~ von: . .

Gesendet; Mittwoch, 16. Januar 2019 09:56
An: . Kuhne, Harald, Z '
Cc: ’ . . : BUERO-ZB4; BUERO-ZB; BUERO-Z; Puth-Welssenfels Jochen, ZB4; BUERO-
: . ' ’ ves .
Botreff: S WG: Gesetz flir mehr Sicherhelt in de\r Arzneimittelversorgung - GSAV -
_ ~ BMG hat (berarbeiteten Text geliefart
Anlagen: . GSAV .
Wichtigkeit: - Hoch

" Erganzend noch die Mail des BIMG von }gestern mit dem gednderten Gesetzestext sowie einem Anschreiben, in dem
auf die Wesentllchen Anderungen am Text hingewiesen wird,

BMG hat gleichzeitig auch den Entwurf der- Kabinettuor!age zugesandt d.h. es ist weiterhin vom 30.1,2019 ais
angestrebtem Kabinetttermin auszugehen,

Viele Griilte
G-/

Tell

von: (NN 24

Gesendet: Mittwoch, 16. Januar 2019 09:53

An: Kuhne, Harald, Z

Cc: BUERO-ZB4; BUERO-ZB; BUERD-Z; Puth«We!ssenfels, Jochen, ZB4: BUERO-IVC3

Betreff: Geselz fiir mehr Sicherhelt in der Arzneimittelversorgung - GSAV -~ BMG hat uberarbelteten Text gellefert
Wichtigkeit: Hoch -

Sehr geshrter Herr Kuhne,
das BMG hat gestern eine Uberarbeitete Textfassung des Gesetzentwurfes des GSAV geliefert.
Fiir BMWi wésentliche 'A\nderungen am Text:

» Die Importforderklausel (Pflicht zur Abgabe preisglinstiger Importarzneimittel mit Preisabstandsklausel 15%
/ 15,- Eura} sall vollstéindig gestrichen werden. ‘
(Art. 12 Nr, 8 a) aa) — Anderung des SGB V § 129 Abs. 1)

=¥ .BMG geht damit wie im AL-Gespréch angekiindigt iiber den ersten Entwurf des Gesetzes hinaus {damals
"nur" Strelchung der 15,- Euro-regel, aber gruhdsatzlich Belbehaltung der importftrderktausel).

= Wercerhin Dissenspunkt m:t BMWi. :

¢ Die urSprUng_Iich vorgesehena Neuregelung zu Spezialrezepturen fiir die onkalogische Therapie
(,Zytostatika") wird vom BMG nicht weiter verfalgt und ist im neuen Textvarschlag nicht mehr enthalten.
BMG hatte dies beim AL-Gesprich mitgeteilt, Es bletbt damit bei der geltenden Rechtstage

Kein Dissenspunkt mit BMW[ mehr

¥

Weltere Anderungen mit BMWi-Interesse:



* Die Umsatzschwaelle flir Arzneimittel fOr seltene Leiden {Orphan Drugs) wurde gesindert. Nach aktueller
Textfassung bezieht sich die 50 Mlo-Grenze nicht mehr auf den ambulanten Sektor sondern nur auf den
station&iren Sektor. ‘

{Art. 12 Nr. 2 a} cc) —~ Anderung SGB V § 35a Abs. 1) -
" =» Fraglich ist, ob dies eine bewusste Anderung darstellt oder lediglich um ein redaktionelles Versehen seitens
- BMG. Im Anschreiben des BMG wird auf diese Anderung nicht eingegangen, die Gesetzesbegrindung Ist die
alte geblieben (d.h. Umsatzschwelle ambulanter + stationérer Sektor).
2 ZB4 wird aqurbeItsebene um Anpassung der Begriindung bltten und die Reaktion des BMG abwarten

+ Regelung zur Verdffentlichung der Wirkstoffhersteller wurde redaktionell angepasst.

{Art. 1 Nr. 8 — Anderung AMG § 34)
2 Hier muss IVC3 zunichst pritfen, inwleweit weitechin Bedenken bestehen,

Viele GriiRe



Von: ‘ Kopp, Dietmar, Dr, IVC3 .
Gesendet: : Mittwoch, 16. Januar 2019 18:00
An: Lars.Nickel@bmg.bund.de

Cc: ' =ZB4; @bmjv.bund.de; '
@bk,bund.de; h@bk bund.de; I

: . IVC3; Késeberg, Thorsten, Dr,, IB2
Betreff: AW: Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung - GSAV

Lieber Herr Nickel,

nach dem Ressortgesprich auf AL-Ebene am 9. Januar 2019 war nicht mehr davon auszugehen, dass Sie an der
,Transparenz“-Regelung des § 34 Abs. 1e AMG-E festhalten wirden, Entgegen dieser Erwartung enthielt Ihr gestern
Nachmittag versandter Entwurf diesen Regelungsvorschlag weiterhin. Die daraufhtn von mir angekiindigte im BMWi
erfolgte kartelirechtliche Priifung kommt zu folgendem Ergebnis:

", Bei den neu zu verdffentlichen Angaben handelt es sich um zumindest geschéftlich und fur den Wetthewerb
sensible Daten, Lt, BMG wird die damit beabsichtigte Transparenz mit in der Vergangenheit vorgelegenen Féllen von

- Arzneimittelverunreinigungen begriindet. Mit einer solchen gesetzlichen Regelung wird dem Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit damit per se ein hoherer Rang als der Offenlegung von Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen
eingerdumt (s. auch § 34 Abs. 1a S. 2 AMG). Gleichzeitig wiirde aber mit einer staatlich angeordneten allgemeinen
Offenlegungspflicht auch Wettbewerbern der detaillierte Zugang 2u Informationen liber die Lieferkette moglich. Das
ist wettbewerbspolitisch problematisch. Kartellrechtlich muss eine Regelung erforderlich, geeignet und angemessen
sein, um dem Ziel des Schutzes der Gesundheit zu dienen. Hier scheint es Alternativen zu geben — Datenbank ja,

“aber nicht offen fiir Allgemeinheit/Wettbewerber, sondern nur fir beschrénkten Kreis -.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag
Dr, Dietmar Kopp

Referat IVC3
Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie

Hannoversche StraRe 28-30, 10115 Beriin
! Tel:+49-(30)-18-615-7353

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

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nihere Informationen zum Umgang
mit persohenbezogenen Daten im BMWi kéhnen Sie der Datenschutzerklarung

auf www.bmwi.de/Datenschutzerkldrung enthehmen.

von: [JII- 1 12 BMG [mailto: _@bmg bund, de]
Gesendet Dienstag, 15. Januar 2019 15:34
Cc: 112 BMG

Betreff; GSAV

m.d.B. um Kenntnisnahme und weitere Veranlassung libersandt.

1



Mit freundlichen GriiRen
Im Aufirag

Birosachbearbeiterin

;
$ ‘Bandgsmnisiatium
L

Referat 112
Bundesministerium fiir Gesundheit
Arzneimittel- und Heilmitielwerberecht,
Tierarzneimittel
RochusstraRe 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
Hinweis zu externen Links.
Auf Art und Umfang der (bertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.
Der Schutz threr Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit
personenbezogenen Daten im BMG k&nnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.htm!
entnehmen.




Von: — 115 BMG <Ra|fHalfmann@bmg bund.de>

Gesendet: Mittwoch, 16, Januar 2019 14;10

An: _ 7ZB4

Cc: : 'bock-he@bmjv.bund.de’; 115 BMG; 112 BMG
Betreff: WG@G: Eilt WG GSAV

Wichtigkeit: : " Hoch

iebe I

besten Dank fur den Hinweis..Der Fehler, den Sie auf Grund des Widerspruchs bemerkt haben, liegt nicht
in der Begriindung, sondern im Text selbst. Da ist uns bei der Ubernahme der Anderungen ein Fehler
unterlaufen. Der Text der Regelung der Kabinettfassung miisste Insoweit korrigiert werden; siehe unten.

Viele GriRe

Ref. 115 - Arzne|m|ttelversorgung in der GKV

Tel. -
g;l“: —115 émMG

Gesendet: Mittwoch, 16. Januar 2019 13:25

An: Meier, Michael -115 BMG <Michael.Meier@bmg.bund.de>; 115 BMG

< @bme.bund.de>; |GG MG < bmg.bund.de>; _
115 BMG < bmg.bund.de>

Betreff: WG: GS5AV

Wichtigkeit: Hoch

Lieber Herr Meier,

so wie ich das sehe haben wir in der Kabinettfassung einen Fehler im neu gefassten § 35a Abs. 1 Satz 12. Ich habe
den Unterschied zum Referentenentwurf {korrekter Wortlaut) farblich dargestelit.

Das muss noch dringend geéndert werden, denn nach dem Wortlaut in der Kabinettfassung sind nunmehr lediglich -
die Umsétze aulterhalb der vertragsirztlichen Versorgung umfasst...

Kabinetifassung

JUbersteigt der Umsatz des Arzneimitiels nach Satz 11 mit  der gesetzlichen
Krankehversicherung zu Apothekenverkaufspreisen aulerhalb der vertragsérztlichen
Versorgung einschlieflich Umsatzsteuer in den letzten zwdlf Kalendermonaten einen Betrag
von 50 Millionen Euro, so hat der pharmazeutische Unternehmer Innerhalb von drei Monaten
nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise nach Satz 3
Nummer 2 und 3 zu Ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegenliber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie abweichend von Satz 11 nachzuweisen.”

Referentenentwurf



JUbersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 11 mit der gesetzlichen
Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen sowie mit den Arzneimittelumsétzen
aulerhalb der vertragsarztiichen Versorgung einschlieBlich Umsatzsteuer in den letzten zwbif
Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, hat der pharmazeutische Unternehmer
innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
Nachweise nach Satz 3 zu Ubermittein und darin den Zusatznutzen gegeniber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie abweichend von Satz 11 nachzuweisen.”

vor: IR 1 51

Gesendet: Mittwoch, 16. Januar 2019 10:10¢

An: 115 BMG <115@bmeg. bund.de>

Cc: Nickel Dr., Lars-Christoph -11 BMG <Lars.Nickel@bmg.bund.de>; 112 BMG <112@bmg.bund.de>
Betreff: WG: GSAV

Wichtigkeit: Hoch

Liche Kollegen,

Zw.V.
j

Viele Griifle

Von: _@bmw1 bund de [mailto: _@bth bund. de]

- Gesendet: Mittwoch, 16. lanuar 2019 10:07

An: 112 BMG < @bmg.hund.de> '
Ce: 112 BMG < bmg.bund.de>; 112 BMG «112@bmg.bund.de>; BUERD-

ZBA@bmwi.bund.de: BUERS-IVCI@bmwi.bund.de
Betreff: AW: GSAV
Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

zum gestern Ubermittelten (iberarbeitetem Text des GSAV bitten wir zu Art. 12 Nr. 2 a) cc) — Anderung SGB V § 35a
Abs. 1 5. 12 um redaktionelle Anpassung der Gesetzesbegriindung entsprechend des gednderten Regelungstextes.

y Fir evtl. Fragen stehe ich [hnen gerne zur Verfligung.

Mit freundiichen GriiRen
Im Auftrag

' Referat ZB4

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

- ‘Der Schutz |hrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang
mit personenbezogenen Daten im BMWi kénnen Sie der Datenschutzerkldrung
- auf www.hmwi.de/Datenschutzerkldrung entnehmen.







ZB4

Von: | A 1 oG N bun e

Gesendet: Montag, 21, Januar 2019 14:29
*ZM

An:
Ce: - o 115 BMG; Meier, Michael -115 BMG; _BUERO ZB4; 112

BMG
Betreff: . GSAV; Importregelung
Anlagen: . ‘ Importregelung_GSAV.dock
Wichtigksit: T Hoch

Liebe Fré u-

wie berelts angekiindigt, haben sich BM Altmaier und 8M Spahn nach hiesiger Kenntnis zur importregelung
versténdigt. Diese soll dem zwischen DAV und GKV-SV neu gefassten Rahmenvertrag zur Arzneimittelversorgung
entsprechen: 15 Prozent bis 100 Euro, 15 Euro bis 300 Euro und ab dann S Prozent.

Anbei itbersende ich Ihnen elne geset.zli.che Formullerung mit Begrindung und bitte um Rickmeldung bis heute DS,
Die abgestimmte Regelung wird dann BMJV (bermittelt.

Mit freundlichen Griien

Im Auftrag

m Muwﬂmﬁm
[FTHE ST N

Referat 115 — Arzneimittelversorgung in der GKV
Bundesministerium fir Gesundheit

Friedrichstrae 108, 10117 Beriin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel. +49 (0)30 18441 ()
- Fax +49 {0)30 18441-4665
E-Mail: D2 bs.bund.de

www.bundengSU ndheiltsministerium.de
www twitter.com/BMG Bund :

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinwaeis zu extarnen Links,
Auf Art und Umfang der bertragenen bzw. gespelcherten Daten hat das BMG keinen Einfluss,



1. §129 wird wie folgt gelindert: _
a) Absatz 1 wird wie folgt éeﬁndert: |
aa) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst
,,Abgabe von preisgiinstigent importierten Arzneimitteln, deren ﬁlr den Vers:cherten
magRgeblicher Arzneimittelabgabepreis unter Beriicksichtigung der Abschliige nach §
1300 Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b |
a) mindestens 15 vom Hundert niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels mit-
einem Abgabepreis bis einschliej&'licli 100 Euro,
b) mindestens 15 Euro 11iedrli;c;‘e'r ist als der Preis des Bezugsarzneimittels mit einem
© Abgabepreis von itber 100 Euro bis einschlieflich 300 Euro, . '
c} mindestens 5 vom Hundert niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels mit
| einem Abgabepreis von tiber 300 Euro;. _
in dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 hinnen Regelungen vereinbart werden, cﬁ'e

zusdtzliche Wirtschaftlichkeitsreserven erschilefien,”

Begriindung:
Die Regelung zur Abgabe von preisglinstigen importierten Arzneimitteln wird neu
gefasst. Dabei wird eine Differenzierung des Preisabstandes beim Abgabepreis der zu
beriicksichtigenden importierten Arzneimitteln in Abhingigkeit von der Héhe des
Abgabepreises des Bezuglsarzn‘eimi'tt:E'ls Vorgeriommen. Danach sind Aﬁotheken
kiinftig zur Abgabe von preisglinstigen importierten Arzneimittel verpflichtet, deren
Arzneimittelpreis unter Berﬁcksﬁthtigung der Abschlige nach § 130a Absatz 1,_1a; 2,32
* und 3b mindestens 15 vom Huﬁ‘dert niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimnittels
mit einem Ab'gabepfeis bis einschlieRlich 100 Euro oder mindestens 15 Euro niedriger
ist als der Preis des Bezugsarzneifnittels mit einem Abgabepreis von tiber 100 Eura bis
einschliefilich 300 Euro. Insoweit entspricht der Preisabstand im Ergebnis der

bisherigen Regelung.

Fiir Bezugsarzneimittel mit ein.em Abgabepreis von (iber 300 Euro.best_eht, kiinftig die
Pflicht zur Abgabe von .importierten preisglinstigen Arznejmitteln, wenn deren
Arzneimittélabgabepreis mindestens 5 vom Hundert niedriger ist als cle1: Preis des
Bezugsarzneimittels. Denn bei hochpreisigen Arzneimitteln ist die bisherige Regelung,
‘die einen absolute Preisabstand vqﬁ 15 Euro zur Folge hat, als relativ zu gering
anzusehen gegeniiber dem absoluten Preisabstand bel glinstigen Arzneimiiteln. Auf

Grund der bhisherigen Regelung besteht bei hochpreisigen Arzneimitteln, die

-9



-2
zunehmend in der Arzneimittelversorgung eine Rolle spielen, kein ausreichender
Anreiz, einen {iber 15 Euro liegenden Preisabstand beim Einkauf eines Arzneimittels '
im Ausland duich einen importierénden pharmazeutischen Hersteller als Einsparung
an die gesetzliche I(r'ankenvets’icherung weiterzugeben,  Auch  der
Bundesrechinungshof hat in einem Priifbericht im fahr 2014 unter anderem zu den
Regelungen zu Importarzneimitteln die Héhe des abscluten Preisabstandes von 15

Euro zwischen Import- und Bezugsarzneimittel kritisiert.



ZB4

. .
Von: - R -
Gesoendat: _ Montag, 21. Januar 2019 15; 56
An: Kuhne, Harald, Z
Ce: ‘ BUERQ-Z: BUERO-ZB; BUERO~ZB4 Puth—We!ssenfeIs Jochen, ZB4
Betreff: ' ‘ .GSAV, Importférderklausel 2019-01-21- neu - Impartregelung_GSAV_mit
Uberarbeiteter Begriindung_konsolidiert.daex
Anlagen; 2019-01-21- neu - Importregelung_GSAY_mit (iberarbeiteter.
Begrundung Konsolidiert.doex
Wichtigleit: "~ Hoch
Kennzeichnung: ' Zur Nachverfolgung
" Kennzeichnungsstatus: Erledigt

- LV fiir BM

Sshr geeh‘r.ter Herr Kuhne,
anbel finden Sie die konsolldlerte Fassung des {auf Arbeitsebene mit BMG) iiberarbeiteten und abgestimmten

Begriindungstextes zur Kompromissformel,

" Viele Griifte
e
1o/



1. §129 wird wie folgt geandert;
-a) Absatz 1 wird wie folgt gefindert;
aa) Satz1Nummer 2 wird wie folgt gefasst

LAbgabe von preisgiinstigen importierten Arzneimitteln, deren fiir den Versicherten

majigeblicher Arzneimittelabgabepreis unter Berlicksichtigung der Abschl&ge nach §

130aAbsatz 1,10, 2, 3aund 3b '
a} mindestens 15 vom Huﬁdert_ niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels mit
einem Abgabepreis bis einschliefilich 100 Etiro, |
b} mindestens 15 Euro niiedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels mit einem
Abgabepreis voh {iber 100 Euro bi$ eihscﬁlieﬁlich 300 Euro,
¢} mindestens 5 vom Hundert niedriger ist als der Preis des Bezﬁgsarzneimittels it
einem Abgabepreis von ither 300 Euro; - ' '

in dem Rahmenvertrag nach Absaf'z 2 _kc’innen Regelungen vereinbart werden, die

zusdtzliche Wirtschaftlichkeitsreserven erschliefien,”

Begriindung; _ |
Die Regelung zur Abgabe von preisglinstigen importierten Arzneimitteln wird neu
gefasst. Die bisherige Mﬁgiir:hkeit' eines Preisabstandes zwischen dem importierten
Arzneimittel und dem B.'ezugsarzneimittel von mindestens 15 vom Hundert oder
mindestens 15 Euro entf4llt. Stattdessen wird eine Differenzierung des Preisabstandes
beim Abgabepreis der zu' beriicksichtigenden impdrtierten Arzneimitteln in
Ahhﬁngigke_it'von der Hﬁhe_deé Abgabepreises des Bezugsarzneitnittels vorgenommen
und ein Mindestpreisabstand vorgegeben. Danach gilt fiir importiérte Arzneimittel
_ unter Berﬁclcsichﬁgung der Abschlige nach § 130a Absatz 1, la, 2, 3a und 3b ein
Preisabstand von mindestens 15 vom Hundert im Vergleich zum Preis des
Bezugsarzneimittels mit einem Abgabepreis bis einschlieRlich 100 Euro, ein
Preisabstand von mindestens 15 Euro im Vergleich zum Preis des Bezugsarzneimittels
mit einem Abgabepreis von {iber 100 Euro bis einschlieflich 300 Euro, sowie ein,
Preisabstand von mindestens 5 vom Hundert im Vergleich zum Preis des

Bezugsarzneimittels mit einem Abgabepreis von iiber 300 Euro.

Bisher Dbesteht bei hochpreisigen Arzneimitteln, die zunehmend in der
Arzneimittelversorgung eine Rolle spielen, kein ausreichender Anreiz, einen ibér 15
Euro liegenden Preisabstand beim Einkauf eines Arzneimittels im Ausland durch

- einen importierenden pharmazeutischen Hersteller als Einsparung an die gesetzliche

-2 -



...2__

Krankenversicherung weiterzugeben. Zudem fithrt bei hochpreisigen Arzneimitteln
die bisherige Régelung zu einem absoluten Preisabstand, der als relativ zu gering

' anzusehen ist gegeniiber dem absoluten Preisabstand bei glinstigeren Arzneimitteln.

* -Auch der Bundestechnungshof hatte in efnem Prifbericht im Jahr 2014 unter -
anderem zu den Regelungen zu Importarzneimitteln die Héhe des absoluten

Preisabstandes von 15 Euro zwischen Import- und Bezugsarzneimittel kritisiert.



Berlinv 21, Januar 2019

ZUur Entscheldung

Herrn Minister
a.d.D.

Betr.:

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung - GSAV;
Ressortabstimmung

hier: Einigung zur Importférderkiausel
(§ 129 SGB V)

-Weissenfels (-

743) 1.V. (I ZB4
1.01.19 '

ORR'in Thirmer (-
ZB4

1.01.19

Anl.: — Textvorschlag BMG zu § 120 SGB V v. 21, 1.19
~ Schreiben Kohlpharma vom 11.01.2019

| zB4 - 2020110014001

I Votum
Zustimmung zur Anderung des Gesetzentwurfes des GSAV (Art. 12 Nr 8,§1298GBYV
- importférderklausel).

i, _Sachverhalt und Stellungnahme

Derzeit befindet sich der Entwurf eines Gesetzes fur mehr Sicherheit in der
Arzneimittelver.sorg ung (GSAV) in der Ressor;tabsti.mfnu:ng. BMG und BMWi hatten
jeweils Leitungsvorbehalt bzgl. der Afzneimitteli'mportférderklausel.

Am 21.1.2019 hat BMG nun einen {iberarbeiteten Textentwurf als Kompromiss
vorgelegt (sishe Anlage 1). Vorgesehen ist, die zwischen Apotheken und
Krankenkassen im Rahmenvertrag vereinbarte Regelung zu Importarzneimitteln in den
§ 129 des SGB V zu tibernehmen. Dieser Vorschlag entspricht inhaltlich dem Vorschlag
den Sie mit BM Spahn ausgehandelt haben {laut Mail von Frau (.
21.01.2019): - ‘

S R | ocoi T ok FabasoftWarki2019-01-

21 LV _BM_OSAVY_Ressortabstimmung_Kompromiss_zu_ImportiSrderidausel.docx 22.01.201 Q-



.2.

