016/161 der Kommission vorgeschriebenen Uberwachung der Funktions-
weise jedes zum Datenspeicher- und -abrufsystems gehérenden Datenspeichers auf die
zustandige Landesbehdrden. Die Uberwachungskompetenz der zustandlgen Landesbehdr-
den wird damit auf Betriebe und Einrichtungen ausgeweitet, die einen zum Datenspeicher-
und -abrufsystem gehérenden Datenspeicher einrichten oder verwalten.

Zu Buchstabe b

Durch die Anderungen in § 64 wird die behdrdliche Uberwachung des Arzneimittelverkehrs

und der Apotheken gestarkt. Die geanderten Vorschriften tragen den aktuellen Erfahrungen
mit Félschungen, verunreinigten oder bedenklichen Arzneimitteln sowie UnregelmaBigkei-
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 engere Kontrollen
sinnvoll sind. Durch die Regelung wird beispielhaft die Erforderlichkeit unangemeldeter be-
‘hordlicher Inspekhonen konkret13|ert

Zu Buchstabe ¢

Die Regelung erweitert die in Absatz 3 Satz 2 vorgeschriebenen angemessenen Zeftinter-

valle behdrdlicher Inspektionen nunmehr auch fir die Uberwachung von Apotheken, die

Arzneimittel nach § 35 der Apothekenbetriebsordnung herstellen.
Zu Buchstabe d -

Die Ergénzung dient der Kiarstellung, dass die in den Abs#tzen 3b, 3¢ und 3e bis 3g ent-
haltenen Vorgaben zur Inspektion nicht fiir Betriebe und Einrichtungen gelten, die einen
zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehdrenden Datenspeicher einrichten oder verwal-
ten. Firr diese Betriebe und Einrichtungen regelt Artikel 44 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 die Durchfiihrung der Uberwachung durch die zustandigen Behérden.
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" Die berelts geregé[te Beteiligung von Angehdrigen der Bundesoberbehdrden bei Inspekti-

onen in Bezug auf bestimmte Arzneimittel und Wirkstoffe wird um die Méglichkeit erweitert,
an Inspektionen in Drittstaaten teilzunehmen. '

Dies dient der Unterstitzung der zustandigen Behérden durch die Expertise der Sachver-

stiandigen der Bundesoberbehdrden an der Schnittstelle von Fragen zur Guten Herstel-

lungspraxis -, qualitats- und zulassungsbezogenen Fragestellungen.

zu Bughsta

Durch die Erganzung der Einsichthahmebefugnis in die Abrechnungsunterlagen wird ge-
genilber der Uberwachungsbehdrde transparent, ob Wareneingang und-abgerechneter
Warenausgang Ubereinstimmen. Damit kdnnen zum Schutz der Patientinnen und Patienten
z.B. Unterdosierungen bei der Herstellung von Arzneimitteln aufgedeckt werden. Anlass fr
die Anderung sind Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Herstellung von unterdosier-
ten Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung.

Durch die Erganzung wird die Befugnis der mit der Uberwachung beauftragten Person zur
Einsichtnahme in die Unterlagen beziiglich der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittether-
stellung bestimmter Stoffe korrespondierend zu § 64 Absatz 3 erweitert. Dies ist im Hinblick
auf die in Absatz 3 statuierte Pflicht der Behérde zur Durchfuhrung der Uberwachung ge-
boten.

Die Ergéanzung legt die Zustandigkeit der in Artikel 37 Buchstabe a der Delegierten Verord-
nung (EU) 2016/161 genannten nationalen Behdrden fest. Die Anzeigepflicht gegeniiber
der zustandtgen Landesbehorde wird damit auf Betriebe und Einrichtungen ausgedehnt,
die einen zum Datenspeicher- und -abrufsystem geh&renden Datenspeicher einrichten oder
verwalten.

Zu Buchstabe b

Die Ahzeigepflicht bei der Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen nach § 67 Absatz
6 wird auf die Angabe der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse erweitert, um eine

bessere Datenqualitét und damit eine effektivere Prifung der Anzeigen zu gewéhrleisten.

Die Praxis hat gezeigt, dass eine Priifung der Anzeigen mit den bisherigen Angaben nicht
praktikabel ist. :

Zu Buchstabe ¢

Arzneimittel flir neuartige Therapien bieten neue Therap'iechancén, kénnen aber auch
schwerwiegende Risiken fur die behandelten Patienten mit sich bringen. Die Qualitat, Wirk-

- samkeit und' Unbedenklichkeit wird im Regelfall von den zustandigen Stellen im Rahmen

der Zulassungsverfahren nach der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 13. November 2007 {iber Arzneimittel fiir neuartige Therapien
und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABL.
L. 324 vom 10.12.2007, S. 121), geédndert durch die Verordnung (EU} Nr. 1235/2010 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 {(ABl. L 348 vom
31.12.2010, S. 1) beziehungsweise des Genehmigungsverfahrens nach § 4b geprift, bevor
Arzneimittel flir neuartige Therapien in den Verkehr gebracht und damit bei Patienten an-
gewendet werden dirfen. Daneben werden nicht zulassungs oder genehmigungspflichtige
Arzneimittel fir neuartige Therapien auch ohne Inverkehrbringen individuell fiir Patienten
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hergestellt und angewendet. Der Erkenntnisstand zu Wirksamkeit und Sicherheit ist bei die-
sen Anwendungen oft begrenzt. Ziel des neuen Absatzes 9 ist es, Voraussetzungen fur
eine Verbesserung der Patientensicherheit bei der persénlichen Anwendung von individuell
hergestellten Arzneimitteln fiir neuartige Therapien zu schaffen. Durch die Anzeigepflicht
erhélt die Bundesoberbehérde — hier das PEI — Informationen zu Art und Umfang der An-
wendung nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel flr neuartige Thera-
pien. Damit soll sie in die Lage versetzt werden, in einem ersten Schritt einen Uberblick
Uber die Anwendung von individuell hergesteliten Arzneimitteln flr neuartige Therapien zu
erhalten, um mittel- beziehungsweise langfristig Priifmethoden und Standards zur Sicher-
stellung der Qualitat und Unbedenklichkeit zu etablieren. Auf diesem Weg soll die Patien-
tensicherheit auch bei der Anwendung von patientenindividuellen Zubereitungen verbessert
werden. Die Angaben zum behandelten Patienten (Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr)
nach Satz 3 Nummer 7 sind erforderlich, um die Informationen mit den Vigilanzmeldungen
nach § 63j (neu) abgleichen und bewerten zu kénnen. Eine materielle Priifung der in der
Verantwortung der behandelnden Person stehenden Verfahren durch die Bundesoberbe-
hérde findet nach Absatz 9 (neu) nicht statt. Sofern sie allerdings durch die Anzeigen An-
haltspunkte erhélt, dass ein genehmigungspflichtiges Inverkehrbringen nach § 4b oder eine
genehmigungspflichtige klinische Priifung 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 zustandige Landesbehorde nach § 68 Absatz 1 mit
der Méglichkeit einer anlassbezogenen Inspektion der Einrichtung beziehungsweise bei der
behandelnden Person sowie gegebenenfalls der Ergreifung weiterer MaBnahmen.

Die Anderung ist eine Fblgeénderung zur Einflgung des neuen Absatzes 1b..

AZu Buchstab_e_c

Bisher haben die zustandigen Bundesoberbehérden eine Riickrufkompetenz in Bezug auf
national zugelassene Arzneimittel im Zusammenhang mit zulassungsbezogenen MaBnah-
men, wenn Qualitatsmangel vorliegen oder das Nutzen-Risiko-Verhdltnis negativ ist. Bei
gemeinschaftsrechtlichen Zulassungen haben die Bundesoberbehérden bisher die Még-.
-lichkeit, bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnis und bei Vorliegen eines Verdachts
von Arzneimittelfalschungen einen Riickruf anzuordnen. Die Riickrufkompetenz der Bun-
desoberbehdrden wird nunmehr auf alle Falle, unabhangig von zulassungsbezogenen
MaBnahmen, erweitert, bei denen ein Qualititsmangel vorliegt, das Nutzen-Risiko-Verhalt-
nis negativ ist oder der Verdacht einer Arzneimittelfalschung vorliegt. Durch diese Anderung
wird die Moéglichkeit des Vorgehens bei nationalen Zulassungen und bei gemeinschafts-
rechtlichen Zulassungen vereinheitlicht. Zudem kann insbesondere bei Sachverhalten, die
zu Versorgungsengpassen flhren kdnnen, oder Unternehmen in verschiedenen L&ndern
betreffen, ein landeribergreifendes Vorgehen gewdahrleistet werden.

Erfolgt das Tatigwerden der Bundesoberbehdrde im Zusammenhang mit zulassungsbezo-
genen MaBnahmen, ist die Entscheidung der Bundesoberbehérde -wie bisher- sofort voll-
ziehbar. _
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Zu Buchstabe d

Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Einf[]gung des neuen Absatzes 1b.

Zur Verbesserung der Transparenz wird eine Verdffentlichungspflicht der zust&ndigen Bun-
desoberbehdrden und der zusténdigen Behdrden der Lénder beziiglich der Erklarungen
von mit der Uberwachung und der Zulassung von Arzneimitteln befassten Bediensteten und
Sachversténdigen hinsichtlich ihrer Interessen im Zusammenhang mit der pharmazeuti-
schen Industrie eingefiihrt. Die Erklarungen sind bereits nach geltender Rechtslage jahrlich
abzugeben. Die Verdffentlichung dieser Erkl&rungen ist aus Griinden der Transparenz ge-
boten und auf EU-Ebene fir die Interessenerklarungen der Verwaltungsratsmitglieder, Aus-
schussmitglieder, Berichterstatter und Sachverstindigen bei der Europdischen Arzneimit-
tel-Agentur bereits gelibte Praxis. Die Verdifentlichung dient der Sicherung der Lauterkeit
der behdrdlichen Entscheidung sowie der Starkung der Transparenz im behérdlichen Ent-
scheidungsprozess. Durch die Verdffentlichung der Erkl&rung wird dokumentiert und trans-
parent gemacht, dass das Verfahren eingehalten wird und entsprechende Erklarungen in
den gesetzlich vorgeschriebenen Abstanden abgegeben werden.