Preisglinsiige lmpoda}zﬁeimfttel' sind von der Apotheke abzugeben, wenn :
mindestens die fo!ganden Preisabstéinde zum Oﬂgina!arznshmﬂe! reah‘sied werden:
.« Abgabaprels des Arzneimittels bis 100 Euio
- Prelsabstand von mindeslens 15%
e Abgabepmls des Arzneimittels zwlschen 100,- Euro und 300,- Euro
= Preisabstand von mindestens 16,~ Euro
e Abgabeprels tiber 300,- Euro
2 Preisabstand von mindestens 5%

Dam_it. wire der noch verblisbene Dissenspunkt mit dem BMWi zum GSAV ausgeraumt,

und seitens BMWi bestiinden keine Hindernisse mehr fur einen Beschluss durch das
. Kabinett (geplant: 30.01.).

C:Waer SN ata'L ocal\TempiF abascMWork\2019-04- .
21_LV_BM_GSAV: Ressadabstimmung_Kompromisa_zu_mpartfordeckacsst docx 22.01.20190 0



ZB4

Yon: , - BUERO-Z - |

Gesendet; C ‘ Montag, 21, Januar 2019 1754 .

An: ' *254; Puth-Weissanfels, Jochen, ZB4
Cc: BUERQ-ZB4 a

Betreff: WG: Importférderklausel/GSAV

Die untenstehenden Mails vorab zur Kenntnis.

Viele Griie

T/l

Van: Dorr-VoR, Claudia, 5T-D-V

Gesendet: Montag, 21. Januar 2019 17:38

An —M Kuhne, Harald, Z

Ce: Semmler, Jorg, ., /(D —-m RN o, ver:-
PersRef-Doerr-Voss; BUERQ-Z ‘

Betreff; AW: Importférderklausel/GSAV

So hat mir das eben auch Frau Opdenbrenck gesagt
Gruss CDV

Gesendet von meinem BlackBerry 10~Smértphone.
Originalnachricht

von- (N

Gesendet: Maontag, 21. Januar-2019 17:34 : :

An: Kuhne, Harald, 2 - ,

Cc: Dérr-Vob, Claudia, ST-D-V; Semmler, Jsrg, or., L TNGTNGNGEENEE G -
ST-D-V; Vertr-PersRef-Doerr-Voss; BUERO-Z - ' ' :

Betreff: Importforderklausel/GSAV -

Lieber Herr Kuhne,
BM und BM Spahn sind in Sachen Importfarderklausel wie folgt Gbereingekammen:

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

Wenn der von BMG nun entsprechend zu (iberarbeitende Gesetzentwurf {exakt} diese Regefung enthdlt, ist das fir
uns in Ordnung. )

Ich wire dankbar, wenn Sie die wmteren Arbeiten des BMG daraufhin iberpriifen und uns informiert haiten
kéinnten,



Danke und viele GriRe
vl
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Von! Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4

Gesendet: Donnerstag, 24. Januar 2019 15:48
- Ant ) - Meier, Michael -115 BMG

Ce: : D - -

Batreff: '  AW: GSAV-Importregelung

Herr Meier,

vorbehaltlich andére Wilnsche der Leitung erteile ich Zustirhmung.

MR Jochen Puth-Weillenfels

Z B 4 - Referat Gesundheitswirtschaft
Bundesministerium fUr Wirtschaft und Energie
Scharnharststraie 34-37

10114 Berlin

Tel: : 030 - 18 615-6743 :

Jachen. Puth-Weissenfels @ bmwi.bund.de

Dér Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang

" mit personenbezogenen Daten Im BMWi kiinnen Sie der Datenschutzerkldrung

auf www.bmwi.de/Datenschutzerkiirung entnehmen,

Von: Mejer, Michael -115 BMG [mallto;Michael. r@bm bunﬂ e]
Gesendet: Donnerstag, 24, Januar 2019 15:44

An: Puth-Welssenfels, Jochen, ze4; (NI 54 ; BUERC-ZB4: _

Cc: 11 BMG; 112 BMG; 115 BMG

Betreff: GSAV-Importregelung

. Sehr geehrte Fr_au Kollegin, sekir geehrte Kollegen,

in der Kab-Vorlage ist bisher noch kein Satz zur lmportregelung enthalten. Da die Vorlage bereits von Min gezeichnet

ist, soll fiir den Sprechzettel des Reglerungssprechers der fo Igende Satz aufgenommen werden;

,Die Regelung zur Abgake von preisgiinstigen importierten‘ArzneImitteln in §129 Abs, 15. 1 Nr. 2SGBY
(Importklausel) wurde neu gefasst. Es wird eine Differenzierung des Preisabstandes beim Abgabeprels der zu
berdcksichtigenden importierten Arzneimitteln in Abh&ngigkelt von der Héhe des Abgabepraises des
Bezugsarzneimittels vorgenommen und ein Mindestpreisabstand vorgegeben.”

Bitte um sehr kurzfristige Rl']ckme'ldung.'

Mit freundhchen GrdBen
Im Auftrag

M-ichael Meier
Referatsleiter

’ Rundapminitiirm
& K Gsumdhall

Referat 115 ~ Arzneimittelversorgung in der GKV
Bundesministerium fir Gesundheit



FriedrichstraRe 108, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel, +49 (0)30 18441-4500
© Fax+49 {0}30 18441-4665
michael. meier@bmg.bund.de
www buridesgesundheitsministerium.de

www.twitter.com/BMG Bund
www.faceboolk.com/BMG.Bund

Hinweis zu externen Links,
Auf Art und Umfang der Uibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Elnfluss

Der Schutz threr Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenan Daten im BMG

kdnnen Sle der Datenschutzerklirung auf ttps: £[www bundesgesundheitsmlnlsterlum dg[datenschutz htm

éntnehmen,
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Beauftragte der Bundesregierung

fitr Kultur und Medien . Kabinettsache
Datenblatt-Nr.: 19/15017

Prisident des Bundesrechnungshofes

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

Anliegenden Entwurf eines Gesetzes filr mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung mit Be-
- schlussvorschlag und Sprechzettel f{ir 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 Mainahmen fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung ge-
troffen. Damit wird auf E:fahmnggn beim Vollzug des Arzneimittelrechits und auf Vorkomm-
nisse mit gefslschten und verunreinigten Arzneimitteln reagiert. '

Im Arzneimittelgesetz (AMG) werden die Riickrufkompetenzen der zustindigen Bundesoberbe- .
hérden in Bezug auf Arzneimittel und Wirkstoffe erweitert sowie die Koordinierungsfunktion
der zustindigen Bundesoberbehdrden gestirkt, um in Filien drohender Versorgungsmiingel ein
zeitnahes und lindertibergreifendes Vorgehen sicherzusteller. Im Fiinften Buch Sozialgesetz-
buch (SGB V} wird zu Gunsten der Krankenkassen ein gesetzlicher Ubergang der Gew#ihrleis-
tungsrechte der Apotheken gegen pharmazeutische Unternehmer und Arzneimitteigrofhiindler
eingefithrt, wenn ein m Lasten der Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel mangglhait ist.
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Hiermit wird eine im SGB V bestehende Regelungsliicke geschlossen., Die Krankenkassen erhal-
ten erstmals eine Riickgriffsmoglichkeit, wenn zu ihren Lasten abgegebene Arzneirnittel mangel-
haft sind. Dariiber hinaus werden Versicherte von der Zuzahlungspflicht befreit, wenn aufgrund
eines mangelhaften Arzneimittels eine Ersatzverschreibung ausgestellt werden muss,

In das AMG, das Transfusionsgesetz (TFG) und in die Transfusionsgesetz-Meldeverordnung wer-
den ferner Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit und -versorgung aufgenom-
men,

Im AMG wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zur ﬁers&nlichen Anwendung bei
einem Patienten durch Personen, die nicht Arzt oder Zahnarat sind, beschrénkt. Die erlaubnis-
freie Tatigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen durch Personen, die keine Arzte sind,
wird gestrichen, ‘

Fir behandelnde Personen, d_ie nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir
neuartige Therapien individuell fQr ihre Patienten herstellen und anwenden, wird eine Doku-
mentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsfillen von Nebenwirkungen eingefiihrt,
Zudem wird eine Anzeigepflicht flir die Anwendung von nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pﬂichﬁgen Arzneimitteln fiir neuartige Therapien gegeniiber der Bundesoberbehérde einge-
fahrt. ‘

Anlisslich neuer Entwicklungen in der spezifischen Thefapie von Gerinnungsstérungen bei HA-
mophilie werden im AMG Anderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb und die Direktabgabe
von Arzneimitteln sowie Folgeinderungen im Apothekengesetz, der Apothekenbetriebsordnung
und der Arzneimittelhandelsverordnung vorgenommén. Darfiber hinaus wird das Deutsche Hi-
mbphil_ierg_gistet nach dem TFG im Hinblick auf diese Arzneimittel erweitert und die Preisbil-
dung fiir diese Arzneimittel wird im SGB V geregelt.

§ 6 AMG wird im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts hinsichtlich der An-
forderungen an Blankettstrafgesetze gesetzlich konkretisiert. Es wird eine Anlage angefligt, die
die reglementierten Stoffe, u.a. sogeﬁannte »Frischzellen”, benennt, :

Zudem werden im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterklarungen sowie .
zur Vereinfachung des Verordnungsverfahrens fiir Standardzulassungen getroffen. Das Verbot
der Abgabe \}erschreibungspﬂichﬁger Arzneimittel nach-ausschliefilicher Fernbehandlung wird
aufgehoben. Das AMG, das Medizinproduktegesetz, das ‘Betiu-bungsnﬂttelgesetz und das Grund-
stoffiiberwachungsgesetz werden an europiisches Recht angepasst. Insbesondere werden im
AMG Anpassungen an die Delegierte Verordnung iiber Sicherheitsmerkmale vorgenormnmen.
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Im SGB V werden die Voraussetzungen fiir die Erstellung einer besseren Evidenzgrundlage im
Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

- {G-BA) geschaffen, die aus Griinden des sffentlichen Interesses mit geringeren Anforderungen an
-den Nachweis ihrer Wirksamkeit zugelassen werden. Der G-BA kann bei diesen Arzneimitteln

zum Zweck der Nutzernibewertung vom pharmazeutischen Unternehmer zukinftig anwendungs-
begleitende Datenerhebungen fordern. Um eine sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln flir
neuartige Therapien sicherzustellen, wird der G-BA zudem ermichtigt, Maffnahmen der Quali-
tatssicherung zu beschlieRen. Zur Férderung der Verordnung und Abgaben von Biosimilars wer-
den Regelungen zur Austauschbarkeit und zur Festlegung von Wirtschaftlichkeitszielen geschaf- -
fen. Die Verordnung von Cannabis in Form von Blitten oder Extrakten wird entbiirokratisiert
und Verhandlungen iiber die Hohe der Apothekenzuschlige 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 flir die Verwendung elektronischer Verschreibungen zu regeln. Dariiber hinaus wird die Ge-
sellschaft fiir Telematik verpflichtet, bis Mitte 2020 die notwendigen technischen Mafinahmen
zur flichendeckenden Einflihrung von elektronischen Verordnungen fiir apbthekenpﬂightige

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 kann der Erlass der Approbationsord-
nung fiir Zahnirzte zukiinftig ohne Zustimmung des Bundesrates erfolgen. Im Gewebegesetz
wird die Berichtspflicht tiber die Situation der Bevslkerung mit Gewebe und Gewebezubereitun-

gen aufgehoben.

Das Bundesministerium der Justiz und fiir Vérbraugherschutz hat die Rechtspriifung vorgenom-

mern.

Die Bundesministerien der Finanzen, des Innern, fiir Bau und Heimat, das Auswirtige Amt, die
Bundesministerien fiir Wirtschaft und Energie, fitr Arbeit und Soziales, der Verteidigung, fiir Er-
nihrung und Landwirtschaft, fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend, flir Umwelt, Natur-
schutz und nukleare Sicherheit und fitr Bildung und Forschung haben dem Entwurf zugestimmt.
Die {ibrigen Bundesministerien wurden beteiligt und haben keine Einwénde erhoben.



Balle 4 von 4 Der Beauftragte der Bundesregierung fiir die Belangé von Menschen mit Behinderungen, die Be-
auftragte der Bundesregierung ffir die Belange der Patientinnen und Patienten, der Bevollmich-
tigte der Bundesregierung fiir Pflege, die Beauftragte der Bundesregierung fiir Drogenfragén und
der Bundesbeauftragte f{ir den Datenschutz und die Informationsfreiheit haben zugestimmt
bzw. keine Einw#nde erhoben.

Der Nationale Normenkontrollrat {NKR) wurde beteﬂigt und hat keine Einwinde erhoben. Die
Stellungnahme des NKR ist beigefigt.

Der Gesetzentwurf bedarf der Zustimmung des Bundesrates.

Linder, kommunale Spitzenverbinde, Fackikreise und Verbinde wurden angehort, Deren Ande-
Y rungs- und Erginzungsvorschlige wurden, soweit fachlich vertretbar, berficksichtigt.

" Bund, Linder und Gemeinden werden durch den Gesetzentwurf wie im Vorblatt beschrieben fi-
nanziell belastet. Auswirkungen auf Léhne und Preise, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veay, sind nicht zu erwarten.

Die Anforderungen nach § 44 f.‘GO siﬁd erflllt.




Anlagel
Beschlussvorschlag

Die Bundesregierung beschliefit den von dem Bundesminister fiir Gesundheit vorgelegten Entwurf

eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung. '






Anlage 2
Sprechzettel fiir den Regierungssprecher

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

versorgung beschlossen.

Mit diesem Gesetz werden Maﬁnahmen.f_l‘jr mehr Sicherheit in der Arzneimittelvérsorgung getrof-
fen, Damit wird auf Erfahrungen beim Vollzug des Arzneimittelrechts und auf Vorkommnisse mit
gefilschten und verunreinigten Arzneimitteln reagiert. Folgende Regelungen zur Verbesserung der

Patientensicherheit und -versorgung werden aufgenommen:

e Im Arzneimittelgesetz werden die Kompetenzen der Bundesoberbehdrden fir den Riickruf von
Arzneimitteln und Wirkstoffen erweitert.

¢ Zudem wird die Koordinierungsfﬁnktion der Bundesoberbehérden gestirkt. Damit soll bei dro-
henden Versorgungsmingeln ein zeitnahes und tindertibergreifendes Vorgehen sichergestellt
werden. '

*  Die Regelung zur Abgabe von preisglinstigen importierten Arzneimitteln in § 129 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 Flinftes Buch Sozialgesetzbuch (Importklausel) wurde neu gefasst. Es wird
eine Differenzierung des Preisabstandes beim Abgabepreis der zu beriicksichtigendgn impor-
tierten Arzneimittel in Abhéingigkeit von der Hohe des Abgabepreises des Bezugsarzneimittels
vorgenommen und ein Mindestpreisabstand vorgegeben. _

e Zugleich werden im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch Versicherte von der Zuzahlungspflicht be-
freit, wenn aufgrund eines mangelhaften Arzneimitfels eine Ersatzverschreibung ausgestellt
wérden muss. ‘

»  Dieerlaubnisfreie Herstellung_ von Arzneimitteln zur persdnlichen Anwendung bei einem Pati-
enten durch Personen, die nicht Arzt oder Zahnarzt sind ,wird beschrinkt. Die erlaubnisfreie T4-
tigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen von Personen, die keine Arzte sind, wird gestri-
chen. |

e * Zudem werden fiir die Herstellung und Anwendurig von njcht zulassungs- oder genehmigungs-

' pflichtigen Arzneimitteln fiir neuartige Therapien Dokumentations-, Melde- und Anzeige-
pflichten geschaffen. '

» Anlasslich neuer Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Ha-
mophilie werden Anderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb und die Direktabgabe von
Arzneimitteln vorgenommen. Zudem wird das Deutsche Himophilieregister im Hinblick auf
diese Arzneimittel erweitert und die Preisbildung fiir diese Arzneimittel wird im Fiinften Buch

Sozialgesetzbuch geregelt.
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§ 6 des Arzneimittelgesetzes wird im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts
hinsichtlich der Anforderungen an Blankettstrafgesetze (Gesetze, die zur Vervollstindigung des
Straftatbestandes auf andere gesetzliche Bestimmungen verweisén) konkretisiert, Es wird eine
Anlage angefiigt, die die reglementierten Stoffe benennt. Damit werden unter anderem soge-

nannte ,Frischzellen” erfasst,

Weitere Anderungen:

In Umsetzung des Koalitionsvertrages wird das Verbot der Abgabe verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach ausschlieRlicher Fernbéha_mdlung im Arzneimittelgesetz aufgehoben.

Die Organe der Selbstverwaltung werden verpflichtet, innerhalb von s.ieben Monaten die Vo-
raussetzungen fiir den Einsatz elektronischer Verschreibungen zu regeln. Die Gesellschaft fiir
Telematik wird verpflichtet, bis Mitte 2020 die technischen Mafnahmen zur flichendeckenden

Einftthrung von elektronischen Verordnungen fiir apothekenpflichtige Arzneimittel zu treffen.

- Bei Arzneimitteln, die aus Griinden des 6ffentlichen Interesses mit geringeren Anforderungen

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

von pharmazeutischen Unternehmern zukt'mfﬁg die Durchftihrung anwendungsbegleitender

. Datenerhebungen zum Zweck der Nutzenbewertung fordern.

Zur Stirkung der Pflege soll durch eine Ergénzung des Pflegeberufegesetzes ein deutlicher An-

~ reiz 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,
Im Gewebegesetz wird die Berichtspflicht iiber die Versorgungsituation der Bevélkerung mit

Gewebe und Gewebezubereitungen aufgehoben,



Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz werden aufgrund von Volizugserfahrungen im Bereich des Arzneimittel-
rechts und Vorkommnissen mit verunreinigten und gefalschten Arzneimitteln Mafnahmen
fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgurg getroffen.

Zum einen wird in § 6 des Arzneimittelgesetzes (AMG) die bisherige Rechtsgrundlage fiir
Verbotsverordnungen um klare strafbewehrte Verbotsnormen ergénzt und die Erméchti-
gungen flir die Rechtsverordnung zum Schutz der Gesundheit werden erweitert und umge-
staltet. Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angefligt, die die Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen und Gegenstande benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglemen-
tiert sind. Diese Aufzahlung umfasst beispielsweise Frischzellen. Die gesetzlichen Konkre-
tisierungen erfolgen im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts hinsicht-
lich der Anforderungen an Blankettstrafgesetze {zuletzt BVerfG, Beschiuss vom 21. Sep—
tember 2016 — 2 BvL 1/1 5)

In letzter Zeit kam es zu Vorkommnlssen mit gefalschten und verunreinigten Arzneimitteln.
Aus diesem Grund werden im AMG und im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) Ande-
rungen vorgenommen, um zukiinftig Vorkommnisse dieser Art zu vermeiden. In diesem
- Zusammenhang werden im AMG unter anderem die Riickrufkompetenzen der zusténdigen
Bundesoberbehdrden in Bezug auf Arzneimittel und Wirkstoffe erweitert sowie die Koordi-
nierungsfunktion der zustandigen Bundesoberbehdrden gestérkt, um insbesondere in Fal-
len drohender Versorgungsmangel ein zeitnahes und landertibergreifendes Vorgehen si-
cherzustellen. Es wird in festgelegten Fallen ein gesetziicher Ubergang der Gewahrleis-
tungsrechte der Apotheken gegen pharmazeutlsche Unternehmer und Arzneimitteigroi3-
. handler an die Krankenkassen eingeflihrt, wenn ein zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
kassen abgegebenes Arzneimittel mangelhaft ist. Damit soll sichergestellt werden, dass
auch derjenige fur den Schaden einstehen muss, der ihn verursacht hat, und nicht dle ge-
setzlichen Krankenkassen hierfir einstehen missen. .

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

Darliber hinaus werden in das AMG, das Transfusionsgesetz (TFG) und in die Transfusi-
onsgesetz-Meldeverordnung Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit und
-versorgung aufgenommen. Im AMG wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln
zur persénlichen Anwendung bei einem Patienten durch Personen, die nicht Arzt oder
Zahnarzt sind, beschrankt. Diese Einschrankung ist im Hinblick auf Vorkommnisse, die sich
bel der Herstellung und Anwendung von Arzneimitteln durch Personen, die nicht Arzt oder
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Zahnarzt sind, ereignet haben, aus Griinden der Patientensicherheit geboten. Die erlaub-
nisfreie Tatigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen durch Personen, die keine Arzte
sind, wird ebenfalls aus Griinden der Patientensicherheit gestrichen. Flr behandelnde Per-
sonen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neuartige The-
rapien (ATMP) individuell fir ihre Patienten herstellen und anwenden, wird eine Dokumen-
tations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsféllen von Nebenwirkungen eingefthrt. Zu-
dem wird eine Anzeigepflicht fir die Anwendung von nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtigen Arzneimitteln fiir neuartige Therapien gegentber der Bundesbehérde eingefiibrt.

Anlasslich der neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstérun-
gen bei Hamophilie, insbesondere der Entwicklung monoklonaler Antikérper, werden im
AMG Anderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb (§ 47) und die Dlrektabgabe (§ 43) von
Arzneimitteln vorgenommen. in diesem Zusammenhang sind Folge&nderungen im Apothe-
kengesetz, der Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimitielhandelsverordnung erfor-
derlich. Den neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen
bet Hamophilie wird auch durch die Erweiterung des Deutscheh Hamophilieregisters Rech-
nung getragen (§ 21a TFG), wodurch weitere Folgeanderungen im TFG und der Transfusi-
* onsgesetz-Meldeverordnung notwendig werden. Dariiber hinaus sind Anpassungen der
Preisbildung flr diese Arzneimittel im SGB V erforderlich.

Ferner werden im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterklarungen so-
wie zur Vereinfachung des Verordnungsverfahrens fiir Standardzulassungen getroffen.

Die Ermé&chtigungsgrundlage in § 1 Absatz 4 des Betiubungsmittelgesetzes (BtMG) wird
erganzt. Die Anderung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevélkerung
und der Umsetzung européischen Rechts. Flr digjenigen neuen psychoaktiven Stoffe, fir
die auf EU-Ebene auf der Grundlage der Risikobewertung festgestellt wurde, dass sie ein
hohes Risiko fir die éffentliche Gesundheit darstellen und die deshalb in die Definition von
Drogen nach Artikel 1 Nummer 1 des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates vom 25.
Oktober 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften lber die Tatbestandsmerkmale straf-
barer Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels (ABI. L 335 vom
11.11.2004, S. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103 (ABI. L 305 vom 21.11.2017, S.
12) geéndert worden ist, aufgenommen wurden, besteht mit der Anderung die Moglichkeit,
sie in einem vereinfachten und damit beschleunlgten Verfahren in die Anlagen des BtMG
aufzunehmen.

§ 19 des Grundstoffuberwachungsgesetzes wird an geandertes EU-Recht zu Drogenaus-
gangsstoffen angepasst.

Dariber 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 fiir die Erstellung einer besseren Evidenzgrund-
lage im Rahmen der Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) von Arzneimitteln geschaffen, die aus Grinden des éffentlichen Interesses in einem
besonderen Verfahren zugelassen werden. Um eine sachgerechte Anwendung von Arz-
neimitteln flr neuartige Therapien sicherzustellen, wird der G-BA zudem ermichtigt, MaB-
nahmen der Qualittssicherung zu beschlieBen. Ferner werden die Organe der Selbstver-
waltung verpflichtet, innerhalb von sieben Monaten die Voraussetzungen flr den Einsatz
elektronischer Verschreibungen zu regeln. Die Regelung zur Abgabe von pre|sgunstlgen
importierten Arzneimitteln wird neu gefasst.
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Darliber hinaus wird durch eine Anderung des Gesetzes {iber die Ausiibung der Zahnhetl-
kunde der Erlass der Approbationsordnung fir Zahnérzte vereinfacht.

Im Ubrigen wird die Berlchtspfhcht tiber die Situation der Bevélkerung mit Gewebe und Ge-
webezubereitungen nach Artikel 7a des Gewebegesetzes aufgehoben.

Des Weiteren erfolgen aus Griinden der Rechtssicherheit 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
Artike! 2 Weitere Anderungen des Arzneimittellges-etzes
Artikel 3 Viertes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher‘ und anderer
Vorschriften
Artikel 4 Arzneimittel-Sachverstdndigenverordnung
Artikel 5 Arzneimi.ttelfarbstoffverord_nung
Artikel 6 Transfusionsgesetz
- 'Artikel 7 Trahéfusionsges,etz—MeIdeverordnung
Artikel 8 Betdubungsmittelgesetz
Artikel 9 Grundstoffiberwachungsgesetz

Artikel '10 Pflegeberufegesetz
Artikel 11 Medizinproduktegesetz
Artikel 12 Finftes Buch Sozialgesetzbuch
Artikei 13 Arzn'eimitte]—Nutzenbewertungsverordnung
Artikel 14 Arzneimittelpreisverordnung |
Artikel 15 Anderung der PackungsgréBenverordnung
Artikel 16 Heilmittelwerbegesetz
Artikel 17 Gesetz Uber die Ausiibung der Zahnheilkunde’
Artikel 18 . Gewebegesetz
Artkel 19 Apothekengesetz
Artikel 20 Apothekenbetriebsordnung

Artikel 21 Arzneimittelhandelsverordnung



C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Die MaBnahmen dieses Gesetzes smd nicht mit finanziellen Auswirkungen fir Bund und
Gemeinden verbunden.

Durch die Anderung des Pflegeberufegesetzes (Artikel 10) entstehen jahrlich fiir die Lander
Mehrkosten in Héhe von rund 24,5 Millionen Euro, flir die gesetzliche Krankenversicherung
in H8he von rund 157 Millionen Euro und flr die soziale Pflegeversicherung in H8he von
rund 10 Millionen Euro. Die Kosten der sozialen Pflegeversicherung werden durch eine 10-
prozentige Erstattung durch die private Pflege-Pflichtversicherung, das heif3t um rund 1 Mil-
lion Euro jahrlich, gemindert. Insoweit verbleiben bei der sozialen Pflegeverswherung Be-
lastungen von rund 9 Millionen Euro.

Die genannten Mehrausgaben entstehen in voller Héhe erst ab dem Jahr 2021, dem ersten

Jahr, in dem sich ein volistindiger 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 Landern zu unterschledllchen Zeitpunkten be-
ginnt.

Fur die gesetzliche Krankenversicherung:

Die Einfuhrung der Verhandlungsldsung bei den Arbeitspreisen von Leistung'en nach § 31
Absatz 6 SGB V (Cannabis), die in Apotheken als Stoffe und Zubereitungen aus' Stoffen
abgegeben werden, flhrt zu Einsparungen von rund 25 Millionen Euro. :

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

E. Erfilllungsaufwand

- E.1 Erflilungsaufwand fiir Blrgerinnen und Birger

Far Burgerlnnen und Birger wird kein Erfullungsaufwand begrundet geéndert oder redu-
ziert. _

E.2 Erfillungsaufwand fiir die Wirtschaft

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

Darliber hinaus entstehen der Wirtschaft fiir die Melde- und Dokumentationspflichten fiir
nicht zulassungs- oder genehmlgungspflichtlge ATMP eln janhrlicher Erfullungsaufwand von
rund 1,44 Millionen Euro und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Hdhe von 162 000
Euro.
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Die weiteren Regelungen in diesem Gesetzentwurf, die Erfillungsaufwand verdndern, der
(zurzeit) nicht quantifizierbar ist, werden im allgemeinen Teil der Begrundung im Elnzelnen
beschrieben. .

Der zusétzliche jéhrliche Erfillungsaufwand kann im Sinne der ,One in, one out*-Regel der
Bundesregierung kompensiert werden durch Entlastungen aus dem GKV-Versichertenent-
lastungsgesetz und dem und dem Pflegepersonal-Starkungsgesetz.

Davon Biirokratiekosten aus Informationspflichten

‘Durch die Erweiterung verschiedener Informationspflichten erfolgen Verénderungen beste-

hender Blrokratiekosten durch Anpassungen der Anzeige-, Dokumentations- und Melde-
pflichten. Im Wesentlichen handelt es um Melde- und Dokumentationspflichten flr nicht zu-
lassungs- oder genehmigungspflichtige ATMP in einem Volumen von jahrlich rund 1,44 Mil-
lionen Euro. Die weiteren Verdnderungen sind zurzeit nicht quantifizierbar, werden im all-
gemeinen Teil der Begrindung jedoch haher beschrieben.

E.3 Erfiliungsaufwand der Verwaltuhg

Durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters (fachlich-inhaltlich und tech-
nisch) entsteht dem Paul-Ehrlich-Institut ein einmaliger Erfillungsaufwand in Hohe voh rund
1 Million Euro.

Durch die Streichung der Anhdrung von Sachverstindigen im Verordnungsverfahren flr
Standardzulassungen in § 36 AMG ergibt sich eine Entlastung von rund 7 000 Euro pro
Sachverstandigentagung.

Dariiber hinaus entstehen der Verwaltung fiir die Melde- und Dokumentationspfiichten far
riicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige ATMP ein jahrlicher Erflillungsauiwand 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 SGB V vorgenommenen Anderungen hinsichtlich der Beteiligung der Bundes-
oberbehérden an gemeinsamen Beratungen des G-BA entsteht fir die zusténdige Bundes-
oberbehérde Erflllungsauiwand, der sich im Mittel jahrlich bei 85 000 Euro bewegt.

Der weitere Erfillungsaufwand der Verwaltung, der zurzeit nicht quantifizierbar ist, wird im
allgemeinen Teil der Begriindung néher beschrieben.

Mehrkosten sollen finanziell und stellenmanig im Rahmen der bestehenden Ansétze im
Elnzelpian 15 aufgefangen werden.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Vetbraucherpreisniveau kénnen somit ausgeschlossen werden.
Fir die Sozialversicherungen (insbesondere die gesetzliche Krankenversicherung) entste-
hen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz.
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“Gesetzentwurf der Bundesr_egierdng

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung’
Vom ...

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

Artikel 1

“Anderung des Arzneimittelgesetzes

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

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geéndert:

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

.§ 6 Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verordnungserméchtigungen”.

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

JZehnter Abschnitt _
Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken”,

c) Die Angabe zu § 62 wird wie folgt gefasst:
»§ 82 Organisation®,

d) Nach der Angabe zu § 63i wird folgende Angabe zu § 63] eingefligt:

«§ 63] Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person fiir nicht zuiassungs- oder genehmi-
gungspflichtige Arzneimittel fir neuartige Therapien®“. ‘

‘e) Die bisherige Angabe zu § 83] wird die Angabe zu § 63k.
fi  Folgende Ang'abe zur Anlage wird angefiigt:
JAnlage zu § 6"

2. § 6 wird wie folgt gefasst:

N Dieses Gesetz dient der Durchfiihrung der Delegierten Verordnung (EU} 2016/161 der Kommission
vom 2, Oktober 2015 zur Ergé&nzung der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des
Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen Uber 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, Verordnungserméachtigungen

(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 Ober die Verwendung von Stof-
fen, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténden, die in der Anlage genannt sind,
zuwidergehandelt wird.

(2) Das Bundesministerium flir Gesundheit (Bundesministerium) wird erméchtigt,
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 beschranken oder zu verbieten, soweit
es zur Verh(itung einer Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier (Risikovor-
sorge) oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Geféhrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.

(3) Das Bundesministerium wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates weitere Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde
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 sind Stoffe, Zubereitun-
gen aus.Stoffen oder Gegenstéinde aus der Anlage zu streichen, wenn die Vorausset-
zungen des Satzes 1 nicht mehr erfiillt sind.

{4) Die Rechtsverordnungen nach den Absatzen 2 und 3 werden vom Bundesmi-
nisterium fiir Ernéhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium erlassen, sofern es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind. _

(5) Die Rechtsverordnungen nach den Absétzen 2 und 3 ergehen im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium flir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, so-
fern es sich um radioaktive Arzneimitiel oder um Arzneimittel handelf, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet werden.”

In § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 werden vor dem Komma am Ende die Warter ,oder
mit der Abkiirzung ,verw. bis* eingefligt. :

§ 13 Absatz 2b Satz 2 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 1 wird das Wort ,sowie” durch ein Komma ersetzt.

b} In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch eln Komma und das Wort ,sowie"
ersetzt. :

c) Folgende Nummer 3 wird angefligt:
3. Arzneimitte!, die der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, sofern die
. Herstellung nach Satz 1 durch eine Person erfolgt, die nicht Arzt oder Zahn-
arzt ist.” :

In § 20d Satz 1 werden die Worter ,,oder sonst zur Auslibung der Heilkunde bei Men-
schen befugt ist” gestrichen.

§ 21a Absatz 7 Satz 4 wird wie folgt geéndert: -

a) Inden Nummern 5 und 7 wird das Wort »und" jeweils durch das Wort ,oder” ersetzt.
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by In Nummer 8 wird nach dem Wort ,Aufbewahrung” das Wort ,und" durch das Wort
yoder” ersetzt. :

Dem § 32 Absatz 5 wird folgender Satz angefligt:
»Satz 1 gilt entsprechend, wenn bei einer freigegebenen Charge eines in Absatz 1 Satz
1 bezeichneten Arzneimittels oder bei einem freigesteliten Arzneimittel der begriindete
Verdacht besteht, dass es sich um ein gefalschtes Arzneimittel handelt.”
§ 34 Absatz 1e wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt,
b) Folgende Nummer 3 wird angefligt:
+3.  Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstofthersteller, der
oder die vom Arzneimittelhersteller oder einer von ihm vertraglich beaufirag-
. ten Person nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 vor Ort uberpruft wurde
oder wurden.”
§ 36 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndertf

aa) In Satz 1 werden die Worter ,nach Anhdrung von Sachverstandigen® gestri-
chen und wird das Wort ,mit* durch das Wort ,ohne* ersetzt. '

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:
,Das Bundesministerium kann diese Ermachtigung durch Rechtsverordnung
ohne Zustlmmung des Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehorde
Ubertragen.”
b} Absatz 4 wird aufgehob'en.
§39 Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben.

In § 40 Absatz 2 Satz 3 wird nach dem Wort ,schriftlich® ein Komma und das Wort
,elektronisch” eingefigt.

In § 42b Absatz 3 Satz 4 werden die Wirter Jnach § 4a des Bundesdatenschutzgeset-

- zes einwilligender Priifarzte” durch das Wort ,Priférzten” ersetzt.

13.

14.

Nach § 43 Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingéf[]gt:

.(3a) Abweichend von den Absétzen 1 bis 3 dirfen arztliche Einrichtungen, die auf
die Behandlung von Gerinnungsstérungen béi Hamophilie - spezialisiert sind, in ihren
Raumlichkeiten einen Vorrat an Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstérungen bei Hamophilie fir den unvorhersehbaren und dringenden Bedarf
{Notfallvorrat) bereithalten. im Rahmen der Notfallversorgung darf ein hdmostaseolo-
gisch qualifizierter Arzt Arzneimittel aus dem Notfallvorrat nach Satz 1 an Patienten
oder Einrichtungen der Krankenversorgung -abgeben.”

§ 47 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:

a) In Nummer 2 Buchstabe a werden die Wérter ,oder gé’ntechnologiéch hergestellte
Blutbestandteile, die, soweit es sich um Gerinnungsfaktorenzubereiturjgen han-
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delt, von dem h&mostaseologisch qualifizierten Arzt im Rahmen der arztlich kon-
trollierten Selbstbehandlung von Blutern an seine Patienten abgegeben werden
dirfen” durch die Worter .mit Ausnahme von Gerinnungsfaktorenzubereitungen®
ersetzt. '

In Nummer 9 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
Folgende Nummer 10 wird angefligt:
.10. staatlich anerkannte Lehranstalten‘ fur pharmazeutisch-technische Assisten-

tinnen und Assistenten, sofern es sich um Arzneimittel handelt, die fir die
Ausbildung benétigt werden.”

§ 48 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Die Sétze 2 und 3 werden aufgehoben

bb) Im neuen Satz 2 werden dle Worter ,und Satz 2 gelten" durch das Wort LQilt*
ersetzt.

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geéndrert' :
aa) In Nummer 1 w1rd 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.

In § 52b Absatz 2 Satz 3 wird die Angabe ,bis 9* durch die Angabe ,bis 10" ersetzt und
werden nach der Angabe ,§ 472" die Wérter ,oder des § 47b” eingeflgt.

In § 53 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 36 Abs. 1,* gesti'iche'n.

Die Uberschrift des Zehnten Abschnitts wird wie folgt gefasst:

a)

b)

Zehnter Abschnitt

Beobachtung, Sammiung und Auswertung von Arzneimittelrisiken®.

§ 62 wird wie folgt gesindert:

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 62
Organisation®.
Nach Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

.Insbesondere koordiniert sie MaBnahmen bei Rlckrufen van Arzneimitteln und im
Zusammenhang mit Qualitdtsmangeln bei Wirkstoffen.®

20. Nach § 63i wird folgender § 63 eingeflgt:
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»§ 63

Dokumentations- und Meldepflichten der behandeinden Person flir nicht zulassungs-
oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige Therapien

(1) Die behandelnde Person, die nicht zulassungs- oder genehm[gungspfhchtlge
Arzneimittel fiir neuartige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat Unterlagen
iber alle Verdachisfélie von Nebenwirkungen zu flhren und unverzlglich jeden Ver-
dachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung der zustdndigen Behorde elektro-
nisch anzuzeigen. Die Anzeige muss alle notwendigen Angaben, insbesondere

1. den Namen und die Anschrift der Einrichtung, in der der Patien't behandelt wurde,

n

den Tag des Auftretens der schwerwiegenden Nebenwirkung,

3. die Art der schwerwiegenden Nebenwirkung,

den Tag der Herstellung des Arzneimittels,
Angaben zur Art des Arzneimittels sowie

[nitialen, Geschlecht und Geburtsjahr des Patienten, der mit dem Arzneimittel be-
handelt wurde.

Die zustandige Bundescberbehdrde gibt das flir die Anzeige zu verwendende Formular
auf ihrer Internetseite bekannt.

{2) Die behandelnde Person hat die nach Absatz 1 angezeigten Nebenwirkungen
auf thre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die Ergebnisse
der Bewertung der zustindigen Behdrde unverzlglich mitzuteilen, ebenso die von ihr
ergriffenen MaBnahmen zum Schutz des Patienten.

{3) Die zustandige Behérde leitet die Anzeigen und Meldungen nach den Abséat-
- zen 1 und 2 unverziglich an die zusténdige Bundesoberbehorde weiter.

{4) Auf Verlangen der zustindigen Behdrden der Lander oder des Bundes muss
die behandelnde Person weitere Informationen flir die Beurteilung der Risiken des an-
gewendeten Arznelmlttels, elnschlleBllch eigener Bewertungen, unverziiglich und voll-
stéandig Ubermittein.”

Der bisherige § 63] 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
-abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung {EU) 2016/161 der Kom-
mission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG des Euro-
paischen 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) gehort” eingeflgt.

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:
~Unangemeldete Inspektionen kénnen insbesondere erforderlich sein

1. bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffalschungen,
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. 2. bei Hinweis auf schwermegende Mangel von Arzneimitteln oder Wirkstoffen

sowie

" 3. im Rahmen der Uberwachung der Arzneimittelherstellung nach § 35 der Apo-

thekenbetriebsordnung und der Herstellung von Arzneimitteln zur parentera-
len Anwendung fiir Apotheken."

In Absatz 3a Satz 1 wird das Wort ,sowie" gestrichen und werden nach dem Wort
,Hausapotheken® die Worter ,sowie Apotheken, die Arzneimittel nach § 35.der
Apothekenbetriebsordnung herstellen,” eingeflgt.

In Absatz 3h Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,oder die einen
Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und
-abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 gehdrt”

eingefagt.

Nach Absatz 3j wird folgender Absatz 3k eingeflgt:

(3k) Die zusténdige Behbrde informiert die zusténdige Bundesoberbehdrde
iiber geplante Inspektionen bei Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen in
Drittstaaten. Angehérige der zustandigen Bundesoberbehérde kénnen an solchen
Inspektionen als Sachversténdige teilnehmen.*

In Absatz 4 Nummer 2 wird nach dem Wort ,Verpackung“ ein Komma und das
Wort ,Abrechnung® eingefligt und wird nach den Wértern ,der Arzneimittel* ein
Komma und werden die Worter ,der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelher-

. stellung bestimmter Stoffe” eingefligt.

§ 67 wird wie folgt geandert:

a)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angetlgt:

.Die Satze 1 und Satz 5 gelten auch fiir Betriebe und Einrichtungen, die einen
Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und
-abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 gehort.”

In Absatz 6 Satz 2 und 5 wird nach dem Wort ,Arztnummer® jeweils ein Komma
und werden die Wérter ,der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse® ein-

_ gefiigt.

Folgender Absatz 9 wird angeflgt:

.(9) Wer nicht zulassungs- oder genehmlgungspfhchtlge Arzneimittel fOr neu-
artige Theraplen bei einem Patienten anwendet, hat dies der zustindigen Bundes-
oberbehdrde gemaB den Satzen 2 und 3 anzuzeigen. Die Anzeige ist innerhalb
einer Woche nach Beendigung der Anwendung emzuretchen Die Anzeige muss
die folgenden Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift der behandelnden Person,

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

'3, die Bezeichnung des Arzneimittels,

4. die Wirkstoffe nach Art und Menge und die Art der sonstigen Bestandteile des
Arznheimittels,
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5. die Darreichungsform,
6. die Art der Anwendung,

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

8. - Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr d.es Patienten, der mit dem Arzneimittel
behandelt wurde,

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

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

Die zustandige Bundesoberbehorde gibt das fir die Anzelge zu verwendende For-
mular auf ihrer internetseite bekannt.”

24, § 68 Absatz 1 wird wie folgt gé:‘—indert:

25,

26.

In Nummer 1 wird das Wort ,und" durch ein Komma ersetzt.

In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,und* ersetzt.

Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

«~3. Uber Rilckrufe von Arznéimitteln und MaBnahmen im Zusammenhang mit

Qualitaitsmangeln bei Wirkstoffen zu informieren, die zu einem Versorgungs-
mangel mit Arzneimitteln fiihren kdnnen.*

§ 69 wird wie folgt geéndert:

d)

‘Absatz 1 Satz 3, 4 und 5 wird aufgehoben.

In Absatz 1a Satz 4 wird nach dem Wort ,Nummer* die Angabe ,2," eingefligt.

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefligt:

»(1b) Bei anderen als den in Absatz 1a Satz 1 genannten Arzneimitteln kann
die zustiandige Bundesoberbehtrde im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a
und 4 den Riickruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden zum
Schutz der Gesundhelt von Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt gebo-
ten ist. Absatz 1a Satz 3 gilt entsprechend. Erfolgt der Riickruf 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 Bundesoberbehdrde
sofort vollziehbar. Soweit es sich bei Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nummer

‘4 um solche handelt, die fir die Anwendung bei Tieren bestimmt sind, beschrénkt

sich die Anwendung des Arzneimittels auf den bestimmungsgeméBen Gebrauch.”

In Absatz 4 wird die Angabe ,Absatzes 1 Satz 3" durch die Angabe .Absatzes 1b
Satz 1“ersetzt.

Dem § 77a Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

.Die zustndigen Bundesoberbehdrden und die zustandlgen Behérden machen die Er-

klarungen nach Satz 2 6ffentlich zuganglich.”

'27. § 95 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
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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, eln
Arzneimittel in den Verkehr bringt oder bei anderen anwendet,”.
28. § 96 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
.2. entgegen § 6 Absatz 1 in Verbmdung mit einer Rechtsverordnung hach § 6 Absatz
-2, jeweils auch in Verbmdung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 3, ein
Arznelmlttel herstellt,”.
29. § 97 wird wie folgt geéindert:
a) Absatz 2 Nummer 7 wird wie folgt geéndert:

aa) In Buchstabe b wird vor dem Wort ,,oder’ ein Komma und werden die Wérter
.§ 67 Absatz 6 Satz 1 eingefligt.

bb) Buchstabe ¢ wird wie folgt gefasst:
,C) § 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils auch in
Verbindung mit § 69a, entgegen § 67 Absatz 5 Saiz 1 oder § 67 Absatz
9 Satz 1".
b) Nach Absatz 2¢ wird folgender Absatz 2d eingeflgt:

,,(éd)Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Delegierte Verordnung (EU)
2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergé&nzung der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung
genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln (ABl. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) verstoBt indem er vorsétzlich
oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 18 ein dort genanntes Produkt in den Verkehr brlngt oder eine
Informatlon mcht oder nicht rechtzeitig gibt, .