Mit der Verdffentlichung der Interessenkonflikterkldrungen wird jedem Interessierten die
Mbglichkeit gegeben, sich von der Lauterkeit der offentlichen Verwaltung zu Gberzeugen
und gegebenentfalls Bedenken an die zustindigen Stellen zu Ubermittein. Die Veroffentli-
chung der Erkl&rungen dient somit gréBtmdglicher Transparenz flr die Offentlichkeit und
erhdht das &ffentliche Vertrauen in die Arzneimitteliiberwachung.

Im Hinblick auf die Erfahrungen mit Riickrufen wegen Qualitatsproblemen bei der Herstel-
lung von Wirkstoffen durch einzelne Hersteller hat sich gezeigt, dass auch die Patientinnen
und Patienten ein berechtigtes Interesse daran haben, tiber die Herkunft des Wirkstoffs von
Arzneimitteln informiert zu werden. Diese Information (iber den Hersteller des jeweiligen
Wirkstoffs tragt — zusammen mit anderen Informationen, zum Beispiel zum pharmazeuti--
schen Unternehmer und zur Zusammensetzung des Arzneimittels — zu einer freien und
hinreichend basierten Willensbildung der Patientinnen und Patienten bei; diesem berech-
tigten Informationsinteresse kann nur durch die Anderung des § 34 hinreichend Rechnung
getragen werden. Eine andere, gleichermaBen geeignete Weise der Information der Pati-
entinnen und Patienten steht nicht zur Verfiigung; insbesondere wéren schriftliche Anfragen
Uber die Krankenkassen und Zulassungsbehdrden mit erheblichem, unverhaltnismanig ho-
hem Erfiillungsaufwand verbunden. Die Berlicksichtigung dieser Informationen soll dariiber
hinaus zu einer héheren Versorgungssicherheit bei Arzneimitteln in Deutschiand fiihren,
indem eine gréBere Diversitit an Wirkstoffherstellern bei den Beschaffungsvorgangen der
Kostentrager berlicksichtigt wird. '

Es handelt sich um einé Folgeénderung zur Anderung in Nummer 2 (§ 6) und um eine
Anpassung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit von Straf-
normen. Als Gegensténde einer Verbotsverordnung kommen die in der Anlage zu § 6 ge-
nannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegensténde in Betracht. Strafbewehrte
Tathandlung ist das Inverkehrbringen von Arzneimitteln und das Anwenden von Arzneimit-
teln 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 Nimirie 28
Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 2 (§ 6) und um eine An-

passung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit von Strafnor-
men. Als Gegenstande einer Verbotsverordnung kommen die in der Anlage zu § 6 genann-
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ten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstinde in Betracht. Strafbewehrte Tat-
handlung ist das Herstellen von Arzneimitteln entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit

einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 2, Jewells auch in Verbindung mit einer Rechts-

verordnung nach § 6 Absatz 3.

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehérden die zusténdigen Verwaltungsbehérden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen Behoérden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
Verstdi3e reagieren kinnen.

-Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehdrden die zustindigen Verwaltungsbehdrden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes liber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen Behdrden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
Versto3e reagieren kénnen.

Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit wird zudem ein VerstoB gegen die Anzeigepfilicht
nach § 67 Absatz 9 mit BuBgeld bewehrt. :

Mit der Erganzung werden VerstdBe gegen Verbote und Pflichten von Herstellern, GroB-
handlern und Apothekern nach der Delegierten Verordnung {EU) 2016/161 bewehrt. Die
Erganzung ist erforderlich zur Durchsetzung der Pilichten aus der Delegierten Verordnung.
Nummer 1 betrifft das Verbot gegeniiber dem Hersteller, ein Arzneimitte! in den Verkehr zu
bringen, cbwohl| entweder Grund zur-Annahme besteht, dass die Verpackung des Arznei-
mittels manipuliert wurde oder die Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale ergibt, dass das
Arzneimittel nicht echt sein kdnnte. Darliber hinaus wird die Pflicht des Herstellers bewehrt,
in diesen Fallen unverziiglich die zustandigen Behdrden zu informieren.

Mit den Nummern 2 bis 4 werden die entsprechenden Verbote und Pilichten des GroB3hand-
lers und des Apothekers bewehrt.

Dariiber hinaus erfolgt in Nummer 5 eine BuBgeldbewehrung bei Versto3 eines Betriebs
oder einer Einrichtung, die einen zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehdrenden Da-
tenspeicher einrichtet und verwaltet, gegen die Pilicht, im Fall einer bestétigten Félschung
‘flir die Warnung der nationalen zustandigen Behdrden, der Europdischen Arzneimittel-
Agentur und der Europiischen Kommission zu sorgen. .

2u Doppelk

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehérden die zusténdigen Verwaltungsbehérden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten, da diese .
die sachnahen Behdrden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
VerstdiBe reagieren kdnnen. -
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Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehérden die zustindigen Verwaltungsbehdrden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes (iber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen Behdrden sind, die mit angemessenem Bearbettungsaufwand effektiv auf
Verstéf3e reagieren kbnnen.

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

e Verordnung Ober das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten
Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln vom 19. Juli 2000 (BGBI. | 5. 1081,
1505), die durch Artikel 10 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geén-
dert worden ist,

e Verordnung Uber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln vom
11. August 1988 (BGBL. | S. 1586), die zuletzt durch Artike! 9@ des Gesetzes vom 17.
Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geandert worden ist,

. Arzneimittelfarbstoffverordhung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. i S: 3031), die zuletzt
durch Artikel 10 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) geandert
worden ist,

¢ Frischzellen-Verordnung vom 4, Mérz 1997 (BG,BI. | S. 432) und

. -Arzneimittel—TSE~Vérordnung vom @. Mai 2001 (BGBI. | S. 856), die durch Artikel 11
des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geéndert worden ist.

2

Es handelt sich um fedaktionelle Folgeanpassungen der Verweise in § 67 Absatz 1 Satz 9
und Absatz 3b. Im Rahmen des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) wird § 67 Absatz 1 Satz 6
aufgehoben. Die Aufhebung tritt allerdings erst sechs Monate nach der Veroffentlichung der
Mitteilung der Européischen Kommission (ber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und
der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 16. April 2014 (ber klinische Prifungen mit Humanarzneimit-
teln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (AB!. L. 158 vom 27.5.2014, 5.1; L 311
vom 17.11.2018, S. 25), die durch die Delegierte Verordnung (EU) 2017/1569 (ABI. L 238
vom 16.8.2017, S. 12) geandert worden ist, im Amtsblatt der Européischen Union in Kraft.
Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fir Blut- und Gewebezubereitungen
und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) wurden in § 67
Absatz 1 Satz 9 und Absatz 3b Verweise eingefiihrt, 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. :
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Bel der durch die zusténdige Ethik-Kommission vorzunehmenden Bewertung der Qualifika-
tion der Priifer und der Geelgnetheit der Prifstellen ist im Bedarfsfall fir eine ordnungsge-
méBe Erflllung der Aufgaben ein Informationsaustausch mit lokalen Ethik-Kommissionen,
zusténdigen Behérden und Stellen unerlésslich. Mit der vorgenommenen Anderung wird fiir
diesen Informationsaustausch &ine Rechtsgrundlage geschaffen.

- Zu Nuff

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgednderung zu Artikel 5. Durch die Anderung
in Artikel 7 wird die Anzahl der Sétze in § 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung
gedndert. Die im Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrachtlicher und anderer Vor--
schriften vorgesehene Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung, die spéater in Kraft
tritt, muss an die neue Struktur des § 1 Absatz 1 angepasst werden.

Zu Artikel 4

Zu Nginmer 1
Es handeit sich um eine Folgeénderung zuf Anderung in Artikel 1 Nummier 8 Buchstabe a.
Zu Nummer 2 |

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe a.
Zu kel 5 |

Die Anderung dient der Aktualisierung der Verweise auf die européischen Vorgaben.

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. | 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 geénderten § 9. '

Die sichere Anwendung von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie erfordert die Dokumentation auch solcher Arzneimittel, die nicht aus
menschlichem Blut hergestelit werden. Hierbei geht es speziell um Risiken, die aus dem
Einfluss neuartiger Wirkstoffe auf die Sicherheit und Wirksamkeit von Gerinnungsfaktoren-
zubereitungen resuitieren kdnnen als auch um Risiken, die sich aus dem Einfluss dieser
Wirkstoffe auf die Diagnostik der Hamophilie ergeben. Die Dokumentationspflicht wird des-
halb auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamo-
philie erweitert und umfasst damit wie bisher Patienten mit Hamophilie A, Hamophilie B,
dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbenen Gerlnnungs~
faktorenmangelerkrankungen.
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Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung in Absatz 1.

Zu Buchstabe ¢ |

Entspreéhend der Erweiterung der arztlichen Dokumentation der Anwendung von Arznei-
mitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie 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 Folgednderung zu der Anderung in Absatz 1.

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

Zu Nummer 4

Zu den Biichstab

er ety

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

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

Es handelt sich in Buchstaben aa b|s c¢ um Folgeanderungen zur Anderung in Nummer 2
(§ 14). Die Meldepflichten werden damit auf alle Arzneimittel zur spezn‘lschen Therapie von
Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie erweitert und umfasst damit in Bezug auf die behan-
delten Patienten wie bisher solche mit Haémophilie A, Hamophilie B, dem Von-Willebrand-
Syndrom und anderen angeborenen oder erworbenen Gerlnnungsfaktorenmangelerkran—
kungen. _

Es handelt sich um eine Korrektur des Verweises in § 21 Absatz 1 Satz 3 an den durch das
Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fir Blut- und Gewebezubereitungen und zur
Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) geénderten § 21 Absatz
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1 Satz 1 und 2. Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fir Blut- und Gewebe-
zubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften wurde die bislang in § 21 Absatz 1
Satz 1 geregelte Meldepflicht entsprechend der Adressatenkreise (Trager der Spendeein-
richtungen und pharmazeutische Unternehmer einerseits sowie Einrichtungen der Kran-
kenversorgung andererseits) in den Satze 1 und 2 geregelt. Irrtimlicher Weise erfolgte
keine Anpassung des Verordnungserméchtigung im nachfolgenden Satz 3. Die mit dem
Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fir Blut- und Gewebezubereitungen und zur
Anderung anderer Vorschriften zeitgleich erfolgte Anpassung der Transfusionsgesetz-Mel-
deverordnung (TFGMV) hat diese Erméchtigung in § 2 Absatz 1 und 2 TFGMV vorausge-
sefzt.