2, entgegen Artlkel 24 Satz 1 ein dort genanntes Produkt abgibt oder ausflhrt,
3. entgegen Artikel 24 Satz 2 eine Information nicht oder nicht rechtzeitig gibt,

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

5. entgegen Artikel 37 Buchstabe d nicht fiir die Warnung einer zustandigen Be-
horde, der Europdischen Arzneimittel-Agentur oder der Kommission sorgt.*

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) [n Nummer 1 wird die Angabe ,24e" durch die Angabe 24d" ersetzt.

bb} In Nummer 2 werden nach der Angabe ~Buchstabe c,” die Worter ,,Nummer
24¢ und 31° eingeflgt.

30. Folgende Anlage wird angefiigt:

JAnlagezu § 6

Aﬂatoxine
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Ethylenoxid
Farbstoffe
Frischzellen

Stoffe, Zubereltungen aus Stoffen oder Gegenstande tierischer Herkunft mit dem Rl
siko der Ubertragung transmissibler spongiformer Enzephalopathien®.

Artikel 2

‘Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 67 des Arzneimittelgesetzes, das zuletzt durch Artikel 1 geéndert worden ist, wird wie

folgt geéndert:
1. In Absatz 1 Satz 9 wird die Angabe ,5 und 7* durch die Angabe ,6" ersetzt,

2. In Absatz 3b wird die Angabe ,und 7¢ durch die Angabe ;und 6 ersetzt.

Artikel 3

Anderung des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-
- cher und anderer Vorschriften

Das Vierte Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom

20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) wird wie folgt geandert:
1. Artikel 2 wird wie folgt geéndert:

~a) InNummer 2 Buchstabe a wird in § 4 Absatz 23 nach der Angabe ,S. 1“ ein Semi-
kolon und werden die Wérter L 311 vom 17.11.2016, S. 25" eingefligt.

b) In Nummer 12 wird nach § 41 Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefiigt:
.(2a) Soweit es zur ordnungsgemaéfen Erﬁ']llung ihrer Aufgaben nach der Verord-

nung (EU) Nr. 536/2014 und nach dem Arzneimittelgesetz erforderlich ist, knnen sich
die registrierten Ethik-Kommissionen untereinander und mit den fir den Vollzug des

Arzneimittelgesetzes zustéindigen Behdrden und Stellen die fiir diese Aufgaben erfor- -

-derlichen personenbezogenen Daten der Priifer und anderer an der Durchfiihrung der
klinischen Prlfung mitwirkenden Personen im Sinne des Artikels 49 der Verordnung
{EU} Nr. 536/2014 Obermitteln.”

© 2. Artikel 10 wird wie folgt gefasst:
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- Artikel 10

Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

Dem § 1 Absatz 1 der Afz,neimittelfarbstoffverdrdnung vom 17. Oktober 2005
(BGBI. 1 S. 3031), die zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom ... [einsetzen Datum
und Fundstelle dleses Gesetzes] geandert worden Ist,-wird folgender Satz angeflgt:

Satz 1 gilt nicht, soweit die Stoffe und Zubereitungen aus diesen Stoffen zur Farbung
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 (iber 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).

Artikel 4
_ ﬁmderung der Arzneimittel-SachVerstﬁndigenverdrd‘nung

Die Arzneimittel- -Sachverstandigenverordnung vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 30), die
zuletzt durch Artikel 46 des Gesetzes vom 29. Marz 2017 (BGBI. | S. 626) geandert worden
ist, wird wie folgt geédndert:

1. § 1 Satz1 Nummer 1 wird aufgehoben.

2. §2 Absatz 1 wird aufgehoben.

Artikel 5
Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

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

,(1} Bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Absatz 1 des Arzneimittel-
gesetzes diirfen Uber die in § 55 Absatz 8 des Arzneimitielgesetzes 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 (ber die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Farbung hinzugeflgt wer-
den diirfen (ABI. L 109 vom 30.4.2009, S. 10) in Verbindung mit Anhang Il der Verord-
nung {EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. De-
zember 2008 (ber Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16), die
zuletzt durch die Verordnung {EU) 2018/1497 (ABI. L 253 vom 9.10.2018, S. 36) gean-
dert worden Ist, in der jeweils geltenden Fassung aufgefihrt sind und

2. den jeweiligen Anforderungen an die Reinheit nach dem Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 231/2012 der Kommission vom 2, Marz 2012 mit Spezifikationen fur die in den An-
- héngen I und !ll der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europaischen Parlaments
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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 Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007

(BGBL. | S. 2169), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI..1 S.
2757) geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

2.

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

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Woérter ,gentechnisch hergestellten Plasmaprotei-
nen zur Behandlung von Hdmostasestérungen® durch die Wérter ,Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen -bei Hamophilie* ersetzt.

b} In Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ,Plasmaproteine im Sinne von Absatz 1
durch die Wérter ,Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerlnnungsstorun-
gen bei Hamophilie" ersetzt.

¢) [n Absatz 2a Satz 1 werden die Worter ,Gerinnungsfaktorenzubereitungen durch
den Hamophiliepatienten” durch die Wérter ,Arzneimitteln zur spezifischen Thera-

pie von Gerinnungsstérungen bel Hamophilie durch den Patienten® und In Satz 2

das Wort ,Hamophiliepatienten” durch das Wort ,Patienten” ersetzt.

d} In Absatz 3a werden die Wérter ,Plasmaproteinen im Sinne von Absatz 1“ durch
die Worter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
Hamophilie® ersetzt.

In § 15 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs.

1* durch die Wérter ,,Arznelmltteln zur spezifischen Therapie von Germnungsstorungen

bei Hamophilie* ersetzt.

§ 16 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter .gentechnisch hergesteliten Plasmaprotei-

nen zur Behandlung von Hamostasestérungen* durch die Wérter ,Arzneimitteln zur

spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie* ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Warter ,eines P!asmaprotein'préparates im Sinne
von Absatz 1“ durch die Warter ,eines Arzneimittels zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstérungen bei Hamophilie ersetzt.

In § 18 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden die Wérter srlasmaproteinen im Sinne.von

§ 14 Abs. 1* durch die Wérter ,Arzneimitteln zu spezifischen Therapie von Gerinnungs-

stérungen bei H&mophilie" ersetzt.

§ 21 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
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aa) In Satz 1 werden die Worter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1°
durch die Worter ,Arzneimitteln zur spezmschen Therapie von Germnungssto—
rungen bei Hdmophilie* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Plasmaproteinén im Sinne von § 14 Absatz 1°
durch die Wérter ,Arzneimitteln zur spezmschen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie” ersetzt.

ce) 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 Worter ,Arzneimitteln zur spezn‘lschen Therapie von Gerlnnungssto—
rungen bei HamOphtlle" ersetzt.

Absatz 1a W|rd wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,angeborenen Hamostasestérungen® durch die
Waérter ,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie" ersetzt und wird das Wort ,Ge-
rinnungsfaktorenzubereitungen® durch die Worter ,Arzneimittel zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie,” ersetzt.

bb) In Satz 4 wird das Wort ,Getinnungsfaktorenzubereitungen“ durch die Worter
JArzneimitte! zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamo-
philie,” ersetzt.

§ 21a wird wie folgt geandert:

a)

c)

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:.

aa) In Nummer 4 werden die Worter ,angeborenen Hamostasestdrungen* durch
die Worter ,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie® ersetzt. '

bb) In Nummer 5 werden die Worter ~angeborener Hamostasestérungen® durch
die Wérter ,der Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie® ersetzt.

In Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 und 5 werden die Worter ,,angeborenen Ha&mosta-
sestérungen” jewells durch die Worter ,,Gerlnnungsstorungen bei Hamophilie* er-
setzt.

In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,angeborener Himostasestérung® durch die
Waérter ,Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie" ersetzt.

§ 32 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) ‘In'Nummer 2 wird das Komma am Ende durch das Wort ,oder" ersetzt.
bb) Nummer 3 wird aufgehoben.

In Absatz 3 werden die Worter ,,Nummer 1 bis 3“ durch die Wérter ,,Nummer 1 und
2" ersetzt..



-18-
Artikel 7

Anderung der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung

§ 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, wird wie folgt gedndert: .

1. In Absatz 2 Nummer 6 und 7 werden die Worter ,,P'Iasmaproteinen im Sinne von § 14
Absatz 1 des Transfusionsgesetzes" jeweils durch die Warter ,Arzneimitteln zur spezi-
fischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie® ersetzt.

2. InAbsatz 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 Hamophilie® ersetzt.

3. Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 3 Buchstabe b werden die Wdrter ,angeborenen Hamostasestérung®
durch die Wérter ,Gerinnungsstérung bei Himophilie“ und die Wérter ,Gerinnungs-
faktorenzubereitungen” durch die Wérter ,Arzneimittel zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

b) In Nummer 4 werden die Worter ,angeborenen Hamostasestérungen® durch die

- Worter ,Gerinnungssttrungen bei Hamophilie“ und die Woérter ,Gerinnungsfakto-
renzubereitungen” durch die Worter ,Arzneimittel zur spezmschen Therapie von
Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie” ersetzt.

Artikel 8

Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

In § 1 Absatz 4 des Betéubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 1. Mérz 1994 (BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. Juli
2018 (BGBI. 1. S. 1078) gedndert worden ist, werden nach den Wértern ,in ihrer jeweils fir
die Bundesrepublik Deutschland verbindlichen Fassung” die Worter ,oder auf Grund von
Anderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates vom 25. Okto-
ber 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften Ober die Tatbestandsmerkmale strafbarer
Handiungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels (ABl. L 335 vom
11.11.2004, S. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103 (ABI L 305 vom 21.11.2017, S
12} geandert worden ist," eingeflgt.

Artikel 9
Ahderuhg des Grundstoffilbberwachungsgesetzes

In § 19 Absatz 5 des Grundstoffiiberwachungsgesetzes vom 11. Mérz 2008 (BGB!. | S.
3086), 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 2018
ersetzt,
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Artikel 10

Anderung des Pflegeberufegesetzes

Dem § 27 Absatz 2 des Pflegeberufegesetzes vom 17. Juli 2017 (BGBI. 1 S. 2581) wird
folgender Satz angefligt:

,Die Anrechnung nach Saiz 1 erfolgt nicht flir Personen im ersten Ausbildungsdrittel.”

Artikel 11

Anderung des Mediziﬁproduktegesetzes

§ 21 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. Au-
gust 2002 (BGBL. | S. 3146), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 18. Juli 2017
(BGBI. | 8. 2757) geandert worden ist, wird wie folgt gefasst:

.3 21

‘Besondere Vorauséetzungen zur klinischen Prafung

(1) Auf eine klinische Prafung bei einer Person, die an einer Krankheit leidet, zu deren

 Behebung das zu priifende Medizinprodukt angewendet werden soll, ist § 20-Absatz 1 bis
3 unter MaRgabe der Absétze 2 bis 5 anzuwenden. .

(2) Die klinische Priifung darf nur durchgeflihrt werden, wenn die Anwendung des zu
prifenden Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft an-
gezeigtist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder
sein Leiden zu erleichtern.

(3) Die klinische Prifung darf auch bei einer Person, die geschéftsuntahig oder in der
Geschaftsfahigkeit 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 Priifung einzusehen und
seinen Willen hiernach zu bestimmen.

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

-Leiden zu erleichtern, und eine Erklarung Uber die Emwnllgung nicht herbelgefuhrt werden

kann.

{5} Die Einwilligung des Kranken oder des gesetzlichen Vertreters ist auch wirksam,
wenn sie miindlich gegeniiber dem behandelnden Arzt, bei fir die Zahnheilkunde bastimm-
ten Medizinprodukten auch gegeniiber dem behandelnden Zahnarzt, in Gegenwart eines
Zeugen abgegeben wird, der auch bei der Information der betroffenen Person einbezogen
war. Der Zeuge darf keine bei der Priifstelle beschaftigte Person und kein Mitglied der Priif-
gruppe sein. Die mindlich erteilte Einwilligung ist entweder schriftlich oder elektronisch zu
dokumentieren, zu datieren und von dem Zeugen zu unterschreiben. Bei elektronischer
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Dokumentation erfolgt die Unterschrift durch eine qualifizierte elektronische Signatur ge-
mafB der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom
23, Juli 2014 Uber elektronische ldentifizierung und Vertrauensdienste fiir elektronische

Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG (ABI. L 2567
vom 28.8.2014, S. 73; L 23 vom 29.1.2015, S. 19).°

Artikel 12

L

i-'\nderung"d_es Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozia[gesetibuch — 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. |. S. 2394) geéndert worden ist, -

wird wie folgt ge&ndert:
1. § 31 wird wie folgt gendert:
a) Absatz 1a wird wie folgt geéndett:
aa} Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Die Eigenschaft als Verbandmittel entfallt nicht, wenn ein Gegenstand ergén-
zend weitere Wirkungen entfaltet, die ohne pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen Kdrper der Wund-
heilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde feucht halt, reinigt, ge-
ruchsbindend oder antimikrobiell ist.” '

bb) In Satz 4 werden -die Woarter ,bis zum 30. April 2018% durch die Warter ,bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verk(indung
folgenden Monats]” ersetzt.

b) Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze angefligt:

JMuss flir ein Arzneimittel aufgrund eines Arzneimittelrlickrufs oder einer von der
zusténdigen Behorde bekannt gemachten Einschrénkung der Verwendbarkeit er-
neut ein Arzneimiittel verordnet werden, so ist die emeute Verordnung zuzahiungs-
frei. Eine bereits geleistete Zuzahlung fir die emeute Verordnung ist dem Versi-
cherten auf Antrag von der Krankenkasse zu erstatten.”

c) Absatz 6 wird wie foigt gedndert:

aa) 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.

bb) Nach Satz 3 werden die folgenden Sétze eingefligt:

.Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsérztin oder
eines Vertragsarztes zu erbringen sind, bei denen allein die Dosierung eines

~ Arzneimittels nach Satz 1 angepasst wird oder die einen Wechsel zu anderen
getrockneten Biliten oder zu anderen Extrakten in standardisierter Qualitat an-
ordnien, bediirfen keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2. Bei einer ver-
tragsérztlichen Verordnung nach Satz 4 besteht der Anspruch nach Satz 1
auch, ohne dass die Voraussetzung nach Satz 1 Nummer 1 erfillt ist. ©
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Im blsherlgen Satz 4 werden die Warter ,Einsatz der Arzneimittel* durch die
Wérter ,Einsatz der Leistungen” ersetzt :

Im bisherigen Satz 6 wird die Angabe ,Satz 5" durch die Angabe ,Satz 7" er-

" setzt.

ee)

ify

Im bisherigen Satz 7 wird die Angabe ,Satz 8* durch die Angabe ,Satz 10*
ersetzt.

Im bisherigen Satz 8 W|rd die Angabe .Satz 4 durch die Angabe ,,Satz 6" er-

- getzt.

2. § 35a wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

b)

aa)

 bb)

.cé)

dd)

In Satz 9 werden die Wérter ,erstmals innerhalb eines Monats nach Inkrafttre-
ten der Rechtsverordnung” gestrlchen

in Satz 11 wird im ersten Halbsatz nach dem Wort ,Leiden” die Angabe ,(ABI.
L 18 vom 22.1.2000, S. 1)* eingefligt und werden im zweiten Halbsatz nach
dem Wort ,miissen® die Worter ,,vorbehaitllch eines Besch]usses nach Absatz
3b" eingeflgt.

Satz 12 wird wie folgt gefasst:

,Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 11.mit der gesetzlichen
Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen sowie auBerhalb der ver-
tragsérztlichen Versorgung einschlieBlich Umsatzsteuer in den letzten zwdlf
Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, so hat der pharmazeu-
tische Unternehmer innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3
zu Ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegenlber der zweckmaBigen
Vergleichstheraple abweichend von Satz 11 nachzuweisen.”

In Satz 13 werden die Worter ,nach Satz 11“ durch die Wérter ,nach Satz 12"
ersetzt und werden nach den Wortern ,§ 84 Absatz 5 Satz 4" die Worter ,sowle

- durch geeignete Erhebungen” eingefligt.

ee)

Die folgenden S&tze werden 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 flir Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der
Verordnung {EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss unwiderruflich anzeigen, dass eine Nutzenbewertung nach Satz 2
unter Vorlage der Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3 durchgeflhrt wer-
den soll.” _

- Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefligt:

(3b} Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei den folgenden Arzneimit-

teln vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb einer angemessenen Frist die
Vorlage anwendungsbegleitender Datenerhebungen oder Auswertungen zum
Zweck der Nutzenbewertung fordern:
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1. bei Arzneimitteln, deren Inverkehrbringen nach dem Verfahren des Artikels 14
" Absatz 7 oder Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des: Européischen
Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fir die Genehmlgung und Uberwachung von Human- und

Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur

(ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr.
1027/2012 (ABL. L 316 vom 14.11.2012, S. 38) geéndert worden ist, geneh-
migt wurde, sowie

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

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Befugnis zur Verordnung eines sol-

chen Arzneimittels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung auf solche

Vertragsarzte oder zugelassene Krankenhduser beschranken, die an der gefor-
derten anwendungsbegleitenden Datenerhebung mitwirken. Die naheren 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 fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte und das Paul-Ehrlich-Institut sind vor Erlass einer Maf3nahme 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 regelmaBigen Abstédnden, mindestens jedoch j&hrlich, vom Gemeinsamen
Bundesausschuss zu Uberprifen. Fiir Beschliisse nach den Satzen 1 und 2 gilt
Absatz 3 Satz 4 bis 6 entsprechend.”

Absatz 7 wird wie folgt geédndert:

aa) Satz 3 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

.Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei, zur Pla-

nung klinischer Prifungen oder zu anwendungsbegleitenden Datenerhebun-
gen soll unter Beteiligung des Bundesinstituts fir Arzneimitte! 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 betelligt werden.”

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

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

Dem § 82 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) In den 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-
einbaren, inshesondere zur Kennzeichnung entsprechender Ersatzverordnungen.”

In § 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach dem Wort ,Anwendungsgebiet,” die
Wérter ,Verordnungsanteile fiir Generika und im Wesentlichen gleiche biologische Arz-
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neimittel im Sinné des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Européi-
‘schen Parlaments und dés Rates vom 6. Novemnber 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABl. 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) geandert worden
ist, “ eingefigt. _

. § 86 wird wie folgt gefasst:

,§ 86
- Verwendung von Verschreibungen- in elektronischer Form

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten
auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] als Bestandteil der Bundesmantelver-
- trage die notwendlgen Regelungen fir die Verwendung von Verschreibungen von Lels-
tungen nach § 31 in elektronischer Form. In den Vereinbarungen ist festzulegen, dass
fir die Ubermittlung der elektronischen Verschreibung Dienste der Telematikinfrastruk-
tur nach § 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen. Die Regelungen
mussen vereinbar sein mit den Festlegungen des Rahmenvertrags nach § 129 Absatz
4a.”

§ 92 wird wie folgt gedndert:

. a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 werden nach dem Wort ,Soziotherapie” die Wérter
.Sowie zur Anwendung von Arzneimitteln flr neuvartige Theraplen im Sinne von §
4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes” eingeflgt.

b) In Absatz 3a Satz 1 und 3 werden die Warter ,Richtlinien zur Verordnung von Arz-
neimitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6" jeweils durch die Wérter ,Richtlinien nach
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zur Verordnung von Arzneimitteln und zur Anwendung

von Arzneimitteln fir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arznel-

mittelgesetzes” ersetzt.

Nach § 106b Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflgt:

J(1a) Muss fir ein Arzneimittel aufgrund eines Arzneimittelrlickrufs oder einer von

der zustandigen Behérde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit er-
neut eln Arzneimittel verordnet werden, ist die erneute Verordnung des Arzneimittels
oder eines vergleichbaren Arzneimittels bei der Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106
als Praxisbesonderheit zu berlicksichtigen.*

§ 129 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geindert: .
aa) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

2. Abgabe von preisglinstigen importierten Arzneimitteln, wenn deren fir den
Versicherten maBgeblicher Abgabepreis unter Beriicksichtigung der Ab-
schlage nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b um den foilgenden Pro-
zentwert oder Betrag niedriger ist als der Abgabepreis des Bezugsarznei-
mittels:

a) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabe-preis bis einschlieBlich 100
Euro: mindestens 15 Prozent niedriger,
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b) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von Uber 100 Euro bis
einschlieBlich 300 Euro: mindestens 15 Euro niedriger,

c) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabeprels von (ber 300 Euro:
mindestens 5 Prozent niedriger;

in dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 kdnnen Regeiungen vereinbart werden,
die zusétzliche Wwtschafthchkeltsreserven erschlieBen,".

bb) Folgender Satz wird angeflgt:
.Die Regelungen fir preisglinstige Arzneimittel nach den Satzen 1 bis 8 gelten
entsprechend fir im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel im Sinne
des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG, firr die der Gemeinsame
Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
eine Austauschbarkeit festgestellt hat.” .

Absatz 1a wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien nach § 92 Absatz

1 Satz 2 Nummer 6 fir die arztiiche Verordnung unverziglich Hinweise zur
Austauschbarkeit von Darreichungsformen und von im Wesentlichen gleichen
biologischen Arzneimitteln im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie
2001/83/EG unter Berilcksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.“

bb) in Satz 2 werden die Worter ,,erstmals bis zum 30. September 2014* gestri-

chen.
cc) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefligt:

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

Nach Absatz 4 werden die folgenden Absatze 4a und 4b eingef{igt:

J{4a) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die not-
wendigen Regelungen fiir die Verwendung von Verschreibungen von Leistungen
nach § 31 in elektronischer Form zu treffen. Es ist festzulegen, dass flir die Uber-
mittlung der elektronischen Verschreibung Dienste der Telematikinfrastruktur nach
§ 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen. Die Regelungen mus-
sen vereinbar sein mit den Festlegungen der Bundesmantelvertrage nach § 86.

(4b) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 ist ebenfalls das Nahere zur erneuten
Verordnung eines mangelfreien Arzneimittels fur versicherte Personen im Fall des
§ 31 Absatz 3 Satz 7 zu vereinbaren, insbesondere zur Kennzeichnung entspre-

‘chender Ersatzverordnungen und zur Mitwirkungspflicht der Apotheken nach §

131a Absatz 1 Satz 3.
Nach Absatz 5c wird folgender Absatz 5d eingef(igt:

.(5d) Fur Leistungen nach § 31 Absatz 6 vereinbaren die fir die Wahrnehmung
der wirtschafilichen Interessen gebildete maBgebliche Spitzenarganisation der
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Apotheker und der Spitzenverband Bund-der Krankenkassen die Apothekenzu-

~ schlige flr die Abgabe als Stoff und fiir Zubereitungen aus Stoffen geman der auf

Grund des § 78 des Arzneimittelgesetzes erlassenen Rechtsverordnung. Die Ver-
einbarung nach Satz 1 ist bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
sechsten auf die Verklindung 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 gilt entsprechend. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Krank-
assen konnen auch von ArzneimittelgroBhandlern und Arzneimittelimporteuren
Nachweise Uber die Abnehmer, die abgegebenen Mengen und die vereinbarten
Preise fOr Leistungen nach § 31 Absatz 6 verlangen.” ' _

§ 130a wird wie folgt geéndert:

a)

Dem Absatz 3a wird folgender Satz angefiigt:

SFUr Arznelmlttel zur spezifischen Therapie von Germnungsstorungen bei Hamo- -
* philie gilt Satz 1 mit der MaBRgabe, dass der Preisstand des ... [einsetzen: Datum

des letzten Tages des zwdlften auf die Verkundung folgenden Kalendermonats]
Anwendung flndet

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 berlicksichtigen.”

Absatz 8a wird wie folgt ge&ndert:
aa) In Satz 1 werden die Wérter ,einheitlich und gemeinsam* gestrichen.
bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz'eingef'ﬂgt:
.vereinbarungen n.ach Satz 1 mUsSén von den Landesverbanden der Kran-

kenkassen und den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich geschlossen
werden.”

§ 130b wird wie folgt geédndert:

a)'

Dem Absatz 3 werden die folgenden Satze angefligt:

JFur Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regel-
maBig nach Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist zur
Durchflihrung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und nach erneutem
Beschluss (iber die Nutzenbewertung neu verhandelt. Sofern sich im Fall der Arz-
neimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG)

Nr. 141/2000 zugelassen sind, anhand der gewonnenen Daten keine Quantifizie-

rung des Zusatznutzens belegen lasst, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren,
der in angemessenem Umfang zu geringeren Jahrestherapiekosten fihrt ais der
zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag. Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen kann auch vor Ablauf der vom gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten
Frist eine Neuverhandlung des Erstattungsbetrags nach MaBgabe der Sétze 7 und
8 verlangen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss im Rahmen der Uberpri-
fung nach § 35a Absatz 3b Satz 6 zu dem Ergebnis kommt, dass die Datenerhe-

bung

1. nicht durchgefihrt werden wird oder nicht durchgefiihrt werden kann oder
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2. aus sonstigen Griinden keme h:nrelchenden Belege zur Neubewertung des
Zusatznutzens erbringen wir

b) Absatz 7a wird wie folgt gefasst:

«(7a) Fir Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei
~ Hamophilie, flir die ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 vereinbart oder hach Ab-
satz 4 festgesetzt wurde, kann die Vereinbarung oder der Schiedsspruch von jeder
Vertragspartei innerhalb von drei Monaten nach dem ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] ge-
kiindigt werden, auch wenn sich das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes nicht im Verkehr befindet. Im Fall einer Kiindigung nach Satz 1 ist unver-
zlglich erneut ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 zu vereinbaren.”

c) Absatz 9 wird wie folgt gedndert:

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.

Nach § 130c wird folgender § 130d eingeflgt:

.§ 130d
Preise flr Arzneimittel zur Therapie von Gerinnun'gssférungen bei Hamophilie

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

(2) Die Krankenkassen haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen flr
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bel Hdmophilie bis

" zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verklndung folgenden

Kalendermonats] fir die Jahre 2017 und 2018 die Preise und die dazugehdrigen Men-
gen zu melden, die bisher im Direktbezug Uber den pharmazeutischen Unternehmer
nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes abgerech-
nét wurden.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen priift den vom pharmazeuti-
schen Unternehmer gemeldeten Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 unter Berlick-
sichtigung der von den Krankenkassen nach Absatz 2 gemeldeten Daten auf Plausibi-
litat. Kann die Plausibilitat des gemeldeten Herstellerabgabepreises nicht festgestellt
werden oder kommt ein pharmazeutischer Unterehmer seiner Verpflichtung nach Ab-
satz 1 nicht nach, setzt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen den mengenge-
wichteten arithmetischen Mittelwert unter Berlicksichtigung der Daten nach Absatz 2

‘als Herstellerabgabepreis fest. Dem pharmazeutischen Unternehmer ist zuvor Gele-

genheit zur Stellungnahme zu geben. Das Nahere regelt der Spitzenverband Bund der
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Krankenkassen im Benehmen mit den fir die Wahrnehmung der wirtschattlichen Inte-
ressen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unter-
nehmer auf Bundesebene.

(4) Der Herstellerabgabeprels nach Absatz 1 oder Absatz 3 gilt ab dem ... [ein-
setzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats). Klagen gegen die Festsetzung nach Absatz 3 haben keine aufschiebende
Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt.” -

Nach § 131 wird folgender § 131a eingefigt:

5 131a
Ersatzansprdche der Krankenkassen

(1) Ist ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse abgegebenes Arzneimitiel
mangelhaft und erfolgt aus diesem Grund ein Arzneimittelrlickruf oder eine von der
zustandigen Behdrde bekannt gemachte Einschrankung der Verwendbarkeit des Arz-
neimittels, gehen die in § 437 des Blirgerlichen Gesetzbuchs bezeichneten Rechte des
Abgebenden gegen seinen Lieferanten auf die Krankenkasse Uber, soweit diese dem
Abgebenden flir die Abgabe des Arzneimittels eine Vergitung gezahlt hat. Fiir den
Ricktritt, die Minderung oder den Schadensersatz bedarf es einer sonst nach § 323
Absatz 1 des Blirgerlichen Gesetzbuchs oder § 281 Absatz 1 Satz 1 des Biirgerlichen
Gesetzbuchs erforderlichen Fristsetzung nicht. Der Abgebende hat seinen Ersatzan-
spruch oder ein zur Sicherung dieses Anspruchs dienendes Recht unter Beachtung
der geltenden Form- und Fristvorschriften zu wahren und bei dessen Durchsetzung
durch die Krankenkasse soweit erforderlich mltzuw:rken :

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den flr die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafBgeblichen Spitzenorganisati-
onen der pharmazeutischen Unternehmer und des pharmazeutischen Gro3handels auf

" Bundesebene die naheren Einzelheiten fiir die Geltendmachung und Abwicklung der

Ersatzanspriiche der Krankenkassen. In der Vereinbarung kdnnen Pauschbetrige ver-
einbart werden.”

Nach § 132h wird folgender § 132i eingefigt:

.§ 132i
Versorgungsvertrége mit Himophiliezentren

Die Krankenkassen oder ihre Landesverbénde schlieBen mit arztlichen Einrichtun-
gen, die auf die Behandlung von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie durch hamosta-
seologisch qualifizierte Arztinnen oder Arzte spezialisiert sind, oder mit deren Verbén-
den Vertrage Uber die Behandiung von Versicherten mit Gerinnungsstérungen bei Ha- -

‘mopbhilie. In diesen Vertragen soll die Vergiitung-von zusétzlichen, besonderen arztli-

chen Aufwendungen zur medizinischen Versorgung und Betreuung von Patientinnen
und Patienten mit Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie, insbesondere fiir die Beglei-
tung und Kontrolle der Selbstbehandiung, die Dokumentation nach § 14 des Transfu-
sionsgesetzes und die Meldung an das Deutsche Hamophilieregister nach § 21 Absatz.
1a des Transfusionsgesetzes sowie fir die  Notfallvorsorge  und
-behandlung geregelt werden.”

Dem § 136a wird folgender Absatz 5 angefigt:
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«(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann in seinen Richtlinien nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 fiir die vertragsarztliche Versorguhg und fiir zugelassene Kran-
kenhauser Anforderungen an die Qualitat der Anwendung von Arzneimitteln fiir neuar-
tige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimitielgesetzes festlegen. Er kann
insbesondere Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét
regeln, die auch indikationsbezogen oder bezogen auf Arzneimittelgruppen festgelegt
werden kénnen. Zu den Anforderungen nach den Satzen 1 und 2 gehdren, um eine
sachgerechte Anwendung der Arzneimittel fir neuartige Therapien im Sinne von § 4
Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes zu sichern, insbesondere

1. die notwendige Qualifikation der Leistungserbringer,
2. strukturelle Anforderungen und
3. Anforderungen an sonstige MaBnahmen der Qualitatssicherung.

Soweit erforderlich erldsst der Gemeinsame Bundesausschuss die notwendigen
Durchflhrungsbestimmungen. § 136 Absatz 2 und 3 gilt entsprechend. Yor der Ent-
scheidung iber die Richtlinien nach Satz 1 ist dem Paul-Ehrlich-Institut Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahme ist in die Entscheidung einzubezie-
hen. Arzneimittel flir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittal-
gesetzes dlrfen ausschlieBlich von Leistungserbringern angewendet werden, die die
vom Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossenen Mmdestanforderungen nach

den Satzen 1 bis 3 erfilllen.”

Dem Wortlaut des § 137i Absatz 3 werden die folgenden Satze vorangestellt:

.Kommt eine der Vereinbarungen nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zustands,
erlasst 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 Krankenhiuser zur Er-
mittlung der pflegesensitiven Bereiche sowie Regelungen zu Sanktionen fiir den Fall
geregelt werden, dass ein Krankenhaus Verpflichtungen, die sich aus der Rechtsver-
ordnung oder dieser Vorschrift ergeben, nicht einhalt.”

§ 291a wird wie folgt gesindert;
a) Nach Absatz 5c¢ wird folgender Absatz 5d eingefigt:

.(5d) Bis zum 30. Juni 2020 hat die Gesellschaft fiir Telematik die MaBnahmen
durchzufthren, die erforderlich sind, damit &rztliche Verordnungen flir apotheken-
pflichtige Arzneimittel in elektronischer Form Gbermittelt werden kénnen. Bei der
Durchflihrung der MaBnahmen nach Satz 1 beriicksichtigt die Gesellschaft fir Te-
lematik, dass die- Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und die Ver-
fahren schrittweise auf sonstige arziliche Verordnungen, Verordnungen von Be-
taubungsmitteln und Verordnungen ohne direkten- Kontakt zwischen Arzt oder
Zahnarzt und Versicherten ausgedehnt werden sollen.“ :

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

-§ 300 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geandert:

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

b) Folgende Nummer 4 wird angefiigt:
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A die Verwéndung von Verschreibungen in elektronischer Form flr die Arznei-
mittelabrechnung bis zum ... [einsetzen: Datum des letzien Tages des sieb-
ten auf die Verklindung folgenden Kalendermonats].”

Artikel 13

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

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

Grundlage dafiir sind das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers nach § 4 sowie
die aus einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch erhobenen oder gewonnenen Daten. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss kann das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichksit im Gesundheitswesen oder
Dritte mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bestimmungen zum Schutz personenbe-
zogener Daten bleiben unberiihrt.” '

Art_ikel 14

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzne|m|ttelpre|sverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. 1 S. 2147}, die zuletzt
durch Artikel 12 des Gesetzes vom XX(TSVG) (BGBL. | S. XX) gedndert worden ist, wird
wie folgt geéndert:

1. iIn § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 werden die Worter ,von Blutkonzentraten, die zur
Anwendung bei der Bluterkrankheit, sowie* gestrichen..

2. Dem § 4 wird folgender Absatz 4 angeflgt:

(4 Trifft die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mai-
gebliche Spitzenorganisation der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen Vereinbarungen Uber die Hohe des Festzuschlages nach Absatz 1, so ist
der vereinbarte Zuschlag abweichend von Absatz 1 bei der Preisberechnung zu be-
riicksichtigen. Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstréger, private Krankenversiche-
rungsunternehmen oder deren Verbénde mit Apotheken oder deren Verbénden ent-
sprechende Vereinbarungen treffen. Liegt eine Vereinbarung nach Satz 2 nicht vor,
kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt werden.*

Artikel 15

Anderung der PackungsgréBenverordnung

§ 3 Satz 1 der PackungsgroBenverordnung vom 22. Juni 2004 (BGBI. | S. 1318}, die
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 18. Juni 2013 (BGBI. 1S. 1610} geéndert worden
ist, wird wie folgt gefasst:
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.Fertigarzneimittel, die nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimit-
telgesetzes vom ausschiieBlichen Vertrieb liber Apotheken freigestellt sind, und Arzneimit-
tel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie kénnen, soweit sie
nach § 5 enisprechend gekennzeichnet sind, auf Grund einer &rztlichen Verordnung im
Rahmen der Messzahlen zusammengestellt werden.”

Artikel 16
Anderung des Heiimittelwerbeges-etzes

§ 12 des Heilmitielwerbegesetzes in der 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 ge&ndert:

A

1. Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
«1) AuBerhalb der Fachkreise darf sich

1. die Werbung fiir Arzneimitte!l nicht bemehen auf die Erkennung Verhutung, Besei-
tigung oder Linderung der

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

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

2. die Werbung fiir Medizinprodukte nicht beziehen auf die Erkennung, Verhiitung,
Beseitigung oder Linderung der in Abschnitt A Nummer 1, 3 und 4 der Anlage auf-
geflinrten Krankheiten oder Leiden bei Menschen.

Satz 1 Nummer 2 gilt nicht flir die Werbung fiir In-vitro-Diagnostika gemaf Anlage 3 zu
§ 3 Absatz 4 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung, die sich auf die Erkennung der
in Abschnitt A Nummer 1 der Anlage aufgefiihrten Krankheiten oder Leiden bei Men-
schen beziehen.* :

2. InAbsatz 2 Satz 1 Wll‘d das Wort ,,dleser" durch die Worter ,in der Anlage aufgeflihrten”
ersetzt.

Artikel 17

Anderung des Gesetzes liber die Ausiibung der Zahnheilkunde

In § 3 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes Uber die Auslibung der Zahnheilkunde in der
Fassung der Bekanntmachung vom 16. April 1987 (BGBI. | S. 1225), das zuletzt durch Ar-
tikel 7 des Gesetzes vom 23. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3191} gedndert worden ist, wird
 das Wort ,mit” durch das Wort ,ohne” ersetzt. -
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Artikel 18

Anderung des Gewebegesetzes

Artikel 7a des Gewebegesetzes vom 20. Juli 2007 (BGBI. | 8. 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.
Marz 2017 (BGBI. | S. 626) geéndert worden ist, wird folgender Absatz 2a eingefligt:

.(2a) Abweichend 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 Hamophilie an den anwendenden Arzt zuldssig. Die Organisation des
Notfallvorrats kann auch durch eine Krankenhausapotheke sichergestellt werden; in diesem
Fall darf die Krankenhausapotheke im Rahmen der Notfallversorgung Arzneimittel zur spe-
zifischen Therapie von Gennnungsstorungen bei Hamophilie auch an Patienten oder Ein-
richtungen der Krankenversorgung 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. | S. 1080) geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. In§ 14 Absatz 1 Satz 3 wird vor der Angabe ,Nummer 5" die Angabe ,Satz 1" eingefligt
und wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,soweit es sich
um eine patientenindividuelt hergestellte parenterale Zubereitung handelt, sind zusétz-
lich zu der Angabe nach Satz 1 Nummer 5 die Bezeichnung des Fertigarzneimittels
die Chargenbezeichnung sowie der Name des pharmazeutischeh Unternehmers anzu-
geben’ eingefiigt.

2. In § 17 Absatz 6a werden im Satzteil vor der Aufzéhlung die Wérter ,gentechnisch
hergesteliten Plasmaproteinen zur Behandlung von H&mostasestorungen® durch die
Worter ,,Arznelmltteln zur spezifischen Therapie von Germnungsstorungen bei Hamo-
philie” ersetzt.
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Artikel 21

Anderung der Arzheimittelhandelsverordnung

Die Arzneimittelhandelsverordnung vom 10. November 1987 (BGBI. | 8. 2370}, die zu-
letzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. | S. 1080) geandert worden ist,
wird wie folgt gedndert:

1. In § 6 Absatz 2 Satz 4 Nummer 2 wird nach den Wartern ,Blutbestandteile ersetzen®
- ein Komma und werden die Worter ,und anderen Arzneimitteln zur spezifischen The—
rapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie” eingefiigt.

2. In§ 7 Absatz 3 Satz 2 wird nach den Wortern ,Blutbestandteile ersetzen® ein Komma
und werden die Wdrter ,und anderen Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstorungen bei Hamophilie” eingeflgt.

Artikel 22

" Inkrafttreten

(1 Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2 bis 5 am Tag nach der Verkindung
in Kraft. '

(2} Artikel 10 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft.

(3} Artikel 1 Nummer 13, 14 Buchstabe a, Nummer 20 und' 23 Buchstabe c und Artikel
19 treten am ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats der Verkiindung dleses Geset-
zes sowie der Jahreszahi des ersten auf die Verkiindung folgenden Jahres] in Kraft.

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

(5) Artikel 2 tritt sechs Monate nach der Verdffentlichung der Mitteilung der Européi-
schen Kommission {iber die Funktionsfihigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach
Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Pariaments und des Rates
vom 16. April 2014 (ber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtiinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25),
die durch die Delegaerte Verordnung (EU) 2017/1569 (ABI L 238 vom 16.9.2017, S. 12)
geandert worden ist, im Amtsblatt der Europalschen Union in Kraft.
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Begrindung
A. Allgemeiner Teil

L . Zielsetiung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Gesetz werden aufgrund von Vollzugserfahrungen Im Bereich des Arzneimittel-
rechts und verschiedener Vorkommnisse sowie zur Anpassung an européisches Recht
MaBnahmen flir mehr Sicherheit in der Arzneimitteiversorgung getroffen.

Zum elnen wird in § 6 des Arzneimittelgesetzes (AMG) die bisherige Rechtsgrundlage fur
Verbotsverordnungen um strafbewehrte Verbotsnormen ergénzt und die Ermachtigungen
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 Gegenstéinde benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglementiert sind.
Diese Aufzahlung umfasst beispielsweise Frischzellen. Die gesetzlichen Konkretisierungen
erfolgen im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts. Das Bundesverfas-
sungsgericht hat seine Rechtsprechung im Hinblick auf sogenannte Blankettstrafnormen
mit Beschluss vom 21. September 2016 (2 Bvl. 1/15) bestéatigt. Blankettstrafnormen ent-
sprechen dann nicht dem Bestimmtheitserfordernis nach Artikel 103 Absatz 2 des Grund-
. gesetzes (GG) und — soweit Freiheitsstrafe angedroht wird — in Verbindung mit Artikel 104
Absatz 1 GG, wenn nicht aus der Blankettstrafnorm selbst die Voraussetzungen der Straf-
barkeit und die Art der Strafe fir den Rechtsunterworfenen erkennbar sind. Dem Verord-
nungsgeber darf die Konkretisierung des Straftatbestandes eingerdumt werden, die Ent-
scheidung, welches Verhalten als Straftat geahndet werden soll, muss aber dem Gesetz-
geber {iberlassen 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)) Im Hinblick auf 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 zukiinf-
tig Vorkommnisse dieser Art zu vermeiden. In diesem Zusammenhang werden im AMG
~ unter anderem die Rickrufkompetenzen der zustiandigen Bundesoberbehérden in Bezug
auf Arzneimittel erweitert sowie die Koordinierungsfunktion der zustandigen Bundesocber-
~ behdrden gestarkt, um insbesondere in Fallen drohender Versorgungsméngel ein zeitna-
hes und bundeseinheitliches Vorgehen sicherzustellen. Dariiber hinaus wird in festgelegten
Fallen ein gesetzlicher Anspruchsiibergang der Gewdahrleistungsanspriiche der Apotheken
gegen pharmazeutische Unternehmer und ArzneimittelgroBhéndler an die Krankenkassen
eingeflhrt, wenn ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel
mangelhaft ist. Sofern vom Hersteller bereits mangelhafte Arzneimittel tiber die Lieferkette
an Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeliefert werden, tritt ein Vermd-
gensschaden oft nur bei den Krankenkassen ein. Diese solien nunmehr durch einen ge-
setzlichen Forderungsiibergang die Moglichkeit des Rlckgriffs ‘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 Eurcpéischen Parla-
ments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des
Eindringens von gefalschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABl. L174 vom
1.7.2011, 8. 74; ABI. L 238 vom 9.8.2014, S. 31), der sogenannten Faischungsschutzricht-
linie, Grundsatze vorgegeben, die das Eindringen von gefélschten Arzneimitteln in die le-
gale Lieferkette verhindern sollen. Aufgrund dieser Richtlinie hat die Europ&ische Kommis-
sion am 9. Februar 2016 die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom
2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments
und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen (ber die Sicherheitsmerkmale
auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 8.2.2016, S.1) erlassen, die
unter anderem die Modalitaten des Datenspeicher- und -abrufsystems 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 Uberwachungsvorschnften erganzt.

Dariiber 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 Hersteliung von Arzneimitteln 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 Tétigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen durch Perso-
nen, die keine Arzte sind, wird gestrichen. Damit wird dem nach dem Transplantationsge- -
setz fir die Entnahme und Ruckiibertragung von Gewebe geltenden Arztvorbehalt Rech-
nung getragen. Fiir behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtige Arzneimittel fir neuartige Therapien individuell fir ihre Patienten herstellen und
anwenden, wird eine Dokumentations- und -Meldepflicht hinsichtlich von Verdachtsfallen
von Nebenwirkungen eingeflihrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht fir die Anwendung von
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln fir neuartige Therapien ge-
geniber der Bundesbehérde eingefiihrt.