Mit den Anderungen in Absatz 1a Satz 1 wird den neuen Entwicklungen in der spezifischen
Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie Rechnung getragen. Fiir die Bewertung
der langfristigen Therapiewirksamkeit und -sicherheit sowie der Nutzenbewertung ist eine
Erweiterung der arztlichen Meldepflicht nach Absatz 1a auf alle Arzneimittel zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hdmophilie erforderlich. Die Meldepflichten
nach Absatz 1a werden auf alle Patienten mit Gerinnungsstﬁrungen bei Hamophilie er-
streckt und umfassen damit wie bisher Patienten mit Himophilie A, Hamophilie B, dem Von-
Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen sowie erworbenen Gerlnnungsfaktorem
mangelerkrankungen. Bei der Anderung in Satz 4-handelt es sich um eine Folgeanderung
Zu Satz 1.

Zu Nurrimer 7

Mit der Anderung wird den neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstérungen bei Hamophilie Rechnung getragen. Fiir die Bewertung der langfristigen
Therapiewirksamkeit und -sicherheit sowie der Nutzenbewertung ist eine Erweiterung des
Deutschen Hamophilieregisters nach § 21a auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erforderlich. Im Deutschen H&mophilieregister
werden damit zukiinftig die Patienten- und Behandlungsdaten von allen Patienten mit Ha-
mophilie A, Hamophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen sowie
erworbenen Gerlnnungsfaktorenmangelerkrankungen erfasst.

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 Folgednderung zur Anderung in Nummer 3.

Zu Buchstabe b

" Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Absatz 2.

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Anderung in Artikel 6 Nummer 4 Buchstabe b.

Mit der Erweiterung von § 1 Absatz 4 soll — wie bei Anderungen der Anhange zu den Sucht-
stoffiibereinkommen der Vereinten Nationen von 1961 und 1971 — auch bei Anderungen
des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1, mit denen weitere neue psychoaktive



- 62 - Bearbeitungsstand: 11.01.2019 16:22 Uht

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 mdglich
sein. Bei Stoffen, fiir die auf der Grundlage einer Risikobewertung auf EU-Ebene ein hohes
Risiko fiir die 6ffentliche Gesundheit festgestellt wurde (Artikel 1a des Rahmenbeschlusses
2004/7571J1), ist die Aufnahme in die Anlagen des BtMG durch Rechtsverordnung des Bun-
desministeriums fir Gesundheit ohne Zustimmung des Bundesrates und unter Verzichit auf
eine Anhérung des Betaubungsmittel-Sachverstdndigenausschusses sachgerecht.
Deutschland ist nach Artikel 1a Absatz 4 des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 verpflichtet,
die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft zu setzen, um die Bestim-

mungen des Rahmenbeschlusses so bald wie mdglich, spatestens 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 Atikel 9

Mit der Anderung wird die Verweisung auf die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 und die Ver-
ordnung (EG) Nr. 111/2005 an das geénderte européische Recht angepasst. Damit sind
auch fur die Strafvorschriften des § 19 die am 7. Juli 2018 geltenden Fassungen der Ver-
ordnungen mafgeblich. 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 Anderung der Verordnung (EG) Nr..273/2004 des Européischen 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 fir die Herstellung von
Fentanyl und Acetylfentanyl. NPP kann entweder als Ausgangsstoff fiir ANPP, das an-
schlieBend zu Fentanyt synthetisiert wird, oder als direkter Ausgangsstoff fiir eine Reihe
von Fentanyl-Analoga verwendet werden. Beide Stoffe kdnnen 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.

Berufsanfanger im ersten Ausbildungsdrittel entlasten die voll ausgebildeten Pflegefach-
krafte in der Regel in einem geringeren Umfang als Auszubildende im zweiten oder letzten
Drittel der Ausbildung. Aus diesem Grund wird mit der Anfligung von § 27 Absatz 2 Satz 2
flir die neuen Pilegeberufeausbildungen die Anrechnung von Auszubildenden auf voll aus-
gebildete Pflegefachkréfte fiir das erste Ausbildungsdrittel ausgeschlossen. Damit werden
die AusbildungsvergUtungen im ersten Ausbildungsdrittel vollstandig refinanziert. Ein Aus-
bildungsdrittel entspricht bei einer Ausbildung in Volizeitform éinem Ausbildungsjahr, bei
einer Ausbildung in Teilzeitform einem Drittel der jeweiligen Ausbildungsdauer (siehe § 6
Absatz 1 Satz 1 PfIBG).

Nach bestehenden Regelungen im PfIBG werden die Kosten der neuen Pflegeberufeaus-
bildungen ab dem Jahr 2020 aus Ausgleichsfonds auf Landerebene finanziert. Nach § 27
Absatz 1 Satz 1 PfIBG gehéren zu diesen Kosten auch die Mehrkosten der Ausbildungs-
vergltungen. Bei der Erm|ttlung der Mehrkosten der Ausblidungsvergutungen wird ber{ick-
sichtigt, dass Auszubildende im praktischen Teil ihrer Ausbildung in bestimmtem Umfang
die Arbeitskraft einer voll ausgebildeten Pflegefachkraft ersetzen. Dies missen sich die
Krankenhauser und Pflegeeinrichtungen nach dem bestehenden § 27 Absatz 2 PfIBG an-
rechnen lassen. In Krankenhidusern und in stationdren Pflegeeinrichtungen werden 9,5
Auszubildende auf eine Pflegefachkraft angerechnet, bei ambulanten Pflegeeinrichtungen
betragt der Anrechnungsschliissel 14 zu 1. Die Kosten der Ausblldungsvergutungen wer-
den msofern nur anteilig refinanziert.
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Zu

L2 ety ,_.h-m,‘al i

§ 21 des Medizinproduktegesetzes wird aus rechtsférmlichen Grlinden neu gefasst. Im
neuen Absatz 5 wird im Sinne einer fortschreitenden Digitalisierung das Schriftformerfor-
dernis fir die Dokumentation der miindlich in Gegenwart eines Zeugen erteilten Einwilli-
gung in die Teilnahme an der klinischen Prifung um die elektronische Form ergénzi. Zu-
gleich wird auch die bisher geforderte Unterschrift des Zeugen um die quaI|f12|erte elektro-
“nische Signatur erganzt,

Die Anderungen dienen der Klarstellung, indem dle Verbandmltteldeﬂmtton welter konkre- -
tisiert wird. :

Zu DoppElblich

Die Fristvorgabe fUr den G-BA, bis zu der das Nahere zur Abgrenzung von Verbandmitteln
zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung zu regeln ist, wird an das Inkrafttreten dieses
Gesetzes angepasst.

Die Tatsache eines Arzneimittelrlickrufs durch den pharmazeutischen Unternehmer oder
die zustandige Behérde, beispieisweise aus. Qualitats- oder Risikogesichtspunkten, oder
behérdlich bekannt gemachter Einschrankungen 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 fur ein einwandfreies
Arzneimittel erforderlich, werden Versicherte von der Zuzahlung befreit. Eine dennoch be-
reits geleistete Zuzahlung fur die Folgeverordnung ist Versicherten-auf Antrag von ihrer
Krankenkasse zu erstatten. .

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

In Satz 3 wird geregelt, dass auch bei einer vertragsérzilichen Verordnung im unmittelbaren
Anschluss an eine Behandlung mit einem Arzneimittel nach Satz 1 im Rahmen eines stati-
ondren Krankenhausaufenthalts (iber den Antrag nach Satz 2 abweichend von § 13 Absatz
3a Satz 1 innerhalb von drei Tagen nach Antragseingang zu entscheiden ist. Diese Ande-
rung erstreckt sich auch auf Verordnungen, die im Rahmen des Entlassmanagements nach
§ 39 Absatz 1a ausgestellt werden. Die Neuregelung dient der Sicherstellung einer rei-
bungslosen Versorgung mit Arzneimitteln nach Satz 1 und tragt damit zur besseren sekto-
renlibergreifenden 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 Vertragsarztin oder eines Vertragsarztes zur Anpassung der Dosierung
eines Arzneimittels nach Satz 1 oder zum Wechsel zwischen getrockneten Cannabisbliten
oder zwischen Cannabisextrakten in standardisierter Qualitit keiner erneuten Genehmi-
gung nach Satz 2 bedarf. Diese Regelung ist sachgerecht und dient einer kontinuierlichen
therapeutischen Behandlung der Versicherten. Vertragsérztlich veranlasste Dosierungsan-
passungen der Leistungen nach Satz 1 und Wechsel zwischen den Bllten oder zwischen
Extrakten sollen moglichst unmittelbar zur weiteren therapeutischen Anwendung kommen
kénnen, ohne dass es hierflr eines erneuten Genehmigungsverfahrens fir die Folgever-
ordnung bedarf. Die Anderungen sichern zugleich die fortgesetzte medikamentése Einstel-
* lung der Versicherten auf Cannabisarzneimittel, die regelméBig im Rahmen eines prozess-
haften Therapiegeschehens erfolgt. So kann es etwa bei getrockneten Cannabisbliten ge-
boten sein, die Versicherten auf die fiir 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 fir die Dosisfindung bei einer bestimmten Sorte.