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 Arzneimitteln vor-
genommen. In diesem Zusammenhang sind Folge&nderungen im Apothekengesetz, der
Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelhandelsverordnung sowie hinsichtlich der
- Preisbildung im SGB V erforderlich. '

Ferner werden im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterkléirunge'n S0-
wie Vereinfachungen des Verordnungsverfahrens flir Standardzulassungen getroffen. . -

Die Ermé&chtigungsgrundlage des § 1 Absatz 4 des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) wird
erganzt, Die Anderung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevélkerung
und der Umsetzung européischen Rechts. . |

§ 19 des Grundstoffliberwachungsgesetzes {GUG) wird an geandertes europaisches Recht
angepasst. GemaR Artikel 12 der Verordnung {(EG) Nr. 273/2004 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 11. Februar 2004 betreffend Drogenausgangsstoffe (ABI. L 47
vom 18.02.2004, S. 1) und Artike! 31 der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates.vom 22.
Dezember 2004 zur Festlegung von Vorschriften fir die Uberwachung des Handels mit
Drogenausgangsstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlindern (ABI. L 22 vom
26.01.2005, S. 1) sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, Vorschriften tber Sanktionen, die bei
VerstdBen gegen die Verordnungen zu verhéngen sind, zu erlassen.
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Darliber hinaus soll durch eine Ergénzung des Pflegeberufegsetzes (PfIBG) ein deutlicher

Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch soll die Pflege ge-
stérkt werden.

Im AMG und im Medizinprodukiegesetz 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 G-BA von Arzneimitteln geschaffen, die aus
Griinden des &ffentlichen Interesses in einem besonderen Verfahren zugelassen werden.
Um eine sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln flir neuartige Therapien sicherzustel-
len, wird der G-BA zudem erméchtigt, MaBnahmen der Qualitatssicherung zu beschlieBen.

“ Ferner werden die Organe der Selbstverwaltung verpfilichtet, innerhalb von sieben Monaten
nach Inkrafttreten dieses Gesetzes die Voraussetzungen fiir den Einsatz elektronischer
Verschreibungen zu regeln. Zudem wird die Gesellschaft fir Telematik beauftragt, bis zum
30, Juni 2020 die technischen Voraussetzungen zur Einflihrung elektronischer Verordnun-
gen flr apothekenpflichtige Arzneimittel zu schaffen.

Dar{iber hinaus wird durch eine Anderung des Gesetzes iiber die Auslibung der Zahnhell-
kunde der Erlass der Approbationsordnung fiir Zahnarzte vereinfacht.

Ferner erfolgen aus Griinden der Rechtssicherheit und F{echtsklarhest gesetzliche Klarstel-
lungen und redaktionelle Anderungen.

1l. Wesentlicher Inhalt des Entwuris

Der Entwurf eines Gesetzes fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung enthélt im
Wesentlichen folgende Anderungen:

Im AMG (Artikel 1) werden die erforderlichen Anderungen vorgenommen, um die Vorschrift
des § 6 AMG und die dazugehérigen Strafvorschriften in § 95 Absatz 1 Nummer 2 und § 96
Nummer 2 AMG an die vom Bundesverfassungsgericht zuletzt mit Beschluss vom 21. Sep-
tember 2016 (2 BvL 1/15) bestétigten Vorgaben im Hinblick auf sogenannte Blankett-
strafnormen anzupassen. Dazu wird die bisherige Ermé&chtigungsgrundlage in § 6 AMG um
ein Verbot erginzt, Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei anderen anzu-
wenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels gegen die Vorgaben einer entspre-
chenden Rechtsverordnung verstoBen wird. Neben diesem Verbot werden die Erméachti-
gungen flir die Rechtsverordnungen zum Schutz der Gesundheit ergénzt und umgestaltet.
Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angefligt, die die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen
und Gegenstande benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglementiert sind.
Fir die in der neuen Anlage zu § 6 genannten Stoffe kommt ein Verzicht auf die strafrecht-
liche Sanktionierung der in § 6 normierten Verbote aus Grinden der effektiven Risikovor-
sorge und Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Geféhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch Arzneimittel nicht in Betracht. Im Zuge dessen werden auch Ver-
weise auf européisches Recht in der Arzneimitteifarbstoffverordnung aktualisiert {Artikel 5).

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

In § 13 Absatz 2b AMG wird die Mdglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimit-
teln zur persbnlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten durch Personen, die
nicht Arzt oder Zahnarzt sind, auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrénki. In
§ 20d Satz 1 AMG wird die Méglichkeit der erlaubnisfreien Tétigkeit 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 elnen die Verpflichtung zur Anhrung von Sachverstandigen gestrichen,
da es sich in der Folge nur noch um technische Anpassungen bei den bestehenden Mono-
graphien handelt. Zum anderen wird die Maglichkeit einer Subdelegation der Verordnungs-
erméchtigung auf die zustindige Bundesoberbehérde geschaffen. Dies soll Doppelarbeiten
vermeiden, da die zustandige Bundescberbehérde ohnehin flir die Anpassung der Mono-
graphien zustandig ist. Zudem werden notwendige Folge&nderungen in der Arzneimittel-
Sachverstandlgenverordnung vorgenommen (Artikel 4).

Anlasslich der neuen Entwicklungen in der spemﬂschen Therapie von Gerlnnungsstorun-
gen bel Hamophilie werden im Arzneimittelgesetz Anderungen im Hinblick auf den Direkt-
vertrieb (§ 47) und der Direktabgabe (§ 43) von Arzneimitteln vorgenommen. In diesem
Zusammenhang sind Folge&nderungen im Apothekengesetz der Apothekenbetriebsord-
nung und der Arzneimittelhandelsverordnung sowie hmsuchtllch der Preisbildung im SGB V
erforderllch

Dasin § 48 Absatz 1 Satz2 und 3, Absatz 2 Nummer 8 AMG normierte Verbot der Abgabe
verschreibungspflichtiger Arzneimitte! 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 .gefélschten Arzneimitteln. Es wird zur Verbesserung der
Transparenz unter anderem eine Verdffentlichungspflicht der Bundesoberbehérden in der
Arzneimitteldatenbank im Hinblick auf den Namen und die Anschrift des Herstellers oder
der Hersteller von Wirkstoffen eingefiihrt. Zudem werden die Koordinierungsrolle der Bun-
desoberbehdrden insbesondere in Fillen drohender Versorgungsengpésse gestarkt sowie
die Rickrufkompetenzen der Bundesoberbehdrden erweltert. Ferner werden Regelbei-
spiele fir unangemeldete Inspektionen aufgenommen sowie die vorgeschriebenen Zeitin-
tervalle behordlicher Inspektionen auch fiir die Uberwachung von Apotheken, die Arznei-
mittel zur parenteralen Anwendung herstellen, prazisiert. Zudem erfolgen Anpassungen bei
den Befugnissen der mit der Uberwachung beauftragten Stellen und Personen.

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

In § 67 Absatz 6 AMG wird die Anzeigepflicht bei der Durchfiihrung von Anwendungsbe-
obachtungen nach § 67 Absatz 6 AMG auf die Angabe der Betriebsstattennummer und die
Praxisadresse erweitert, um eine bessere Datenqualltat zu gewdhrleisten.

In § 77a Absatz 1 AMG wird eine Veroﬁentlichungspfhcht hinsichtlich der bereits jetzt jahr-
lich abzugebenden Interessenkonflikterklarungen der mit der Zulassung und Uberwachung
befassten Bediensteten der Zulassungsbehdrden oder anderer zustandiger Behdrden oder
von ihnen beauftragter Sachverstandlger verankert. :

Mit den Anderungen im TFG {Artikel 6) wird den neuen Entwmklungen in der spezifischen
Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie Rechnung getragen. Das Deutsche Ha-
mophilieregister, § 21a TFG, wird dazu um Angaben zu allen Arzneimitteln zur spezifischen
Theraple von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie erweitert. Dementsprechend werden
auch die Dokumertations- 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 Folgednderung zur Anderung in Bezug
auf das Meldewesen in § 21 Absatz 12 TFG dar.
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im BtMG (Artikel 8) wird die Ermé&chtigungsgrundlage des § 1 Absatz 4 BIMG erganzt. Die
Anpassung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevilkerung und der
Umsetzung européischen Rechts. Fir diejenigen neuen psychoaktiven Stoffe (NPS), fur die
auf EU-Ebene auf der Grundlage einer Risikobewertung festgestelit wurde, dass sie ein
hohes Risiko fir 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 Festiegung von Mindestvorschriften (iber die Tatbestandsmerkmale
strafbarer Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels (ABI. . 335 |
vom 11.11.2004, S. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103 (ABI. L 305 vom 21.11.2017,
S.12) geandert worden ist, aufgenommen wurden, besteht mit der Anderung die Méglich-
keit, sie in einem verelnfachten und damit beschleunlgten Verfahren in die Anlagen des
BtMG aufzunehmen. -

Artikel 9 dieses Gesetzes bewirkt eine Anderung des GUG, mit der die Strafvorschrift des
§ 19 GUG an geédndertes EU-Recht zu Drogenausgangsstoffen angepasst wird.

Ausbildungsverglitungen von Auszubildenden nach dem Pflegeberufegesetz (PfIBG) (Arti-
kel 10) werden zuk(nftig im ersten Ausbildungsdrittel vollsténdig 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 Pflegekréafte beitragen wie Auszubildende im zweiten und letzten Drittel ihrer Ausbildung.
Nach bestehenden Regelungen im PfIBG werden die Ausbildungsvergitungen fir die ge-
samte Dauer der Ausbildung nur abziiglich eines Wertschdpfungsanteils finanziert.

In § 31 SGB V (Artikel 12) wird die Definition fir Verbandmitte! klar gestellt. In Absatz 3 wird
als Reaktion auf die jingsten Falle verunreinigter oder gefalschter Arzneimittel geregelt,
dass Versicherte nicht mit einer erneuten Zuzahlung belastet werden, wenn ein Arzneimittel
zurﬂckgerufen werden muss und infolge dessen eine neue Verordnung erfolgt. '

Anderungen im Rahmen der Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neunen Wirk-
stoffen

In § 35a Absatz 1 SGB V werden bei der,ErmittIung der Umsatzschwelle fir Arzneimittel
zur Behandlung seltener Leiden kiinftig auch die Umsétze auBerhalb der vertragsarztlichen
Versorgung einbezogen.

Flr die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln zur Behandlung selténer Leiden, bei be-
dingten Zulassungen und Zulassungen unter au3ergewdhnlichen Umstanden erhalt der
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) kiinftig nach § 35 Absatz 3b SGB V die Befugnis,
vom pharmazeutischen Unternehmer die Durchflhrung begleitender Daténerhebungen zu
verlangen. Kommt der pharmazeutische Unternehmer dem nicht nach oder zeigt sich kein
quantifizierbarer Zusatznutzen, kénnen angemessene Abschlége auf den Erstattungsbe-
trag vereinbart werden (§ 130b SGB V). :

Fir die Mitwirkung im Rahmen der Beratung von pharmazeutischen Unternehmern fiir die
Nutzenbewertung erhalten die zustandigen Bundesoberbehdrden (Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM} und Paul Ehrlich-Institut (PEI)) kiinftig einen Kosten-
ausgleich. Zur Beurteilung von Fragen der Vergleichstherapie werden die wissenschaftlich-
medizinischen Fachgesellschaften unter Beachtung der Betriebs- und Geschaftsgeheim-
nisse schriftlich beteiligt.

Zur F6rderﬁng 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 S_elbstverwaltung werden verpflichtet, die erforderlichen Regelungen zur
Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form innerhalb von sieben Monaten
nach Inkrafttreten des Gesetzes zu schaffen (§§ 86, 129 Absatz 4a, 300 SGB V). Zudem
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wird die Gesellschaft fir Telematik beauftragt, bis zum 30. Juni 2020 die technischen Vo-
raussetzungen zur Einflihrung elektronischer Verordnungen flr apothekenpflichtige Arznei-
mittel zu schaffen.

Die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standar-
disierter Qualitat und mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon wird
entbirokratisiert (§ 31 Absaiz 6 SGB V). Die fir die Wahrnehmung der wirtschaitlichen
Interessen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen werden zudem verpflichtet, flr Leistungen nach § 31 Absatz
6 SGB V die Apothekenzuschlage flr die Abgabe als Stoff und fir Zubereitungen aus Stof-
fen aufgrund von Vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz zu vereinbaren (§ 129 Absatz
5d SGB V). ‘

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

Mit § 131a SGB V wird zu Gunsten der Krankenkassen ein gesetzlicher Ubergang der Ge-
wahrleistungsrechte gegen pharmazeutische Untermehmer und ArzneimittelgroBhandler
bei Rickrufen von Arzneimitteln geschaffen, die zu Lasten der gesetziichen Krankenversi-
cherung verordnet und abgegeben worden sind. Fir hierdurch verursachte Vermégens-
schiaden stand den Krankenkassen bislang kein Anspruch zu, da diese die Arzneimittel
selber nicht vom pharmazeutischen Unternehmer oder vom ArzneimittelgroB3handler erwer-
ben. Insoweit wird eine Regelungsliicke geschlossen, um etwaige Schaden verursacherge-
recht zurlickwélzen zu kénnen.

Als Reaktion auf die zunehmenden Lieferengpasse werden in § 130a Absatz 8 SGB V die
Vorgaben zum Abschiuss von Rabattvertragen geschérft. Zukanftig ist fir den Abschluss
derartiger Vertradge nicht nur der Vielfalt der Anbieter, sondern auch der Gewahrleistung
einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit Rechnung zu tragen. Zu- .
dem wird klargesteilt, dass Rabativereinbarungen 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 fir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes
zu beschlieBen. Bei diesen Arzneimitteln sind Qualitét und Erfolg der Arzneimitteltherapie
in besonderem MaBe von der sachgerechten Anwendung des Arzneimittels abhéngig. 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 Absaiz 5).

Mit der Erganzung in 137i Absatz 3 SGB V wird eine Verordnungserméchtigung flr 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 Pilegepersonal-
untergrenzen die entsprechenden Festiegungen im Wege der Ersatzvornahme durch
Rechtsverordnung vorzunehmen.

Bei-den Anderungen in Artikel 13 (AM-Nutzean, Artikel 14 (AM‘PreisV)' und Artikel 15 (Pa--
. ckungsV) handelt es sich im Wesentlichen um Folgeanderungen, die aufgrund der Ande-
~ rungen des SGB V erforderlich sind. '

Das Gesetz Uber die Ausiibung der Zahnheilkunde (Artikel 17) ermachtigt kiinftig zum Er-
lass von Rechtsverordnungen ohne Zustimmung des Bundesrates.

Im Ubngen wird die Benchtspfhcht Uber die Situation der Bevélkerung mit Gewebe und Ge-
webezubereitungen nach Artikel 7a des Gewebegesetzes durch Artikel 18 aufgehoben.
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lil.  Alternativen '

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt Uberwiegend aus Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 19 GG (Recht der Arzneien, der Medizinprodukte und der Betdubungsmittel}. 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 Gesetzgebungskompetenz
des Bundes fiir die Anderung in Artikel 10 {(PfIBG) ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 7 GG (dffentliche Flrsorge (ohne Heimrecht)), Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG -
(Arbeitsrecht (umfasst auch das Ausbildungsverhéltnis), Sozialversicherung), Artikel 74 Ab-
satz 1 Nummer 19 GG (Zulassung zu arztlichen und anderen Heilberufen) und Artikel 74
. Absatz 1 Nummer 19a GG (wirtschaftliche Sicherung der Krankenhauser und die Regelung
der Krankenhauspflegesatze). Fir die Anderung des SGB V folgt die Gesetzgebungskom-
petenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG. Die Gesetzgebungskompetenz fiir die An-
derung in Artikel 17 (ZHG) ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Zulassung
. zu arztlichen und anderen Heilberufen). Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes zu Ar-
tikel 18 (Aufhebung des Artikel 7a des Gewebegesetzes) ergibt sich aus Artikel 74 Absatz
1 Nummer 26 GG (Transplantationsrecht).

Die Voraussetzungen der Erforderlichkeitsklausel nach Artikel 72 Absatz 2 GG in Verbin-
dung mit Artikel 74 Absatz 1 Nummer 7 und 19a GG sind gegeben. Das Pflegeberufegesetz
l6st die Ausbildungen nach dem Altenpflegegesetz und dem Krankenpflegegesetz ab. Nur
die Verlasslichkeit bundesweit einheitlicher Grundsétze und Grundregelungen der Kosten-
tragung der berufiichen Pflegeausbildung gewahrleistet bundesweit vergleichbare Festle-
gungen zu Standards und Qualittsanforderungen an den neuen Pflegeberuf, Ziel ist, bun-
desweit auf gleich hohem Niveau professionell ausgebildete Fachkrafte heranzubilden. Die
bundeseinheitliche Regelung starkt die Attraktivitit der neuen Pflegeausbildung. Es besteht
daher ein gesamtstaatliches Interesse an einer bundeseinheitlichen Kostenregelung der
neuen Pflegeausbildung zur Wahrung der Wirtschaftseinheit, insbesondere um eine ver-
gleichbare pflegerische Versorgung der Bevélkerung auf hohem Niveau im Sinne des Pati-
. entenschutzes zu gewahrleisten. Mit der vorliegenden Regelung zur Finanzierung der
neuen beruflichen Pflegeausbildung werden darliber hinaus bundesweit Wettbewerbsnach-
teile von ausbildenden Pflegeeinrichtungen gegeniiber nicht ausbildenden Einrichtungen
ausgeschlossen und damit auch bundesweit die Ausbildungsbereitschaft gestarkt und ein
Anreiz fur Krankenhduser sowie ambulante und stationére Pflegeeinrichtungen gesetzt,
Ausbildungsplatze zu schaffen.

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

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

Der Entwurf dient der Anpassung des nationalen Rechts an die Regelungen der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161. Er ist mit volkerrechtlichen Vertrdgen, die die Bundesrepublik
Deutschland geschlossen hat, vereinbar.
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Die Anderung des BtMG dient der vereinfachten und beschleunigten Umsetzung européi-
schen Rechis. Deutschland ist nach Artikel 1a Absatz 4 des Rahmenbeschlusses
2004/757/JI verpflichtet, die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschrifte‘n in Kraft zu
setzen, um die Bestimmungen des Rahmenbeschlusses so bald wie méglich, spitestens -
aber sechs Monate nach Inkraftireten des delegierten Rechtsaktes zur Anderung des An-
-hangs des Rahmenbeschiusses, 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 Beschlisse 60/12
und 60/13 der Suchtstoffkommission der Vereinten Nationen umgesetzt, mit denen die
Stoffe 4-Anilino-N-phenethypiperidin (ANPFP) und N-Phenethyt-4-piperidon (NPP) im Méarz
2018 in die Liste | des VN-Suchtstofflibereinkommens von 1988 aufgenommen wurden. -

V1. Gesetzesfolgen |
1. Rechts- und 'Verwéltungsvereinfachung

Es werden Erleichterungen bei der Kennzeichnung von Arzneimittelverpackungen durch
die Erlaubnis zur Verwendung der Abkirzung ,verw. bis" geschaffen.

Durch die Moglichkeit der Subdelegation der Ermachtigung fir Standardzulassungen auf
die zustandige Bundesoberbehdrde und die Streichung der Anhérung von Sachverstandi-
gen in § 36 AMG werden Doppelarbeiten vermieden und das Verfahren wird vereinfacht.

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

Mit der Erganzung des BtMG soll — wie bei Anderungen der VN-Suchtstoffiibereinkommen
von 1961 und 1971 — auch bei Anderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses
2004/757/J1 {Aufnahme weiterer NPS auf EU-Ebene) eine Aufnahme dieser Stofie in die
Anlagen des BtMG in einem vereinfachten Verfahren méglich sein (durch Rechtsverord-
nung des BMG ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne Anhdrung des Sachverstin-
digenausschusses nach § 1 Absatz 2 BtMG und § 7 des Neue-psychoaktive-Stoffe-Geset-
zes). '

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisverordnung flihren durch die Ausklammerung
der Félle, in denen Leistungen auf der Grundlage von Verordnungen fiir Leistungen nach §
31 Absatz 6 SGB V (Cannabis) der Genehmigungspflicht unterliegen, zu einer administra-
tiven Entlastung der verordnenden Vertragsarztinnen und Vertragsarzten sowie bei den ge-
setzlichen Krankenkassen und bei dem Medlzmlschen Dienst der Krankenversmherung
(MDK).

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden die Ziele und Managementregein der Deutschen
Nachhaltigkeitsstrategie berficksichtigt. Nach Uberpriifung der zehn Managementregeln
der Nachhaltigkeit und der 21 Schliisselindikatoren fiir eine nachhaltige Entwicklung erweist
sich das Gesetz als vereinbar mit der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. So sind gemas

Managementregel 5 Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit
~ zu vermeiden. Die im Entwurf vorgesehenzen Regelungen fordern diese Zielsetzung.

3. Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand

Ftr Bund und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine Gber die Darstellung unter
4. hinausgehenden finanziellen Belastungen.
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Durch die Anderung des Pflegeberufegesetzes (Artikel 10) entstehen jahrlich fir die Lander
Mehrkosten in Héhe von rund 24,5 Millionen Euro, flir die gesetzliche Krankenversicherung
in Hohe von rund 157 Millionen Euro und fur die soziale Pflegeversicherung in Hohe von
rund 10 Millionen Euro. Die Kosten der sozialen Pflegeversicherung werden durch eine 10-
prozentige Erstattung durch die private Pflege-Pflichtversicherung, das heift um rund 1 Mil-
lion Euro jahrlich, gemindert. Insowelt verbleihen bei der sozialen Pflegeversicherung Be-
lastungen von rund 9 Millionen Euro. '

Die genannten Mehrausgaben entstehen in voller Hohe erst ab dem Jahr 2021, dem ersten
Jahr, in dem sich ein vollstandiger 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 Landern zu unterschiedlichen Zeltpunkten be-
ginnt.

Fir die gesetzliche Krankenversicherung:

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

- Weitere nlcht qguantifizierbare Emsparungen ergeben sich durch die Starkung des Austau-
sches von Biosimilars.