In Satz 5 wird zudem klargestellt, dass es bei vertragsérztlichen Verordnungen nach Satz
4 keiner erneuten begriindeten Einschétzung der behandelnden Vertragsérziin oder des
behandelnden Vertragsarztes nach Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b bedarf, wenn eine all-
gemein ankerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung zur Verfligung .
steht. :

" Insgesamt tragen die Neuregelungen zum Birokratieabbau bei und férdern zugleich die
Mbglichkeit zur Entwicklung einer einheitlichen Verwaltungspraxis der Krankenkassen bei
den Genehmigungsverfahren nach § 31 Absatz 6.

 Zuden gcbisft

Im bisherigen Satz 4 wird zur Vereinheitlichung der Terminologie im SGB V das Wort Leis-
tungen eingefiigt und damit klargestellt, dass sowohl Cannabis in Form von getrockneten
Bliiten oder Extrakien in standardisierter Qualitat als auch Arzneimittel mit den Wirkstoffen
Dronabinol oder Nabilon erfasst sind. Im Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folge-
anderungen aufgrund der Einfligung von zwei.neuen Sdtzen in Absatz 6.

Zu Nu
Zui
Zu DOPP

Bei der Anderung handelt es sich um eine redaktionelle Bereinigung.

Zu Doppelbil

Die Anderung in Satz 11 ist Folge der neuen Regelung in Absatz 3b, nach der auch bei
Arzneimitteln fiir seltene Leiden Unterlagen vorzulegen sind, wenn der G-BA die Durchfiih-
rung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung fir das betreffende Arzneimittel ver-
langt.

Zu Doppelbuchstabe co-

Mit der Anderung in Satz 12 wird geregelt, dass bei der Berechnung der 50 Millionen Euro-
Schwelle auch Umsétze auBerhalb der vertragsarztlichen Versorgung wie zum Beispie! im
Rahmen einer stationédren Behandlung im Krankenhaus zu beriicksichtigen sind. Arzneimit-
tel zur Behandlung eines seltenen Leidens kdnnen auch aufierhalb der vertragsérztlichen
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Versorgung angewandt werden und in relevantem Umfang Kosten fir die gesetzliche Kran-
kenversicherung verursachen. Von dieser Regelung sind ausschlieBlich Kosten erfasst, die
im Rahmen der Behandlung einer Krankheit gemai § 11 SGB V anfallen. Im Ubrigen wer-
den Verweisungen auf Grund einer geéinderten Satznummerierung angepasst.

Zu Dophelblchéla

" Die Ergénzung zu Satz 13 ist Folge der Regelung des Satzes 12, dass auch Umséatze mit
der gesetzlichen Krankenversicherung auBBerhalb der vertragsérztlichen Versorgung zu be-
riicksichtigen sind. Diese Umséatze sind nicht in den Angaben nach § 84 Absatz 5. Satz 4
enthalten. Im Ubrigen wird eine Verweisung angepasst, deren Anderung bei Einfiigung ei-
nes neuen Satz 6 durch das GKV-Arzneimittelversorgungsstirkungsgesetz vom 4. Mai
2017 (BGBI. | 8. 1050} irrtimlich nicht vorgenommen wurde..

Zu Dappelbughstal

Satze 14 und 15 betreffen die Mitwirkungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers bei
der PrUfung der Umsatzschwelle. Auf Verlangen des G-BA muss der pharmazeutische Un-
ternehmer auch die erzielten Umsétze des Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenver-
sicherung auBerhalb der vertragsarztlichen Versorgung mitteilen. Gleichfalls erhalten Un-
ternehmen die Option, eine ,Vollbewertung“ von Orphan Drugs durchfiihren zu lassen, auch
wenn die Umsatzschwelle fir das Arzneimittel (noch) nicht Uberschritten ist. Dies kann ins-
besondere sinnvoll sein, um die Erstellung von zwei getrennten Dossiers zu vermeiden,
wenn eine Uberschreitung der Umsatzschwelle absehbar ist. Die Anzeige hierzu ist aus
Griinden der Planungs- und Verfahrenssicherheit unW|derrqu|ch

ol e o

Zu Bughgfabe'b -

In bestimmten Fallen kdnnen Arzneimittel, die flir die Versorgung von Patienten dringend
bendtigt werden, eine besondere arzneimittelrechtliche Zulassung oder Genehmigung fir
das Inverkehrbringen erhalten, auch wenn noch keine volisténdigen 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 auBergewdhnlichen Umstanden 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 fiir den pharmazeutischen Unter-
nehmer verbunden. Der Zulassungsinhaber muss beispielsweise bestimmte Studien einlei-
ten oder abschlie3en, um nachzuweisen, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis positiv ist, und
um offene Fragen zu Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Arzneimittels zu be-
antworten. '

Um diese Arzneimittel Patientinnen und Patienten in der gesetzlichen Krankenversicherung
zUigig zur Verfligung stellen zu kdnnen 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-
gefihrt werden. Der G-BA wird insoweit erméchtigt, in diesen Féllen bei noch ausstehenden
Daten zum Zeitpunkt der Nutzenbewertung eine anwendungsbegleitende Datenerhebung
zu beschlieBen. Adressat dieser Verpflichtung ist der pharmazeutische Unternehmer, der
die anwendungsbegleitenden Datenerhebungen und Auswertungen entweder selbst durch-
fUhrt oder durch Dritte auf seine Kosten durchfiihren lassen muss.

Die Befugnis zur Verordnung des Arzneimittels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung kann zudem auf solche Vertragsirztinnen und Vertragsarzte oder zugelassene
Krankenhauser beschrénkt werden, die an der anwendungsbegleitenden Datenerhebung
mitwirken. Eine generelle Beschrénkung der Verordnungsféhigkeit dieser Arzneimittel auf
Einrichtungen beziehungsweise Zentren ist damit nicht verbunden. Jede Fachérztin und
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jeder Facharzt, die oder der an der Datenerhebung teilnimmt, kann das Arzneimittel verord-
nen. Da die Datenerhebung anwendungsbegleitend gestaltet wird, gibt es keine Einschrén-
kungen f{r die verordnenden Arztinnen und Arzte hinsichtlich der Versorgung mit Arznei-
mitteln (beispielsweise keine Randomisierung oder Studienvorgaben).

Bei den begleitenden Datenerhebungen kann es sich zum Beispiel um Anwendungsbe-
obachtungen, Fall-Kontroll-Studien oder Registerstudien handein. In Frage kommen private
wie Offentliche Register, wie beispielsweise das beim Paul-Ehrlich-Institut angesiedelte
Deutsche Hamophilieregister. 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 der Mal3nahme im
konkreten Fall nach den Grundsétzen der Zweckmanigkeit und Verhaltnismaiigkeit zu ent-
scheiden. Die Beteiligung der zustandigen Bundesoberbehorden ist erforderlich, damit eine
Koordinierung der begleitenden Datenerhebung mit etwaigen zulassungsbezogenen Anfor-
derungen und Auflagen erfolgen kann. Die ndheren Vorgaben an die Art und den Umfang
der Datenerhebung und der Auswertungen einschlielich der zu verwendenden Formate
werden vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmt.

Die Datenerhebung ist jahrlich vom G-BA zu Uberprifen, ob auf Grund der gewonne'nen
Erkenntnislage ein neuer Beschluss iber die Nutzenbewertung getroffen-werden muss be-
ziehungsweise der blsherlge Beschluss anzupassen ist.

Zu Doppelhiichsiabé ad

Die Anderung berilicksichtigt die Mdglichkeit der Anordnung begleitender Datenerhebungen
nach Absatz 3b fir die dort genannten Arzneimittel, Eine friihzeitige Beratung unter Betei-
ligung der Zulassungsbehérden soll eine enge Koordinierung und Planbarkeit der Anforde-
rungen fOr eine Nutzenbewertung und zulassungsbezogenen Anforderungen ermdglichen.
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 Fachgeselischaften durch den
G-BA erfolgt in schriftlicher Form bezogen auf klinisch-wissenschaftliche Aspekte unter Be-
achtung der Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse der pharmazeutischen Unternehmern.
Unterlagen, die als Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse einzustufen sind, dirfen daher
nicht ohne Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers an medizinische Fachgesell-
schaften (ibermittelt werden.

Zu Dgpgelbu

Die Anderung dient der Klarstellung der Geblihrenpflicht und schafft eine gesetzliche
Grundlage fiir einen Kostenausgleich zwischen dem G-BA und den an der Beratung mitwir-
kenden Bundesoberbeh&rden. Auch letzteren entsteht aufgrund ihrer Mitwirkung an der ge-
biihrenpflichtigen Beratung ein Verwaltungs- und Kostenaufwand. Soweit die pharmazeuti-
schen Unternehmer gebiihrenpflichtig sind, muss der G-BA den Aufwand der mitwirkenden
Behd&rden bei der Kostenfestsetzung berlicksichtigen und den Anteil der Geblhren, der auf
die Mitwirkung der Bundesoberbehdrden entféllt, an diese weiterleiten.

Zu Nummer 3 |

Die Kennzeichnung einer Ersatzverordnung, die auf Grund eines Arzneimittelriickrufs oder
einer behordlich bekannt gemachten Verwendungseinschrédnkung des Arzneimittels erfor-
derlich werden kann, macht fiir die Apotheke erkennbar, dass der Patient bzw. die Patientin
in dem Fall gemaR § 31 Absatz 3 Satz 7 von der Zuzahlung befreit ist. Dariiber hinaus dient
die Kennzeichnung einer leichteren Ermittlung der Kosten eines mdglichen Ersatzanspru-
ches nach § 131a fiir die Krankenkassen.
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Die Verordnung von Generika und im Wesentlichen gleichen biotogischen Arzneimitteln
(Biosimilars) staft eines Originalpraparats ist in der Regel wirtschaftlicher als die Verord-
nung des Originalpréparates. Regional bestehen jedoch erhebliche Unterschiede in den
Verordnungsquoten von Biosimilars. In den Vereinbarungen zu Arzneimitteln zwischen den
Landesverbanden der Krankenkassen, den Ersatzkassen und der Kassenérztlichen Verei-
nigung sind auch fir Biosimilars Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele zu definieren.
Erfasst hiervon sind biologische Arzneimittel, die im Wesentlichen einem bereits zugelas-
senen biologischen Arzneimitel gleichen und die den Regelungen des Artikels 10 Absatz
4 der Richtlinie 2001/83/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir 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) geéindert worden ist, unterfallen. Diese Arzneimittel werden in Anhang |, Teil
, Ziffer 3.2.1.1 der Richtlinie 2001/83/EG n&her definiert.

s 4

Zu Ni

Die elektronische Verordnung von Leistungen nach § 31 soll Innovationen in der telemedi-
zinischen Behandlung ermogllchen und zur Entlastung von Arztinnen und Arzten, Apothe-
_kerinnen und Apothekern sowie Patientinnen und Patienten beitragen. § 48 Absatz 2 Satz
1 Nummer 7 AMG enthalt bereits eine Erm&chtigung fir den Verordnungsgeber, das elekt-
ronische Rezept einzufiihren und dessen Ausstellung und Nutzung zu regeln. Von dieser
Méglichkeit hat der Verordnungsgeber in § 2 Absatz 1 Nummer 10 der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung Gebrauch gemacht. Danach kann eine Verschrejbung auch in
elektronischer Form unter Nutzung einer qualifizierten elektronischen Signatur erfolgen.

Der Verwendung eines Rezeptes, das ausschlieBiich in elektronischer Form vorliegt, ste-
hen gegenwartig jedoch Regelungen in den Vertrdgen der gemeinsamen Selbstverwaltung
entgegen. Nicht zuletzt die zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
den Spitzenorganisationen der Apotheker geschlossenen Rahmenvertrige nach § 129 Ab-
satz 2 und die Arzneimittelabrechnungsvereinbarungen gemén § 300 Absatz 3 Satz 1 ge-
hen strukturell vom Vorliegen klassischer Verordnungsblétter in Papierform aus. Daher be-
darf es Anpassungen in den zuvor genannten Vorschriften. Dazu wird eine verbindliche
Verpfiichtung aufgenommen, in den jeweiligen Vertrdgen die Vorausseizungen fUr elektro-
nische Verordnungen zu schaffen. Hiermit sind in erster Linie die rechtlichen und die Ver-
fahrensvorgaben gemeint, die fir die Verwendung eines elektronischen Rezeptes einge-
halten werden miissen. Die in den Vereinbarungen nach § 86 zwischen den Kassenérztli-
chen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund der Krénkenkassen festzule-
genden Anforderungen fiir die Verwendung von elektronischen Verordnungen missen
kompatibel sein mit den im Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 getroffenen Vorgaben nach
§ 129 Absatz 4a (neu). Fir 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 Einflihrung des elektronischen Rezepts mit dem Aufwand
zur Verhandlung der ]ewelhgen Vertrage und der Erfullung technischer Anforderungen ab-
zuwagen.

Auf der Grundlage der neuen Regelungen sollen in der Arzneimittelversorgung auch Ver-
ordnungen ausschlieBlich in elektronischer Form verwendet werden kdnnen. Dadurch kén-
nen bereits vor der flichendeckenden Einfilhrung elekironischer Verordnungen in der Te-
lematikinfrastrutur, fiir die die Gesellschaft fir Telematikanwendungen der Gesundheits-
karte mbH {gematik) die erforderlichen Spezifikationen erstellen und die Zulassungsverfah-
ren einrichten wird, Projekte auch mit alternativen technischen Lésungen durchgeflhrt wer-
den. Die im Vorfeld der flachendeckenden Einflihrung laufenden Projekte kénnen dabei
wichtige Impulse fiir die von dér gematik zu treffenden Festlegungen liefern.
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Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Die Regelung ermachtigt den Gemeinsamen Bundesausschuss in selnen Richtlinien Anfor-
derungen an die Qualitdt der Anwendung fir neuartige Therapien nach im Sinne von § 4

Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes festzulegen. Eine Konkretisierung der Erméchtigung er- -

folgt aus rechtssystematischen Griinden in § 136a Absatz 5 SGB V.
Zu Buchstabe b |

Zu dem Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses scllen Fachkreise und
Betroffene schriftliche und mindliche Stellungnahmen abgeben kbnnen, der Gemeinsame
Bundesausschuss hat diese bei der Beschlussfassung einzubeziehen und angemessen zu
beriicksichtigen. Da die Richtlinie die Anwendung von Arzneimitteln flir neuartige Therapien
im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes betrifft, sollen insbesondere auch die
Sachverstindigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis so-
wie der fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen .Unternehmer und die betroffenen pharma-
zeutischen Unternehmer die M&glichkeit zur Stellungnahme bekommen.

Die erneute Verordnung eines Arzneimittels in Féllen eines Arzneimittelrlickrufs oder einer
von der zustédndigen Behdrde bekannt gemachten Einschrénkung der Verwendbarkeit
kann zu einer Belastung des Vertragsarztes im Falle einer Wirtschaftlichkeitspriifung nach
§ 106 SGB V flhren. Um den besonderen Umstinden der Ersatzverordnung Rechnung
tragen zu kénnen, sollten diese als Praxisbesonderheit bei der ertschaftllchkeltsprufung
berlicksichtigt werden.

Die Vorgabe eines Preisabstands von mindestens 15 vom Hundert oder von mindestens
15 Euro, ab der nach MaBBgabe des Rahmenvertrags ein preisgiinstiges impottiertes Arz-
neimittel abzugeben ist, hat sich iberholt und wird gestrichen (sogenannte Importférder-
klausel). Das Verfahren der Nutzenbewertung und Preisbildung von neuen Arzneimitteln
und die verstarkte Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven durch Rabattvereinbarungen ha-
ben gezeigt, dass durch die Importregelung nur noch vergleichsweise geringe Einsparun-
gen erzielt werden kdnnen, die den blrokratischen Aufwand, der mit der Regelung verbun-
den ist, nicht mehr rechtfertigen kdnnen.

Die Regelungen zur Ersetzung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels (,aut idem®) finden bis-
lang keine Anwendung auf im Wesentlichen gleiche biclogische Arzneimittel (Biosimilars).
Biosimilars im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG sind dem Original-
préparat in ihrer Zusammensetzung zwar ahnlich, aber nicht gleich. Deshalb erflllen sie
- nicht die Definition eines Generikums. Dennoch kbnnen diese in vielen Féllen an Stelle des
~ Originalpraparates abgegeben oder angewendet werden. Es wird jedoch keine automati-
sche Austauschbarkeit geregelt. Voraussetzung flr einen aut idem-Austausch eines Biosi-
milars ist vielmehr eine vorherige Feststellung der Austauschbarkeit durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss in seinen Richtlinien fiir die &rztliche Verordnung nach § 92 Absatz
1 Satz 2 Nummer 6. Zudem wird fiir die Anwendbarkeit des aut-idem-Austauschs auf Apo-
thekenebene in Artikel 22 eine Vorlaufzeit von 3 Jahren vorgesehen. In diesem Zeitraum
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erfolgt der Austausch auf der Grundlage der Hinweise des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses auf Arztebene und es sollen wissenschaftliche Erkenntnisse liber die Austausch-
barkeit von Biosimilars und Erfahrungen mit der Versorgungspraxis von Biosimilars gesam-
melt und bewertst werden. Auf die Begriindung zu Artikel 22 wird insoweit verwiesen.

Es wird eine ausdriickliche Ermachtigung und auch Verpflichtung fir den G-BA geschaffen,
in seinen Richtlinien unverziglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Biosimilars sowie
wirkstoffgleichen biologischen Arzneimitteln festzulegen. Dartiber hinaus wird klargestellt,
dass sich die Arzneimittelrichtlinien an den arztlichen Verordner richten. Dies erscheint im
vorliegenden Regelungskontext zweckmaBig, da § 129 SGB Absatz 1 im Ubrigen nur die

Austauschbarkeit auf Apothekenebene regelt. Bei der Streichung der inzwischen Uberhol--

ten Frist in Absatz 1a Satz 2 handelt es sich um eine redaktionelle Bereinigung.
Zu Biigh:

Es wird eine Verpfllchtung geschaffen, die Voraussetzungen fiir 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 flr die Verwendung eines
clektronischen Rezeptes eingehalten werden miissen. Im Ubrigen wird auf die Begriindung
zu Nummer 4 (§ 86) Bezug genommen. ,

Im Hinblick auf den-neuen Absatz 4b wird zunéachst auf die Begriindung zu Nummer Artikel
12 Nummer 3 (zu § 82 Absatz 4 neu) wird verwiesen. Dariliber hinaus sind die ndheren
Einzelheiten der Mitwirkungspflicht und der Obliegenheiten der Apotheken im Fall eines
Anspruchsiibergangs auf die Krankenkassen nach § 131a zu vereinbaren.

Es wird geregelt, dass die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete |

mafgebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen fir Leistungen nach § 31 Absatz 6 die Apothekenzuschlage flr die Abgabe als
Stoff und fiir Zubereitungen aus Stoffen aufgrund von Vorschriften nach dem Arzneimittel-
gesetz bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verk{indung fol-
genden Kalendermonats] zu vereinbaren haben. Kommt eine Vereinbarung ganz oder teil-
weise nicht zustande entscheidet, die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8.

Fir die Apothekenabgabepreise gelten bisher die in der AMPreisV vorgesehenen Apothe-
kenzuschlage auf den Apothekeneinkaufspreis und zusatzlich Zuschlage, die die Arbeit der
Apotheken abbilden. Die Zuschlage auf den Einkaufspreis betragen derzeit flir die Abgabe
der unverarbeiteten Bliiten als Stoff 100 Prozent und fUr die Abgabe von Zubereitungen aus
Stoffen 90 Prozent. Die geltende Regelung der AMPreisV haben flr die. Krankenkassen
angesichts der Zahl der Genehmigungen zur Versorgung mit Leistungen nach § 31 Absatz
6 und der Zahl der Verordnungen von unverarbeiteten Bliiten und Zubereitungen aus Bllten
zu hohen Ausgaben geflihrt, so dass es erforderlich geworden ist, die Apothekenzuschlage
fur die Abgabe als Stoff und fir die Zubereitung aus Stoffen abweichend zu vereinbaren.