4. Erfﬁllungsaufwand
a) Biirgerinnen und Blrger

. Fur Bargerinnen und Blrger entsteht kein Erflllungsaufwand.
b)  Wirschaft |

Den pharmazeutischen Unternehmen wird durch eine Erganzung in § 10 Absatz 1 Satz 1
Nummer 8 AMG nunmehr die Moglichkeit eingerdumt, den Hinweis zum Verfalldatum ab-
gekirzt auf der Verpackung auszuweisen. Fir die pharmazeutischen Unternehmen, die
hierven Gebrauch machen, entsteht einmalig ein Umsteliungsaufwand. Da nicht absehbar
ist, ob und in welcher Héhe von dieser Maglichkeit Gebrauch gemacht wird, ist der damit
verbundene: Erfiillungsaufwand nicht bezifferbar, diirfte jedoch in der Gesamtschau germg
" ausfallen,

Durch die Anderung in § 13 Abs. 2b AMG entstehen sowohl fiir die zustandlgen Behdrden
als auch flir die Personen, die nicht Arzt sind ein nicht quantlflzierbarer Erfiillungsaufwand.
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 zugehorigen Folgeanderungenin § 43 AMG und § 11 ApoG sind fir die beteiligten
Hamophiliezentren, pharmazeutischen Unternehmer, Apotheken und ArzneimittelgroB-
héndler nicht mit einem nennenswerten Erfullungsaufwand verbunden. Die Uberfihrung
- der von der Anderung betroffenen Produkte in den Apothekenvertriebsweg fihrt fir Apo-
theken und den ArzneimittelgroBhandel zu einem entsprechend vermehrten Geschéaftsan-
fall. Dieser wirkt sich jedoch vor dem Hintergrund der Gesamtzahl der abgebebenen und
distribuierten Arzneimittel nicht in nennenswerter Weise aus.

Die Erweiterung der Anzeigeverpflichtung in § 67 Absatz 8 AMG im Rahmen von Anwen-
dungsbeobachtungen um die Angabe der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse
fiihrt zu einem minimalen Mehraufwand der teilnehmenden Arzte, die die nunmehr erfor-
derliche Angabe machen miissen.
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Nach § 67 Absatz 9 i.V.m. § 63 j AMG entstehen der Wirtschaft fir die Melde- und Doku-
mentationspflichten fir nicht zulassungs- und genehm:gungspfllchtige ATMP insgesamt ein
jahrlicher Erflillungsaufwand von rund 1,44 Millionen Euro und ein einmaliger Umstellungs—
aufwand in Hohe von 162 000 Euro.

-Diese setzen sich wie folgt zusammen: Das Fiihren von Unterlagen tber Verdachtsfalle von
Nebenwirkungen bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP verursacht bei
den therapiedurchfilhrenden Praxen und Kliniken einen laufenden Erflillungsaufwand von
insgesamt rund 128 000 Euro. Verdachtsfalle schwerwiegender Nebenwirkungen bei nicht
zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP miissen online gemeldet werden. Hierflr
entstehen den betroffenen Einrichtungen ein jahrlicher Erflllungsaufwand von insgesamt
rund 45 000 Euro und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Héhe 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 Kiiniken einen jahrlichen Erflllungsaufwand von insgesamt rund 427 000. Euro. Wei-
terhin entsteht bei den therapiedurchfiihrenden Einrichtungen, fir die Anzeige der Anwen-
dung einer Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP bei der
zustandigen Bundesoberbehorde, ein Erflllungsaufwand in Héhe von rund 835 000 Euro
im Jahr. Hinzu kommt ein Umstellungsaufwand von rund 81 000 Euro.Durch die Erstre-
ckung der Aufzeichnungspflicht nach § 17 Absatz 6a ApoBetrO auf alle Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von angeborenen Gerinnungsstérungen bei Hamophilie entsteht al-
lenfalls ein geringfligiger Erflillungsaufwand, der nicht naher beziffert werden kann. Es han-
delt sich um eine seltene Erkrankung.

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 geringfiigiger Erflllungs-
aufwand, der nicht ndher beziffert 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 Erfll-
lungsaufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der
Dokumentationspflicht vergleichbar ist. Soweit die Dokumentationspflicht auf erworbene
Gerinnungsstérungen bai Hamophlile erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene Er-
krankungen, so dass allenfalls ein sehr germgfuglger Erfullungsaufwand entsteht, der nicht
naher beziffert werden kann.

Der bisherige Aufwand fiir die Dokumentationspflichten nach § 16 Absatz 2 TFG fOr die
Wirtschaft betragt It. WebSKM-Datenbank 64.000€. Da die Falizahl fir die zusatzlich 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 Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie nicht bekannt ist, kann derzeit
keine adaquate Aussage zum mdéglichen Erfiillungsaufwand der Anderung getroffen wer-
den.

Soweit die Meldepflicht nach § 21 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie von an-
geborenen Gerinnungsstorungen bel Hamophilie erstreckt wird, entsteht kein Erfillungs-
aufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der Melde-
pilicht vergleichbar ist. Soweit die Meldepflicht auf erworbene Gerinnungsstdrungen bei Ha-
mophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene Erkrankungen, so dass allenfalls

ein sehr geringfigiger Erfillungsaufwand entsteht, der nicht naher beziffert werden kann.

Die Anderung in Absatz 5 des neugefassten § 21des Medizinproduktegesetzes last keinen
zusétzlichen Erfiillungsaufwand im Rahmen der Durchfiihrung von klinischen Prifungen .
von Medizinprodukten oder Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika aus.
- Vielmehr ist durch die nun mégliche elektronische Dokumentation einer in Gegenwart eines
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Zeugen erteilten mindlichen Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Priifung oder -
Leistungsbewertungspriifung von einer geringfiigigen Entlastung der Priifstellen auszuge-
hen. Der Umfang der Entlastung kann nicht néher 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.

Die Anpassung der Regelungen zur Cannablsverordnung fuhren durch die Ausnahme von
bestimmten vertragsarzilichen Verordnungen fiir Leistungen nach § 31 Absatz 6 SGB ¥V
{Cannabis) aus der Genehmigungspfiicht durch die Krankenkassen zu einer administrati-
ven Entlastung der verordnenden Vertragsarztinnen und Vertragsérzten sowie bei den ge-
setzlichen Krankenkassen und bei dem MDK. Die Einsparungen sind nicht ndher quantifi-
‘zierbar, da Angaben zu méglichen Fallzahlen nicht voriiegen. Pro Einzelfall wird die admi-
nistrative Entlastung auf rund 60 Euro geschétzt.

Durch die Pflicht zur Verhandlung der Apothekenzuschlage fir Leistungen nach § 31 Ab-
satz 6 SGB V (Cannabis) entsteht ein einmaliger Erflllungsaufwand beim Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und bei der fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten maBgeblichen 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-
begleitenderi Datenerhebungen bei Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung
seltener Leiden und Arzneimitteln mit bedingter Zulassung héngt der Erflillungsaufwand
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 (iber Arzneimittel flr seltene Leiden vom 18. Juni 2009 (ABl. L 018 vom
22.01.2000, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABIL L 188 vom
18.07.2009, S. 14) geéndert worden ist, haben 152 Arzneimittel, die als Arzneimittel fOr
seltene Leiden ausgewiesen waren, eine arzneimittelrechtliche Zulassung erhalten. Seit
vier Jahren stabilisieren sich die Neuzulassungen mit rund 14 Arzneimitieln fir seltene Lei-
den pro Jahr {Quelle: EMA). Aktuell verfligen 20 Arzneimitiel dber einen bedingten Zulas-
sungsstatus {,conditional approval®), wovon 14 Arzneimittef zugleich ,orphan drugs®-Status
besitzen {(Quelie: EMA, Stand: 25.7.2018). Die Zulassung von Arzneimitteln unter au3erge-
wohnlichen Umstanden nach Artikel 14 Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmlgung 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 fur
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 Arzneimitiel, 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 Erflllungsaufwand fOr 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) geschétzt. 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 Ubermittelt
werden, Diese Kosten kdnnen nicht ohne weiteres beziffert werden, sollten sich aber auf-
grund der vorhandenen organisatorischer (Daten-)Strukturen in einem vertretbaren Bereich
bewegen. Flr Zwecke der Bilanzierung wird ein Mittelwert von 10 Datenerhebungen mit 25
Patienten angenommen. Daraus ergibt sich ein jahrlicher Erflillungsaufwand in Héhe von
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1,1 Millionen Euro. Auf der anderen Seite entstehen unter Umsténden erhebliche Vorteile
auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmen dadurch, dass aufgrund einer besseren
Datenlage der Zusatznutzen besser abgeschétzt werden kann und auf dieser Grundiage
ein angemessenerer Erstattungsbetrag vereinbart werden kann. Ebenfalls den Zusatzkos-
ten gegeniiberzustellen ist ein maglicher quantitativer Nutzen in Form eines héheren inter-
‘nationalen Vermarktungspotenzials in direkter Folge der verbesserten und breiteren Daten-
lage und eines zielgerichteten und effizienteren Einsatzes der Therapien. Dartiber hinaus
kénnten die generierten Daten wesentliche Informationen flir die weitere Forschung und
Entwicklung therapeutischer Ansatze liefern.

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

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-
fuillungsaufwand hinsichtlich der Plausibilitatspriifung der Gbermittelten Preise. Durch den
Wegfall des Direktvertriebs und den damit regelméBig verbundenen Preisverhandlungen
zwischen den pharmazeutischen Unternehmern und den Krankenkassen ergeben sich fr
sie Entlastungen, die bereits im Jahr des Inkrafttretens im Saldo zu einer Entlastung beim
Exfillungsaufwand fihren. Durch die Regelung In § 131a SGB V wird ein Erfillungsaufwand
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 erflilien 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 Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie in spezialisierten &rzt-
lichen Einrichtungen zu schlieBen, entsteht Krankenkassen, Landesverbénden der Kran-
kenkassen, drztlichen Leistungserbringern oder deren Verbanden ein einmaliger Erfll-
lungsaufwand, der jedoch nicht quantifizierbar ist. Dem steht eine administrative Entlastung
fiir die kiinftige Vergiitung und Abrechnung auf Basis einheitlicher und pauschaler Vorga-
ben nach MaBgabe eines Versorgungsvertrags gegenlber. Die damit verbundene Entlas-
tung ist ebentalls derzeit nicht quantifizierbar, dirfte aber den Aufwand fir das Aushandeln
und den Abschluss der Vertrage mit zunehmendem Zeitablauf ausgleichen und Uberstei-
gen. ' :

Die durch die erweiterten Anforderungén an die Kennzeichnung patientenindividueil herge-
stellter parenteraler Zubereitungen in § 14 Absatz 1 Satz 3 der Apothekenbetriebsordnung
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‘geforderten zuséatzlichen Aufgaben der Apotheken fallen nicht ins Gewicht. Es wird von
einem geringfligigen, nicht niher zu beziffernden Autwand ausgegangen.

c} Verwaltung

Mehrkostén solfen finanziell und stellenméBig.im Rahmen der bestehenden Ansétze im
Einzelplan 15 aufgefangen werden.

Durch die Anderung des § 6 AMG im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungs-
gerichts wird kein Erflliungsaufwand begrindet.

- Die Veroffentlichungspflicht in § 34 Absatz 1e AMG fiir die Bundesoberbehdrde 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 moglich, da die Daten
dem Zulassungsantrag beziehungsweise der Anderungsanzeige entnommen werden kon-
nen. Bei gemeinschaftsrechtlichen Zulassungen ist das Verfahren aufwéndiger. Die ge-
nauen Kosten sind aber nicht abschatzbar und héngen von der Anzahl der zentralen Zulas-
sungsverfahren ab.

‘Durch die in § 36 AMG geschaffenen Mdglichkeit der Subdelegation der Verordnungser-
méachtigung fur Standardzulassungen auf die zustandige Bundeoberbehdrde entsteht kein
neuer Erflllungsaufwand, da es sich lediglich um eine Umverteilung des Aufwands vom
BMG auf die zustandige Bundesoberbehdrde handett.

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 Jahrllchen Gesamtentlastung ist abhéangig-von der An-
zah! der Tagungen.

Durch die Erganzung in § 62 AMG zur Starkung der Koordinierungsrolle der Bundesober-
behdrden bei auf Landerebene stattfindenden Rickrufen richtet sich der Aufwand im We-
sentlichen nach der Anzahl der zu koordinierenden Rickrufe. Der damit verbundene zu-
satzliche Aufwand der Bundesoberbehdrde dirfte alierdings aufgrund der gering einzustu-
fenden Fallzahl eher niedrig ausfalien, zumal die betroffene Bundesoberbehdrde bereits
schon jetzt in den maBgeblichen Fallen aktiv wird und nunmehr zusétzlich in Fallen von auf
Landerebene stattfindenden Riickrufen die Koordinierungsrolle in Bezug auf das Vorgehen -
bei drohenden Versorgungsmangein der Bevolkerung mit Arzneimitteln Gbernimmt.

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

Diese setzen sich wie folgt zusammen: Um die Meldungen zu Verdachtsféallen von schwer-
wiegenden Nebenwirkungen bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP .
bearbeiten zu kdnnen, miissen die Verwaltungen des Bundes und der Lénder u. a. [T-An-
" passungen vornehmen und Verfahrensablaufe festlegen, woflir ihnen ein einmaliger Um-
steliungsaufwand von rund 89 000 Euro entsteht. Der jahrliche Erflllungsaufwand fir die
Bearbeitung dieser Meldungen beliuft sich auf knapp Giber 116 000 Euro.

Um die Anzeigen zur Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen
ATMP registrieren und verarbeiten zu kénnen, muss das PEI als zusténdige Bundesober-
behoérde u. a. IT-Anpassungen vornehmen und Verfahrensablaufe festlegen. Der einmalige
Umstellungsaufwand daf(r belauft sich auf rund 5 000 Euro. Etwa 102 Tsd. Euro fallen jahr-
lich beim PEI fir die Priifung und weitere Bearbeitung dieser Therapisanzeigen an.
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Durch die Ergé‘szng in § 64 Absatz 4 AMG im Hinblick auf die Einsichtnahmebefugnis der
{Iberwachenden Person wird grundsétzlich kein Erflllungsaufwand begriindet. 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 Anzah! der zu koordinierenden Riickrufe und der damit verbundenen
Informationspflichten. Der zusétzliche Aufwand dirfte allerdings aufgrund der gering einzu-
stufenden Fallzahl eher niedrig ausfallen. _

Der durch die Erweiterung der Rickrufkompetenz der Bundesoberbehdrden in § 69 AMG
entstehende Erfallungsaufwand hangt von der Anzahl der zusatzlichen Falle ab. Da fir ge-
meinschaftsrechtlich zugelassene Arzneimittel die Rickrufkompetenz in Bezug auf Fal-
schungsverdachtsfalle und bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnis bereits besteht,
* sind die Strukturen zur Bearbeitung solcher Félle bei den Bundesoberbehdrden grundsatz-
lich bereits vorhanden. Der zusétzliche Erflillungsaufwand diirfte daher gering sein. Zudem
erfolgt der (iberwiegende Teil der Riickrufe bisher durch den pharmazeutischen Unterneh-
mer selbst.

Durch die Verdffentlichungsplicht in § 77a Absatz 1 AMG hinsichtlich der Erklarungen zu
Interessenkonflikten entsteht bei den zusténdigen Bundesoberbehdrden und den zustindi-
gen Behorden der Lander ein geringer, nicht naher zu beziffernder ErfUlIungsaufwand

Die Erwelterungen der Straf- und BuBgeIdvorschrlften in § 95 Absatz 1 Nummer 2, § 96
Absatz 2 und § 97 Absatz 2c AMG fiihren bei der Verwaltung in dem Mafe zu Mehrauf-
wand, wie héufig die nunmehr straf- und buigeldbewehrten VerstoBe zu ahnden sind. Der
Aufwand diirfte jedoch in der Summe gering ausfallen

Durch d!e Ubertragung der Zustindigkeit in § 97 Absatz 2 und Absatz 4 Nummer 2 AMG
vom Bundesministerium auf die nunmehr zustandige Bundesoberbehdrde entsteht kein zu-
satzlicher Erflllungsaufwand.

Durch die Anderung im GUG entsteht fiir die Bundesverwaltung allenfalls ein geringer zu-
satzlicher Vollzugsaufwand im Bereich der Strafverfolgung durch Zollbehdrden und Bun-
deskriminalamt. Ein dhnlich geringer zusatzlicher Vollzugsaufwand entsteht im Bereich der
Strafverfolgung der Polizeibehdrden. '

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

F["Jr die Erweiterung des DHR fallen folgende direkt zuordenbare haushaltswirksame Sach-
ausgaben in Hohe 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 Softwareentwickiung 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 Hohe von 252.800 Euro notwendig sind.

Fur die Erweiterung des DHR fallen au3erdem einmalig folgende haushaltswirksame Per- -
sonalausgaben in Hohe von 448.920 Euro an, die sich wie folgt aufteilen:
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Projektmanagement 71.000 Euro, wissenschaftlich-klinische Projektdurchfiihrung 150.000 |
Euro, IT-technische Projektdurchfiihrung 225.000 Euro und sonstige Personalausgaben
(z.B. Vorstellungsreisen) 2.920 Euro.

Durch die Anderungeh im SGB V hinsichtlich der Beteiligung der Bundescberbehdrden an
gemeinsamen Beratungen des G-BA entsteht folgender Erfillungsaufwand:

Im Jahr 2017 wurden 242 Antrage auf Beratung beim G-BA gestellt. Die Bundesoberbehdr-
den werden dabei regelmaBig vom G-BA im Wege einer Bitte um Stellungnahme beteiligt.
Geht man von einem durchschnittlichen Bearbeitungsaufwand eines Mitarbeiters (héherer
Dienst) der zusténdigen Bundesoberbehdrde fir die Erstellung der Stellungnahme bezie-
hungsweise die Beantwortung der wissenschaftlichen Fragestellungen von 9 bis 18 Stun-
den aus, kdme man auf einen Kostenaufwand pro Beratung zwischen 588,60 Euro (9x
65,40 Euro) und 1 177,20 Euro (18x 65,40 Euro). Bei rund 80 Beteiligungsverfahren pro
Jahr und unterstellt, dass der geltend gemachte Aufwand kinftig in voller Héhe als Ausla-
genersatz in die Gebihrenerhebung einflieBt, liegt der jahrliche Gesamtaufwand zwischen
47 088 Euro und 94 176 Euro. Hinzu kommen Reisekosten, wenn die Beratungen auch
mindlich unter Beteiligung einer oder eines Beschaftigten der Bundesoberbehérde statifin-
det. So fanden im Jahr 2017 insgesamt 43 Beratungsgespréche unter Beteiligung der Bun-
desoberbehdrden statt. Bei angenommenen Reisekosten von 230 bis 430 Euro je Anreise
{Preis Bahnfahrt 1. Kl. Bonn-Berlin beziehungsweise.Langen-Berlin) ergében sich weitere
jahrliche Kosten in Hohe von 9 890 Euro bis 18 490 Euro. Die Kosten-der Bundesoberbe-
hérden sollen durch den G-BA erstattet werden, der fir seine Beratungen wiederum Ge-
. blhren 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 § 35a 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. Evaluiert werden solien ne-
ben der Anzahl der Verfahren, in denen der G-BA von der Befugnis Gebrauch gemacht hat,
der Erfillungsaufwand flir pharmazeutische Unternshmen, die praktische Durchitihrbarkeit
des Verfahrens einschlieBlich etwaiger Hindernisse sowie dié Verwertbarkeit der zusatzlich
gewonnenen Ergebnisse.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Die Inhaltstibersicht wird im Hinblick auf neu eingefiigte Vorschriften und ge@nderte Uber-
schriften angepasst.
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Zu Buchstabe b

Der 10. Abschnitt trifft Regelungen zum Umgang mit Arzneimittelrisiken. Pharmakovigilanz
ist ein Teilbereich der Arzneimittelrisiken, umfasst zum Beispiel jedoch nicht die Falle qua-
litatsbedingter Arzneimittelrisiken. Daherist eine Anpassung der Uberschrift sachgerecht.

Zu Buchstabe ¢

§ 62 regelt die Rolle der Bundesoberbehdrde bei der zentralen Erfassung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken. Hierzu gehért auch, aber nicht ausschlieBlich, das Pharmakovi-
gilanz-System der Bundesoberbehérde. Daher ist eine Anpassung der Uberschrift an den -
umfassenden Regelungsinhalt angezeigt.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 20.
Zu Buchstabe e |

Es handelt éich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 20.
Zﬁ Buchstabe f |

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 30.

-

Zu Nummer 2'
Zu Absatz 1

Die Anderung erfolgt im Hinblick auf die zuletzt mit Beschluss vom 21. Septembef 2016 (2
BvL 1/15) bestatigten Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit von so-
genannten Blankettstrafnormen. :

In Absatz 1 wird ein Verbot statuiert, Arzneimittel herzustellen, in den Verkehr zu bringen
oder bei anderen anzuwenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch
Rechtsverordnung nach Absatz 2 angeordneten Bestimmung Uber die Verwendung von
Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen.und Gegenstanden zuwidergehandelt wird. Welche
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und -Gegenstéinde Gegenstand einer solchen Verbots-
verordnung sein kénnen, ergibt sich aus der Anlage zu § 6. Die Festlegung der Stoffe, Zu-
bereitungen aus Stoffen oder Gegensténde obliegt dem Verordnungsgeber, da sich die
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde wegen der aus Grinden der Risiko-
~ vorsorge oder der Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit
von Mensch und Tler aufgrund der vielfaltigen und komplexen Vorgénge bei der Arzneimit-
telherstellung nicht naher bestimmen lassen. Auch das Bundesverfassungsgericht héit es
fur zulassig, dass Spezifizierungen eines Straftatbestandes dem Verordnungsgeber ber-
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 kénnen. Gerade bei der Arzneimittelsicherheit ist besondere
Flexibilitat ndtig, 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 MaBnahmen ergriffen werden mlssen,
um die Herstellung von Arzneimitteln sicher zu gestalten.

Um die von den entsp'rechenden 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.
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Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird das BMG erméchtigt, durch Rechtsverordnung die Verwendung bestimm-
ter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinde bei der Herstellung von Arzneimit-
" teln vorzuschreiben, zu beschrénken oder zu verbieten. Voraussetzung ist, dass der Erlass
einer entsprechenden Rechtsverordnung zur Risikovorsorge oder zur Abwehr giner 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 &ndernde Sachverhalte reagieren kann, um eine entsprechende Gefahr-
dung oder das Risiko einer Gefahrdung durch Arzneimittel abzuwenden. Die Mdglichkeit;
die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde vorzu-
schreiben, zu beschranken oder zu verbieten, ist zum einen aus Flexibilitatsgriinden im
Rahmen einer effektiven Abwehr von-Gefahren erforderlich und andererseits aus Verhalt-
nisméBigkeitsgriinden geboten. Die Regelung gestattet es dem Verordnungsgeber, die
Vorgaben fir die Arzneimittelherstellung auf die tatséchlich zur Risikoabwehr oder zur Ab-
wehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und
Tier gebotenen MaBnahmen einzuschranken.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 wird das BMG erméchtigt, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstande,
die Gegenstand einer Rechtsvérordnung nach Absatz 2 sind, in die Anlage aufzunehmen

“oder aus der Anlage zu streichen, Damit ist fir den Rechtsanwender bereits im Gesetz -
erkennbar, fir welche Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstande es Vorgaben
bei der Verwendung flir die Arzneimittelherstellung gibt.