"‘Nach Satz 5 erhilt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen einen § 129 Absatz 5¢
Satz 8 und 10 bis 12 entsprechenden Auskunftsanspruch. Dieser besteht nach Satz 6 ent-
sprechend dem Auskunftsanspruch gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmer auch
gegenlber ArzneimittelgroBhandlern und importeuren nach dem Arzneimittelgesetz.
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Zu Buchstabe a

Es wird geregelt, dass der. Preisstand zur Bestimmung des Abschlages geman Absatz 3a
Satz 1 flr Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie,
- fur die geman § 130d ein Herstellerabgabepreis gemeldet oder festgesetzt worden ist, vom
[einsetzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats] gilt. Mit dieser Anderung wird sichergestellt, dass der nach § 130d bestimmte Her-
stellerabgabepreis als Preisstand zur Ermittlung des Abschlags nach Satz 1 herangezogen
wird. |

Um Versorgungsengpéssen bei Rabattarzneimitieln vorzubeugen, ist bei Abschluss einer
entsprechenden Vereinbarung nicht nur der Gesichtspunkt der Vielfalt der Anbieter, son-
dern auch der Gewdabhrleistung einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfa-
higkeit zu beriicksichtigen. Diese Vorgaben missen kiinftig in vergaberechtlich zul&ssiger
Weise bei der Ausschreibung und Vergabe entsprechender Vertrage beachtet werden. Zu-
dem wurde der Wortlaut aus redaktionellen Griinden an Absatz 8a Satz 3 angeglichen {,be-
riicksichtigen* statt ,Rechnung tragen®); eine materielle Anderung ist hlermlt hicht beabsich-
tigt..

In dem neuen Satz 2 wird klargestellt, dass Vertrage nach Satz 1 von den Landesverban-

den der Krankenkassen und den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich geschlossen
werden missen. Denn nur durch eine kassenarten(ibergreifende Vereinbarung kann dem
Wirtschattlichkeitsgebot hinsichtlich von Verwiirfen Rechriung getragen werden. Die Klar-
stellung wurde erforderlich, da es in der Praxis Bestrebungen einzelner Krankenkassen
gab, kassenindividuelle Rabattvertrdge (ber die gegenstandlichen Fertigarzneimittel abzu-
schlieBen.

Der Erstattungsbetrag ist bei Arzneimitteln mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung
unter auBergewdhnlichen Umstinden nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 oder
Absatz.8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie bei Arzneimittein zur Behandlung eines
seltenen Leidens regelminig neu zu verhandeln, sobald eine vom G-BA gesetzte Frist fiir
die Durchfiihrung 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 gegenliber der gesetz-
lichen Fiktion des § 35a Absatz 1 Satz 11 belegen |asst, sind wie in den Fillen der Sétze 5
und 6 angemessene Abschlage von dem zu vereinbarenden Erstattungsbetrag vorzuneh-
men. Die Vorschrift soll einen Anreiz setzen, anwendungsbegleitende Datenerhebungen
durchzufihren, und gleichzeitig verhindern, dass der Erstattungsbetrag dauerhaft gleich
hoch bleibt, obwohl keine hinreichenden Belege flr einen Zusatznutzen vorhanden sind.
- Die Maf3stabe zur Angemessenheit der Abschlédge sind in der Rahmenvereinbarung nach
. Absatz 9 zu regeln. Bei den Arzneimitteln mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung
unter auBergewdhnlichen Umsténden 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
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nicht zu hdheren Jahrestherapiekosten filhren als die zweckmafige Vergleichstherapie. Die -

,Soll“-Vorgabe ermdglicht es jedoch, hiervon in begriindeten Falien abzuweichen. Kommt
der Gemeinsame Bundesausschuss vor Ablauf der gesetzten Frist im Rahmen der Uber-
prifung nach § 35a Absatz 3b Satz 6 zu dem Ergebnis, dass entgegen den Erwartungen.
die anwendungsbegleitende Datenerhebung aus welchen Griinden auch immer nicht mit
Erfolg durchgefiihrt werden kann oder wird, muss der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen nicht den Fristablauf abwarten, bevor er-in neue Verhandlungen Gber den Erstat-
tungsbetrag eintreten kann. Flr den neu zu vereinbarenden Erstattungsbetrag gilt eben-
falls, dass dleser in angemessenem Umfang zu geringeren Jahrestherapickosten flhren
muss. ,

ita

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 Arzneimittelgesetz und der Folgeanderung in § 130d. Aufgrund
dieser Anderungen kann es erforderlich sein, dass flr Arzneimittel zur spezifischen Thera-
pie von Gerinnungsstoérungen bei Hamophilie, fir die bereits ein Erstattungsbetrag nach
Absatz 3 vereinbart oder von der Schiedsstelle nach Absatz 4 festgesetzt wurde, die Ver-
einbarung oder der Schiedsspruch von jeder Vertragspartei innerhalb eines Ubergangszeit-
raums gekiindigt werden kann, damit die nach § 130d bis zum [einsetzen: Datum des letz-
ten Tages des zwélften auf die Verklndung folgenden Kalendermonats] gemeldeten oder
festgesetzten Herstellerabgabepreise beriicksichtigt werden kénnen. Die Ubergangsrege-
lung ist auch anwendbar fiir Arzneimittel, die derzeit in Deutschland nicht im Verkehr sind,
jedoch nicht fur Arzneimittel, die der pharmazeutische Unternehmer aufgrund der Rahmen-
vereinbarung nach: Absatz 9 vor Beginn der Verhandlungen Uber einen Erstattungsbeirag
aus dem Verkehr genommen hat. Der kurze Zeitraum fir die Kiindigung der Vereinbarung
von 3 Monaten ist sachgerecht, um einerseits die Mdglichkeit flir die erneute Vereinbarung

“eines Erstattungsbetrags zu erdffnen und gleichzeitig den Zeitraum zu begrenzen, in dem
bereits geschlossene Verfahren wieder erdffnet werden kénnen.

Zu Buchstabe ¢

‘Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Ergénzung der Abschlagsregelung in Absatz
3. , _ ,

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um die Korrektur eines redaktioriellen Verweisfehlers.

Zu Nummer 11 |

~ Die Regelung steht im Zuéammenhang mit der Heréusnéhme von plasmatischen und gen-

technologisch hergestellten Gerinnungsfaktorenzubereitungen aus dem Vertriebsweg nach
§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a Arzneimittelgesetz. Alle Arzneimittel zur spe-

 zifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei H&mophilie unterliegen nunmehr dem ein-

heitlichen Vertriebsweg (ber 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 Arznei-
mittelgesetz erzielt werden konnten, ist es erforderlich, die Preisbildung fir 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 Verkiindung

folgenden Kalendermonats] fiir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Himophitie auf Grundlage der bisher im Direktbezug Uber den Herstelier nach
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dem Arzneimittelgesetzes vereinbarten tatséchlichen Einkaufspreise einen mengengewich-
teten arithmetischen Mittelwert dieser Preise als Herstellerabgabepreis an den Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen zu melden. Dies gilt nicht flir Arzneimittel flir 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 Verkiindung folgenden Kalendermonats] fir die Jahre 2017
und 2018 flr Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie die Abrechnungspreise, die bisher im Wege der Direktabgabe des pharmazeutischen
Herstellers nach dem Arzneimittelgesetz zugrunde gelegt wurden, an den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen zu melden. Auf dieser Grundlage pr{ft der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen nach Absatz 3 den vom pharmazeutischen Unternehmer gemeldeten
Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 auf Plausibilitit. Stellt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen im Rahmen dieser Uberpriifung fest, dass der durch den pharmazeutischen

Unternehmer gemeldete Herstellerabgabepreis nicht plausibel ist, setzt der Spitzenverband

Bund der Krankenkassen den mengengewichteten arithmetischen Mittelwert auf Grundiage
der Daten nach Absatz 2 als Herstellerabgabepreis fest. Dies gilt auch fir den Fall, dass
der pharmazeutische Unternehmer keinen Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 meldet.
Vor einer Festsetzung durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen ist dem be-
troffenen pharmazeutischen Unternehmer Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben, um
den nach Absatz 1 gemeldeten Herstellabgabepreis mit geeigneten Nachweisen zu sub-
stantiieren. Das Nahere regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen
mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafRgeblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene.

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

Zu Nummer .12

Es wird ein gesetzlicher Anspruchsiibergang eingeflihrt, um im Bereich der gesetzlichen
Krankenversicherung eine Regelungslicke zu schlieBen fiir den Fall, dass ein zu Lasten
der gesetzlichen Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel mit einem schwerwiegenden
Mangei behaftet ist, der zu einem Arzneimittelr{ickruf oder zu einer Einschrankung der Ver-
wendbarkeit des Arzneimittels fiihrt. 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 Fallen zwar einen wirtschaftlichen Schaden, aber keine unmittelbaren An-
spriiche gegen den pharmazeutischen Unternehmer oder den ArzneimittelgroBhéndler. Die
Apotheken wiederum, die die Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer oder vom
ArzneimittelgroBhandel erwerben und mit diesem in einer vertraglichen Beziehung stehen,
haben zwar Gewabhrleistungsrechte, aber selber keinen eigenen Schaden, da sie fir ihre
Tatigkeit von den Krankenkassen nach den &ffentlich-rechtlichen Regelungen des SGB V
. eine Vergltung erhalten.

Die Gewdhrleistungsrechte des Abgebenden, in der Regel die Apotheke, gegen den phar-
mazeutischen Unternehmer oder den ArzneimittelgroBhandler nach § 437 des Blrgerlichen
Gesetzbuchs (BGB) gehen unmittelbar auf die Krankenkasse Uber, soweit diese der Apo-
theke flr die Abgabe des Arzneimittels eine Vergltung gezahit hat. Aufgrund der Interes-

senlage in der Lieferkette gilt der im Kaufrecht vorgesehene Vorrang der Nacherflillung.

hicht. Die Frage, in welchen Filien ein Arzneimittel mangelhaft ist, richtet sich nach den
Bestimmungen des BGB. In Frage kommen insbesondere Qualitatsmangel, z.B. auf Grund
von Produktionsfehlern, aber guch Arzneimitteltdlschungen. Erfasst von dem Anspruchs-
Ubergang werden allerdings nur solche Mangel, die zu einem Arzneimittelrlickruf — entwe-
der vom pharmazeutischen Unternehmer oder durch die zusténdige Behorde veranlasst —
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oder zu einer von der zusténdigen Behdrde bekannt gemachten Einschrankung der Ver-
wendbarkeit des Arzneimittels fihren. Die letztere Situation kann beispielsweise eintreten,
wenn ein Arzneimittel trotz eines schwerwiegenden Mangels nicht zurlickgerufen werden
kann, weil ansonsten ein Therapienotstand drohen wiirde, und das Arzneimitte! mit beson-
deren Einschrankungen oder Sicherheitsvorkehrungen vorldufig weiter angewendet wer-
den muss.

Dem Abgebenden, dessen Anspriiche auf die Krankenkasse (ibergehen, obliegen Mitwir-
kungspflichten gegenliber der Krankenkasse. Er hat die zur Sicherung dieses Anspruchs
dienenden Rechte unter Beachtung der geltenden Form- und Fristvorschriften zu wahren
und dle Krankenkasse bei der Durchsetzung der Anspriiche soweit erforderlich zu unter-
stiitzen, z.B. durch Auskunftserteilung oder durch Zurverfligungstellung entsprechender
Unterlagen und Kaufbelege. Nahere Einzelheiten sind in den Rahmenvertragen nach § 128
Absatz 2 zu vereinbaren.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit der mit den fiir die Wahrneh-
mung der wirischaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisatianen der
pharmazeutischen Unternehmer und des pharmazeutischen GroBhandels auf Bundes-
~ ebene ebenfalls die ndheren Einzelheiten flir die Geltendmachung und Abwicklung der auf
die Krankenkassen Ubergegangenen Ersatzanspriiche. In der Vereinbarung konnen
Pauschbetrige vereinbart werden. Letzteres ist zweckmaBig, da eine packungsgenaue Er-
mittlung der Hohe der Ersatzanspriiche auf Grund der Zahl der an der Vertriebskette betei-
ligten Akteure und der Zahl der mdglicherweise betroffenen Arzneimittel fir alle Beteiligten
einen mit einem sehr hohen Verwaltungsaufwand verbunden wére. :

Zu N

‘Mit der Anderung werden die Krankenkassen oder ihre Landesverbdnde.gesetzlich zum
Abschluss von Vertragen mit spezialisierten &rztlichen Einrichtungen oder deren Verban-
den zur Behandlung von Versicherten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie verpflichtet.
Die Versorgung in spezialisierten &rztlichen Einrichtungen kann insbesondere vertragsarzt-
lich oder ambulant spe2|a|facharztlach erfolgen oder auch in ambulanten Zentren in Kran-
kenhausern angegliedert sein. SpeZ|aI|5|erte arztliche Einrichtungen im Sinne dieser Vor-
schrift sind solche, die Uber eine hamostaseologisch qualifizierte Arztin oder einen hé-
mostaseologisch qualifizierten Arzt sowie eine besondere Eignung und Ausstattung zur Be-
handlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie verfl-
gen. Damit wird eine Empfehlung des Sachverstindigenrates fur die Konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen aus dem Jahr 2002 im Hinblick auf die Kompetenzbindelung der H&-
mophilieversorgung in sogenannte Comprehensive Care Centers (CCCs) und die Einflh-
rung eines Sonderentgelts aufgegriffen (vgl. BT-Drs. 14/8205, S. 53).

In den Vertragen soll die arztliche Vergtitung von zusétzlichen, besonderen Aufwendungen
zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie
geregelt werden. Dies umfasst insbesondere die Vergltung fiir die intensive Arztliche Be-
gleitung und Kontrolle der Selbstbehandlung, die &rztliche Dokumentation nach § 14 TFG
und die Meldung an das Deutsche Hamophilieregister nach § 21 Absatz 1a TFG. Ebenfalls
eingeschlossen sind die besonderen Aufwendungen zur Vorhaltung der Arzneimittel und
zur Versorgung in medizinischen Notféllen. Es kdnnen Pauschalen zur Vergltung der Leis-
tungen vereinbart werden. Die bereits bestehenden allgemeinen Vergutungsregelungen
der o. g. jeweiligen Vertragspartner bleiben unberiihrt.

Die Anderung steht in Zusammenhang mit der Anderung des Artikels 1 Nummer 11 Buch-
stabe a, durch die gentechnologisch hergestelite Blutbestandteile aus dem arzneimittel-
rechtlichen Direktvertrieb herausgenommen werden. Die in den Hadmophiliezentren verwen-
deten Arzneimittel sind nicht Gegenstand der Vertrage. Fiir die Abgabe dieser Arzneimittel
gelten die allgemeinen arzneimittelrechtlichen und apothekenrechtlichen Regelungen und



-74 - Bearbeitungsstand: 11.01.2019 16:22 Uhr

- sie werden (ber die Apotheken abgegeben. Zur Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven
kdnnen die Krankenkassen insbesondere ergénzende Vertrage nach § 130c abschlieBen.

Die Regelung enthélt die Verpflichtung des BMG, im Fall einer vollstandigen oder teilweisen
Nichteinigung der Vertragsparteien in Bezug auf die Vereinbarungsauftrige zur Weiterent-
wicklung der Pflegepersonaluntergrenzen nach Absatz 1, die entsprechenden Festlegun-
-gen im Wege der Ersatzvornahme durch Rechtsverordnung vorzunehmen.

Zu Nummer 15

Die Regelung konkretisiert die Erméachtigung des Gemeinsamen Bundesausschusses in
~ seinen Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6, Anforderungen an die Qualitét der Anwen-
dung fir neuartige Therapien festzulegen. Arzneimittel flir neuartige Therapien im Sinne
von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes umfassen Gentherapeutika, somatische Zellthe-
rapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte. Entsprechende Arzneimittel
sind im zentralen Verfahren der EU zugelassen, nach § 4b Arzneimittelgesetz genehmigt
oder sie unterliegen keiner Zulassungs- bzw. Genehmigungspflicht, da sie patientenindivi-
duell von einem Arzt hergestellt werden. Es handelt sich um Arzneimittel, bei denen die
Qualitat und der Erfolg der Arzneimitieltherapie in besonderem MaBe von der sachgerech-
ten Anwendung des Arzneimittels abhangig sind. Deshalb haben MaBnahmen der Quali-
tatssicherung vor aflem im Interesse der Patientensicherheit zur Sicherstellung einer sach-
gerechten Anwendung des Arzneimittels eine herausragende Bedeutung. Der Gemein-
same Bundesausschuss ist nach der Regelung erméachtigt, die hierzu notwendigen Maf3-
nahmen zu beschlieBen. Die Sicherstellung einer qualitatsgesicherten Anwendung von Arz-
neimitteln fiir neuartige Therapien ist grundsatzlich sowohl fir den ambulanten als auch fiir
den stationaren Versorgungsbereich gleichermalen relevant. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss soll die entsprechenden Anforderungen und MaBnahmen daher flr beide Ver-
sorgungsbereiche beschlieBen und in der Regel sektorenlibergreifend erlassen.

Zu Nummer 16
Zu Buchstabe a

Fiir die flichendeckende Einfiihrung elektronischer &rztlicher Verordnungen sind funktional
ahgestimmte, interoperable und sichere Verfahren erforderlich. Mit der Regelung wird die
Gesellschaft flir Telematik verpflichtet, bis zum 30. Juni 2020 die dafiir erforderlichen Maf3-
nahmen zundchst beschrinkt. auf apothekenpflichtige &rztliche Arzneimittel umzusetzen.
Die Gesellschaft flr Telematik hat dazu die erforderlichen Spezifikationen. zu erstellen und
Zulassungsverfahren zu stablieren, damit auf dieser Grundlage Industriefirmen entspre-
chende Produkte entwickeln und am Markt anbieten kénnen. Bei der Festlegung der erfor-
derlichen MaBBnahmen hat die Gesellschaft fir Telematik zu berlicksichtigen, dass die Te-
lematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und kiinftig auch Verfahren fiir weitere Ver-
ordnungen wie beispielsweise von Krankenhausbehandlungen oder Heil- und Hilfsmitteln,
Verordnungen von Betdubungsmitteln sowie Verordnungen im Rahmen einer Fernbehand- |
lung geschaffen werden sollen.

Zu Buchstabe b

Es handelt es sich um eine Folgeédnderung aufgrund des neu gefassten Absatzes &d.

Zu Numme

Es wird fiir die Vertragspartner der Arzneirﬁittélabrechnungsvereinbarung nach Satz 1 die
Verpflichtung geschaffen, in dieser Vereinbarung auch das Néhere fiir die Verwendung von
Verschreibungen in elektronischer Form zu regeln. Da im Fall der Verschreibung in eleki-
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ronischer Form kein {physisches) Verordnungsblatt mehr vorliegt, muss die bisherige Ab-
rechnungsvereinbarung entsprechend angepasst werden. Zu den naheren Einzelheiten,
die zu regeln sind, kénnen insbesondere Vorgaben zur Anbringung des Kennzeichnens
nach Nummer 1 sowie zur elektronischen Dateniibertragung gehéren. Im Ubrigen wird auf
die Begriindung zu Nummer 4 (§ 86) Bezug genommen.

Zu ﬁi’tlﬁl{&lg’“’i’; 3

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

Zu At

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgeénderung 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 Gerinnungsstérun-
gen bei Hamophilie unterliegen nunmehr dem einheitlichen Vertrisbsweg (iber die Apothe-
ken und damit den Vorschriften der Arzneimittelpreisverordnung. :

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Regelung in Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe
d (§ 129 Absatz 5d (neu) SGBV). Danach kénnen, insbesondere fiir Arzneimittel nach § 31
Absatz 6 Saiz 1 SGB V, auch Festabschlage fir die apothekerliche Tatigkeit bei der Abgabe
-von_ Stoffen in-unveréndertem Zustand, d.h. fiir das Umflllen, Abflllen, Abpacken oder
Kennzeichnen, von der fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
- mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker und dem Spitzenverband Bund der Kran- .
kenkassen vereinbart werden. :

Zu Artikel 15

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a), durch den
Fertigarzneimittel, bei denen es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen zur Behandiung
von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie handelt, aus dem Direkivertriebsweg nach § 47
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG ausgenommen werden. Unabhéngig von der
Anderung des Vertriebswegs soll es jedoch flir die betreffenden Produkte bei der Maglich-
keit einer Verordnung von Biindelpackungen verbleiben. Mit dem Begriff ,Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hémophilie” wird zugleich den neuen
Entwicklungen in der Therapie von Gerinnungsstérungen Rechnung getragen. Die Rege-
lung wird auf neue Arzneimittelgruppen zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrun-
gen bei Hamoph|lle wie z. B. Moncklonale Antikdrper erweitert. Auf Grund des engen Sach-
zusammenhangs im Hinblick auf den Vertnebsweg und Abgabe erfolgt die Anderung zu-
sammen mit der Folgednderung.

Zu Nummer 1

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

Zu Nummer 2

Die Anderung dient der Klarstellung des Gewallten.

Zu Agtil

Durch die Anderung wird im Sinne einer Verfahrenserleichterung und -flexibilisierung gere-
gelt, dass die Verordnung ohne die Zustimmung des Bundesrates erfolgt. Dadurch wird
eine schnellere Verordnungsgebung ermdglicht. Diese ist angesichts der fachlichen Wei-
terentwicklung der Zahnmedizin und der veréinderten Anforderungen einer modernen und
interdisziplindren Lehre zur Sicherstellung der gesundheitiichen Versorgung der Patientin-
nen und Patienten dringend erforderlich. Auf diese Weise kann die Qualitét der zahnarztli-
chen Ausblldung als Voraussetzung flir die zahnmedizinische Versorgung der Patlentmnen
und Patienten in einer &iter werdenden Gesellschaft gewahrlelstet werden.

Nach Artikel 7a des Gewebegesetzes unterrichtet die Bundesregierung die gesetzgeben-
den Koérperschaften des Bundes alle vier Jahre, erstmals bis zum August 2010, (ber die
Situation der Bevdlkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen (Erfahrungsbericht der
Bundesregierung). Mit der Berichtspflicht solliten die gesetzgebenden Kérperschaften des
Bundes (ber die Versorgungssituation der Bevdlkerung mit Gewebe und Gewebezuberei-
tungen unterrichtet werden. Zentraler Bestandteil des Erfahrungsberichts der Bundesregie-
rung sind die Meldungen der Gewebesginrichtungen an das Paul-Ehrlich-Institut {(PE!). Nach
§ 8d Absatz 3 des Transplantationsgesetzes sind alle Gewebeeinrichtungen verpflichtet,
j&hrlich Ober die Art und Menge der entnommenen, untersuchten, aufbereiteten, be- oder
verarbeiteten, konservierten, aufbewahrten, abgegeben oder anderweitig verwendeten ein-
geflihrten und ausgeflhrten Gewebe an das PEI| zu berichten. Das PEI stellt die von den
Gewebeeinrichtungen (bermittelten Angaben in einem Gesamtbericht zusammen, der in
anonymisierter Form dffentlich bekannt gemacht wird.

Anders als zur Zeit der ersten beiden Erfahrungsberichte der Bundesregierung kdnnen die
vom PEI nach § 8d Absatz 3 erhobenen Daten inzwischen ausreichend Auskunft Giber die
Versorgungssituation der Bevdlkérung mit Gewebe und Gewebezubereitungen geben und

~ auch mdgliche Entwicklungen oder Engpésse abzeichnen. Da die Daten zuklnftig jahriich

auf der Webseite des PEI verdffentlicht werden, wird dem Bedirfnis nach Information (ber
die Versorgungslage durch den Gesamtbericht des PEl nach § 8d Absatz 3 Satz 6 hinrei-
chend Rechnung getragen. Eines Erfahrungsberichts der Bundesreglerung bedarf es daher
nicht mehr. '

e W

Es handelt sich um eine Folge&nderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie einem ein-
heitlichen Veririebsweg (iber die Apotheke zugefiihrt werden.

Damit eine ardnungsgeméie Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungs-
stérungen bei Hamophilie auch im Notfall gewahrleistet ist, wird durch die Anderung eine
engere Zusammenarbeit zwischen spezialisierten arztlichen Einrichtung und Apotheken ge-
stattet. Durch die Anderung sollen die Vorhaltung eines Notfallvorrats und die ordnungsge-
mafe Behandlung in Notfillen sichergestellt werden. Die Regelung zur unmittelbaren Ab-
gabe der Arzneimittel an den anwendenden Arzt ist an die entsprechende Vorschrift fiir
anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen in Absatz 2 angelehnt. Sie soll der Apotheke
einen Anreiz bieten, sich an der Einrichtung und Umwélzung des Notfallvorrats zu beteili-
gen. -



-77 - Bearbeltungsstand 11.01.2019 16:22 Uhr

Da h&mostaseologische Notfalle hauflg im Krankenhaus behandelt werden und die spezi-
alisierten &rztlichen Einrichtungen haufig Teil eines Krankenhauses oder an einem Kran-
kenhaus angegliedert sind, kann der Notfallvorrat auch in einer Krankenhausapotheke be-
reitgehalten werden. Fir diesen Fall wird eine Abgabe von Arzneimitteln an Patienten und
an andere Einrichtungen der medizinischen Versorgung zur Behandlung von Notféllen
durch die Krankenhausapotheke erméglicht. -

Die erweiterten Anforderungen an die Kennzeichnung patientenindividuell hergestellter pa- ‘

_ renteraler Zubereitungen dienen der Erhhung der Transparenz fur Arztinnen und Arzte

sowie Patientinnen und Patienten. Die Anderung ist eine notwendige Erg&nzung im Hinblick
auf die Anderung des § 64 Absatz 3 Nummer 3 AMG (Artikel 1 Nummer 22).

Es handelt sich um eine Folge&nderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie einem ein-
heitlichen Vertriebsweg lber die Apotheke zugefiihrt werden. Die Aufzeichnungspflichten
werden auf alle Arzneimittel in diesem Indikationsbereich erweitert. Damit wird den neuen
Entwicklungen in dieser Therapie Rechnung getragen. :

Zu Artike

Es handelt SIGh um Folgeédnderungen zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AIVIG) mit dem alle
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie einem ein-
heitlichen Vertriebsweg ber die Apotheke zugefiihrt werden. Die Aufzeichnungspflichten

" werden auf alle Arzneimittel in diesem Indikationsbereich erweltert. Damit wird den neuen

Entwicklungen in dieser Therapie Rechnung getragen.

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 Verkiindung
in Kraft treten.

Die Regelung zur Anderung des Vertriebswegs nach § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe

- a AMG (Artike! 1 Nummer 14 Buchstabe a) tritt ein Jahr nach Verkiindung in Kraft. Diese

Frist gewahrleistet, dass sich die betroffenen Arzte und Patienten auf die gednderte Rechts-

-lage einstellen kdnnen. Des Weiteren treten die Regelungen nach § 63j und 67 Absatz 9

AMG (Artikel 1 Nummern 20 und 23 Buchstabe ¢) sowie Artikel 19 ein Jahr nach Verkiin-
dung in Kraft, Die Frist gewahrleistet eine Umsetzung der Meldepflichten durch die betroffe-
nen Einrichtungen und die zusténdige Bundesoberbehérde.

Absatz 2 sieht ein gesondertes Inkrafttreten fiir die Vorschriften vor, die aufgrund der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 (ber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1) angepasst werden miissen und daher auch -

~erst mit Anwendbarkeit der EU-Verordnung in Kraft treten sollen.
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Zu Abs
Artikel 10 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft. Damit ist gewahrleistet, dass die
Anderung bei der Ermittlung der Mehrkosten der Ausbildungsvergltung zeitgleich mit den
Finanzierungsvorschriften des PfIBG und mit der Verordnung Uber die Finanzierung der
beruflichen Ausbildung nach dem PfIBG sowie zur Durchfiihrung statistischer Erhebungen
(Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsverordnung — PfIAFinV) in Kraft tritt. Dies ermdg-
. licht den Tragern der praktischen Ausbildung eine friihzeitige Beriicksichtigung der Ande-
rung des PIBG bei der Vorbereitung ihrer Meldungen nach § 5 Absatz 2 PfIAFinV. Auch
die zustdndigen Stellen nach § 26 Absatz 4 PHBG, die die Mehrkosten der Ausbildungsver-
gltungen bei der Festsetzung der Ausbildungsbudgets nach § 8 PfIAFinV zu berlicksichti-
gen haben, kdnnen sich friihzeitig auf die ge&nderte Rechtslage vorbereiten, beispielsweise
hinsichtlich des Einsatzes von EDV-Programmen.

Zu Absatz 5

Fur die Anwendung der aut-idem-Substitutionsregelung des § 129 Absatz 1 Satz 9 (neu)
SGB V auf Biosimilars wird eine Ubergangszeit von 3 Jahren vorgesehen. Dieser Zeitraum
erscheint angemessen, um weitere wissenschaftliche Erkenntnisse iber die Austauschbar-
keit von Biosimilars und Erfahrungen mit der Versorgungspraxis von Biosimilars zu sam-
meln. Unabhangig von dem Ubergangszeitraum bleibt weitere Voraussetzung fur die An-
wendung der aut-idem-Regelung, dass der G-BA zuvor in seinen Richtlinien die Austausch-
barkeit fiir das betreffende Arzneimittel bewertet und festgestellt hat.