Zu Absatz 4

Sofern es sich um Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren handelt, werden die Rechtsver-
ordnungen durch das Bundesmlnlstenum fir Erndhrung und Landwirtschaft im Einverneh-
men mit dem BMG erlassen.

Zu Absatz 5

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

Zu Nummer 3

Durch die ab dem 9. Februar 2019 geltenden Anforderungen an die Kennzeichnung mit
‘Sicherheitsmerkmalen auf den duBeren Umhdillungen von Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, ergibt sich zukunftlg ein groBerer Platzbedarf fiir die
Kennzelchnungselemente

Die Méglichkeit, alternativ eine Abklrzung des Hinweises ,verwendbar bis" anzugeben, er-
héht die Flexibilitat der Hersteller, insbesondere bei kleineren Arzneimittelpackungen.

Geeignete Abklirzungen dirfen bereits heute auf kleinen Behaltnissen und Ampullen angé—
bracht werden,

Zu Nummer 4

Durch Nummer 3 wird die Mdglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln zur
persdnlichen Anwendung bei einem Patienten flir Personen, die nicht Arzt oder Zahnarzt
sind, eingeschrankt. Die Herstellung von Arzneimitteln zur persénlichen Anwendung bei
einem Patienten durch Personen, die sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen -
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befugt sind, wird von der Erlaubnisfreiheit ausgenommen, sofern die hergestellten Arznei-
mittel der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen. Der Verwels auf § 48 dient der Klar-
- stellung, dass samtliche verschreibungspflichtige Arzneimittel, die Stoffe und Zubereitun-

gen aus Stoffen, die’in der Anlage 1 zu der Verordnung nach § 48 Absatz 2 enthalten sind .

oder deren Wirkungen in der med__izinis'chen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind, von
-der Regelung -etfasst sind. Die Anderung ist aus Grinden der Patientensicherheit ange-
zeigt. :

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

Durch Nummer 5 werden erlaubnisfreie Tétigkeiten mit Gewebe und Gewebezubereitungen
zur personlichen Anwendung bei einem Patienten durch Personen, die keine Arzte sind,
von der Erlaubnisfreiheit ausgenommen. Die Anderung ist aus Grlinden des Gesundheits-
schutzes flr Patienten angezeigt. Von der Fachkoempetenz von Personen, die keine Arzte
sind, sind Tétigkeiten mit menschlichen Geweben und Gewebezubereitungen nicht um-
fasst. Diese Tatigkeiten weisen ein besonderes Risikopotential fir die Patienten auf, insbe-
sondere immunologische Risiken und Infektionsrisiken. Dies erfordert eine besondere
Sachkunde fiir die Gewahrleistung der Qualitit und Sicherheit. dieser biologischen Aus-
gangsstoffe und Arzneimittel. Ein unsachgemé&Ber Umgang bei der Gewinnung und weite-
ren Verarbeitung wie auch deren nachgelagerten Anwendung kann zu erheblichen Gesund-
heitsbeeintrachtigungen der Patienten filhren. So kam es in der Vergangenheit zu Hepatitis
‘C-Infektionen im Rahmen von Behandlungen mit biologischen Substanzen menschlichen
Ursprungs durch Heilpraktiker.

Zu Nummer 6

Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen
und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) wurde § 21a
Absatz 7 liberarbeitet. Die in § 21a Absatz 7 Satz 4 Nummer 5 und 7 aufgefilhrtenn Ande-
rungen sind im Gegensatz zu der Aufzahlung der vorzulegenden Angaben und Unterlagen
nach § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 und 7 im Sinne einer oder-Verbindung zu verstehen.
Dartiber hinaus stehen auch alle in § 21a Absatz 7 Satz 4 aufgeflihrten Anderungen in
einem Alternativverhltnis zu einander. Aus Griinden der Rechtsklarheit erfolgt eine redak-
tionelle Klarstellung. '

Zu Nummer 7

Es handelt sich um eine Klarstellung zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe ¢ (§ 69 Absatz 1b
{neu)). Wenn bei einer freigegebenen Charge eines in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten Arz-
neimittels oder bei einem freigesteliten Arzneimittel der begriindete Verdacht besteht, dass
es sich um ein gefélschtes Arzneimittel handelt, ist die Chargenfreigabe bzw. die Freistel-
lung zu widerrufen. Der Rickruf der Charge kann von der zustindigen Bundesoberbehérde
nach § 69 Absatz 1b Satz 1 (neu) angeordnet werden.
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Zu Nummer 8

Durch die Erganzung in Absatz 1e wird die zustandige Bundesoberbehorde verpfllchtet
{iber das Internetportal nach § 67a Absatz 2 bei den Arzneimitteln jewsils auch den Namen
und die Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller anzugeben, der oder
" die vom Arzheimittelhersteller oder einef von ihm beauftragten Person nach § 22 Absatz 2
Satz 1 Nummer 8 Oberpriift worden ist oder sind,

Hierdurch soll fir die Kostentrager zur Erflllung ihrer Aufgaben umfassende Transparenz
beziiglich der Wirkstoffhersteller von Arzneimitteln hergestellt werden. Die Ber{icksichti-
. gung dieser Informationen soll zu einer héheren Versorgungssicherheit bei Arzneimitteln in
Deutschiand fihren, indem eine groBere Diversitat an Wirkstoffhersteflern bei den Beschat-
fungsvorgangen der Kostentrager ber(icksichtigt wird. Dies ist vor dem Hintergrund jingster
Erfahrungen im Bereich-der Arzneimitte!rlckrufe mit rund 1 Million betroffenen Patlentmnen
‘und Patienten aus Griinden des Patientenschutzes-erforderlich.

Dariiber hinaus erhalten auch die Patientinnen und Patlenten Kenntnis von den Wirkstoff-
herstellern von Arzneimitteln.

Zu Nummer 9
Zu Buchstabe a -
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die Pflicht zur Anhérung von Sachverstindigen sowie das Zu-
stimmungsetfordernis des Bundesrates gestrichen. Die regelhafte Beteiligung des Sach-

_verstindigenausschusses flir Standardzulassungen hat sich in der Praxis nicht bewéhrt.
Der mit der Benennung von Sachversténdigen sowie der Vorbereitung der Sitzungen des
Ausschusses fir Standardzulassungen verbundene Aufwand steht nicht mehr im Verhaitnis
zu den im wesentlichen technischen Anderungen der Monographien und flhrt zur Verz6-
gerung-der Anpassung der Monographien an den jeweils gesicherten Stand der Wissen-
schaft und Technik. Nach § 47 Absatz 1 und 3 der Gemeinsamen Geschéftsordnung der
Bundesministerien ist der Sachverstand der beteiligten Verkehrskreise, also auch der auf
Bundesebene gebildeten Verbinde der pharmazeutischen Industrie, ohnehin im Anhg-
rungsverfahren zum Verordnungsentwurf einzubeziehen. In der Praxis wurden in der jln-
geren Vergangenheit nur noch bestehende Monographien an den jeweils gesicherten Stand
der Wissenschaift und Technik angepasst. Da es sich bei der Anpassung bereits bestehen-
der Monographien im Wesentlichen um technische Anderungen handelt, die in den Zulas-
sungsbehdrden fachlich beurteilt werden kénnen, ist eine regelhafte Beteiligung von Sach-
verstandigen nicht erforderlich. Auch die Zustimmung des Bundesrates zu den technischen
Anderungen verliert damit ihre Notwend|gke|t und kann entfallen, um das Verfahren insge-
samt zu vereinfachen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zur Verelnfachung des Verfahrens und zur Vermeidung von Doppelarbeiten wird auBerdem
durch Subdelegation die Erméchtigung zum Erlass der Verordnung Ober Standardzulas-
sungen von Arzneimitteln auf die zustandige Bundesoberbehérde Uibertragen. Diese ist be-

reits jetzt fiir die fachliche Zuarbeit zur Anpassung der Monographien an den jeweils gesi-
cherten Stand der Wissenschaft und Technik zustandig.

Zu den Buchstaben b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung in Absatz 1.
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_ Zu Nummer 10

Infolge der Streichung des § 36 Absatz 4 in Nummer 9 Buchstabe b wird auch der Verweis
auf diese Vorschrift in § 39 Absatz 3 Satz 3 gestrichen, da dieser sonst ins Leere ginge.
Durch die Anderung des § 36 Absatz 1 in Nummer 9 Buchstabe a und den Verweis ,ent-
- -sprechend den Vorschriften Uber die Zulassung® in § 39 Absatz 3 Satz 1 kénnen Anderun-
gen einer Rechtsverordnung Ober die Freistellung von der Registrierung nach § 39 Absatz
3 Satiz 1 ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne Anhdrung von Sachverstandigungen -
ergehen. Auch beim Erlass von Rechtsverordnungen zur Freistellung von der Registrierung
‘soll aufgrund der Erfahrungen in der Vergangenheit von der regelhaften Beteiligung von
Sachverstandigen kiinftig abgesehen werden. Im Ubrigen wird auf die Begrindung zu § 36
verwiesen.

Zu Ndmmer 11

Im Zuge der voranschreitenden Digitalisierung im Gesundheitswesen wird mit der Anderung
neben der schriftlichen und der miindlichen Mdglichkeit zum Widerruf in die Einwilligung in
die Teilnahme an einer klinischen Priifing auch die elektronische Form ermdglicht.

-Zu Nummer 12

In der Praxis hat sich gezeigt, dass in der Vergangenheit nicht alle Prifarzte, die an konfir-
matorischen klinischen Priifungen teilnehmen, inre Einwilligung zur Veréffentlichung ihres
Namens und ihrer Anschrift erteilt haben. Die Patienten haben jedoch ein berechtigtes In-
teresse daran, darliber informiert zu sein, ob ein Arzt an solchen Studien tellgenommen hat -
bzw. teilnimmt, um Kenntnis darliber zu erlangen, ob ihre Behandlung Gegenstand dieser
Studie sein wiirde. Dies gilt in besonderem MaBe flr konfirmatorische Studien mit bereits
zugelassenen Arzneimitteln, die in der Regel unter den Bedingungen der taglichen Praxis
durchgefiihrt werden, d. h. durch Arzte im Rahmen ihrer regulédren &rztlichen Tétigkeit. In-
formationen dartiber, ob ein Arzt an solchen Studien teilnimmt, tragen dazu bei, dem Pati-
enten eine hinreichend fundierte Entscheidung Uber die Arztwah! zu erméglichen. Zur Ge-
wihrleistung einer gleichméBigen Information afler Patienten soll daher die Vergffentli-
chung von Namen und Anschrift von Prlifarzten auch ohne das Erfordernis einer vorherigen
Einwilligung erméglicht werden. Eine Verdffentlichung des Namens und der Geschéftsa-
dresse eines Priifarztes im Rahmen der Ergebnisse von klinischen Priifungen ist nunmehr
nicht nur in den Fallen erlaubt, wenn eine Einwilligung nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a
der Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. April
2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinle 95/46/EG {Datenschutz-Grund-
verordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2018, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom
23.5.2018, S. 2) vorliegt, sondern auch, wenn eine andere Rechtsgrundlage, wie etwa die
vertragliche Zusammenarbeit (Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b Datenschutz-Grundverord-
nung) oder ein dffentliches Interesse (Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e Datenschutz-Grund-
verordnung) die Verarbeltung der Daten ausnahmsweise erlaubt.

Zu Nummer 13

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 AMG),
- mit dem alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie einem einheitlichen Vertriebsweg Uber die Apotheke zugetlhrt werden. Wegen des
gednderten Vertriebsweges muss den spezialisierten &rztlichen Einrichtungen die Bereit-
haltung eines Notfallvorrats an Arzneimitteln zur spézifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie zur Behandiung von Patientinnen und Patienten in Notfallen gestat- .
tet werden. Aus dem Notfallvorrat kdnnen im Bedarfsfall auch Arzneimittel an Patientenund
an andere Einrichtungen der Krankenversorgung abgegeben werden. Bei den Einrichtun-
gen der Krankenversorgung handelt s sich um Einrichtungen im Sinne von § 14 Absatz 2
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Satz 4 TFG, also Krankenh&user und andere &rztliche Einrichtungen, die Personen behan~
deln, wie z. B. niedergelassene Arztinnen und Arzte.

Zu Nummer 14
Zu Buchstabe a

Die Ausnahme vom Vertriebsweg Uber Apotheken nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
Buchstabe a wird auf aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen beschrankt.
Hierzu z&hlen insbesondere labile zellulare Blutzubereitungen wie Thrombozyten- und
Erythrozytenkonzentrate sowie Plasma zur Transfusion. Sie gilt nicht mehr flir plasmatische
und gentechnologisch hergestellte Gerinnungsfaktorenzubereitungen. Damit unterfallen
klinftig alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophi-
lie einem einheitlichen Vertriebsweg (ber die Apotheke. Damit wird den neuen Entwicklun-
gen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie Rechnung ge-
tragen, die inzwischen nicht nur eine Therapie mit Plasmazubereitungen und mit gentech-
nologisch hergestellten Blutbestandteilen, sondern auch eine Therapie mit einem monoklo-
nalen Antikdrper etmdglichen. Die betroffenen Arzneimittelgruppen sind im Hinblick auf ihre
Haltbarkeit und Verflgbarkelt vergleichbar und sollen deshalb auch im Vertriebsweg gleich -
behandelt werden. :

~ Zu den Buchstabenbund ¢’

Die Erganzung der neuen Nummer 10 erméglicht neben den in Nummer 9 genannten Hoch-
schulen auch staatlich anerkannten Lehranstalten flr pharmazeutisch-technische Assisten-
tinnen und pharmazeuti’sch -technische Assistenten, Arzneimittel, die fiir die Ausbildung be-
notigt werden, im Rahmen des Direktvertriebs zu beZIehen Dies stellt eine Erleichterung
bei der Ausbildung dar.

Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Das Verbot der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch Apothekerinnen und
Apotheker, wenn vor der Verschreibung offenkundig kein direkter Arzt-Patienten-Kontakt
stattgefunden hat, in § 48 Absatz 1 Satz 2 und die gesetzliche Ausnahmeregelung in § 48
‘Absatz 1 Satz 3 werden aufgehoben. Die Anderung dient der Anpassung an die Aufhebung
des Verbots der ausschlieBlichen Fernbehandlung in § 7 Absatz 4 der (Muster )Berufsord-
nung fir die in Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte. Danach ist eine ausschlieBliche
Beratung oder Behandlung Gber Kommunikationsmedien im Einzelfall erlaubt, wenn dies
arztlich vertretbar ist und die erforderliche arztliche Sorgfalt insbesondere durch die Art und |
Waise der Befunderhebung, Beratung, Behandiung sowie Dokumentation gewahrt wird und
die Patientin oder der Patient auch iber die Besonderheiten der ausschlieBlichen Beratung
und Behandlung tiber Kommunikationsmedien aufgeklart wird. Ziel dieser Offnung ist, den
Patientinnen und Patienten zukiinftig mit der Fort- und Weitérentwicklung telemedizini-
scher, digitaler, diagnestischer und anderer vergleichbarer Méglichkeiten eine dem aner-
kannten Stand medizinischer Erkenntnisse entsprechende érztliche Versorgung anbieten
zu kbnnen. Entsprechende Anderungen des Berufsrechts sind in einigen Bundeslandemn
bereits erfolgt. Vor dem Hintergrund dieser Entwicklung ist das in § 48 fir das gesamte
Bundesgebiet geregelte Abgabeverbot bei ausschlieBlicher Fernbehandiung nicht mehr
sachgerecht Die Anderung des § 48 ist koharent zur Anderung der (Muster yBerufsordnung
fir die in Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte und dient damit im Hinblick auf die
Rechtsentwicklung im arztlichen Berufsrecht der Bundeslander der Herstellung der Rechts-
‘einheit und Rechtssicherheii. Zugleich dient sie dem Fortschritt der Digitalisierung |m Ge-
sundheitsbereich.
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- Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Aufhebung der Satze 2 und 3.

Zu Buchstabe b

_ Es har_l-d.elt s“ich um Folgeanderungen aufg'rund'der Aufhébung von Absatz 1 Satz 2 und 3.

Zu Nummer 16

Die Ersetzung der Angabe 9 durch die Angabe 10 stellt eine Folgeénderung zu der Ande-
rung in Nummer 14 Buchstabe ¢ dar. Mit der Ergénzung des § 47b wird geregelt, dass auch
die dem Sondervertriebsweg nach § 47b unterfallenden diamorphinhaltigen Fertigarznel-
mittel nicht der Belieferungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers gegenlber voll-
versorgenden ArzneimittelgroBhandlungen unterfallen: Diese Arzneimittel dirfen im Rah-
men-des Sondervertriehsweges nach § 47b nur an betdubungsmittelrechtlich anerkannte
Einrichtungen geliefert werden (§ 5a Absatz 1 Satz 4, Absatz 2 Satz 1, Absatz 3 Satz 1 der
Betaubungsmlttel Verschrelbungsverordnung)

Zu Nummer 17

Es handelt sich um eine Folgéénderung zur Anderung in Nummer 9 (§ 36).

Zu Nummer 18

Der 10. Abschnitt trifft Regelungen zum Umgang mit Arzneimittelrisiken. Pharmakovigilanz
ist ein Teilbereich der Arzneimittelrisiken, umfasst zum Beispiel jedoch nicht die Féalle qua-
litatsbedingter Arzneimittelrisiken. Daher ist eine Anpassung der Uberschrift sachgerecht.
Zu Nummer 19

Durch die Erganzung wird klargestellt, dass der zustandlgen Bundesoberbehbrde auch in
Fallen von auf Landerebene stattfindenden Rickrufen von Arzneimitteln und im Zusam-

menhang mit Qualitdtsmangeln von Wirkstoffen eine Koordinierungsrolle hinsichtlich der
vorzunehmenden MaBnahmen zufallt. Diese Funktion ist in den genannten Féllen insbe-

~ sondere erforderlich, um das Vorgehen bei drohenden Versorgungsméangeln mit Arzneimit-

teln zu koordinieren und um gegebenentfalls entsprechende weitere MaBnahmen im Sinne
der Versorgungssicherheit der Patientinnen und Patienten zu ergreifen.

Zu Nummer 20

Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit wird im neuen § 63j Absatz 1 flir behandelnde Per-
sonen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fGr neuartige The-
rapien individuell flir ihre 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 fiir neuartige Therapien,
also Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Ge-
webeprodukte. Die behandelnde Person muss jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung do-
kumentieren und der zustindigen Behérde jeden Verdachtsfall einer schwerwiegenden Ne-
benwirkung melden, die diese Meldung an die zustandige Bundesoberbehérde, das PEI,
welterleitet. Um die bundesweit einheitliche Meldung von Verdachtsfallen schwerwiegender
Nebenwirkungen zu gewahrleisten, gibt die zustandige Bundesoberbehdrde das flr die An-
zeige zu verwendende Formular auf ihrer Internetseite bekannt. Die notwendigen Angaben
ergeben sich aus Satz 2. Die Angaben zu den behandelten Patienten umfassen die Initia-
len, das Geschlecht und das Geburtsdatum der behandelten Patienten sowie Angaben zur
Grunderkrankung einschlieBlich des Schweregrades und méglichen Risikofaktoren, Anga-
ben zur Vorbehandlung und zur Begleitmedikation. Der Eingriff in das Recht auf informati-
onelle Selbstbestimmung als Auspragung des allgemeinen Persénlichkeitsrechts (Artikel 2
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Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1 GG) verfolgt als legitimen Zweck die Vigilanz bei nicht
zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln flir neuartige Therapien.und damit
- den Schutz der Gesundheit der Patientinnen und Patienten, die diese Arzneimittel erhalten
bzw. erhalten sollen. Die Angaben zu den behandelien Patienten sind erforderlich, um eine
eindeutige Zuordnung der Meldung zum Patienten und eine Bewertung der Verdachtsfélle
zu ermdglichen sowie Doppelmeldungen zu identifizieren. Sie sind zudem erforderlich, um
gegebenenfalls MaBnahmen zum Schutz des behandelten Patienten und weiterer Patien-
ten, die mit diesem Arzneimittel behandelt werden, zu ergreifen. Flr die Zuordnung ist an
Stelle des Klarnamens und der Anschrift der behandelten Person die Angabe der Initialen,
des Geschlechts und des Geburtsdatums im Sinne eines milderen Mittels ausreichend.

. Die angezeigten Nebenwirkungen sind nach Absatz 2 von der behandelnden Person auf
ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten; die Ergebnisse sind der
zusténdigen Behodrde unverzliglich mitzuteilen, ebenso die von ihr ergnffenen MafBnahmen -
zum Schutz der Patienten.

Auf Verlangen der zustandigen Behérden der Lander oder des Bundes muss die behan-
delnde Person unverzlglich und vollstéandig weitergehende Informationen fiir die Beurtei-
lung der Risiken des angewendeten Arzneimittels zur Verfigung stellen {Absatz 4).

* Zu Nummer 21

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur'Ander'ung in Nummer 20 (§ 63j).
Zu Nummer 22

Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Uberiragung der geman Artlkel 44 Absatz 1 der Delegierten Ver-
ordnung (EU) 2016/161 der Kommission vorgeschriebenen Uberwachung der Funktions-
weise jedes zum Datenspeicher- und -abrufsystems gehdrenden Datenspeichers auf die
zustandige Landesbehdrden. Die Uberwachungskompetenz der zustandigen 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 behdrdiiche Uberwachung des Arzneimittelverkehrs
und der Apotheken gestérkt. Die gednderten Vorschriften tragen den aktuellen Erfahrungen
mit Falschungen, verunreinigten oder bedenklichen Arzneimitteln sowie Unregelmanigkei-
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 grundsétzlich en-
gere Kontrollen erforderlich erscheinen. Durch die Regelung wird beispielhaft die Erforder-
lichkeit unangemeldeter behdrdlicher Inspektionen konkretisiert.

Zu Buchstabe ¢

Die F{egeiung ordnet die in Absatz 3a Satz 1 vorgeschrlebenen angemessenen Zeitinter-
valle behérdlicher Inspektionen nunmehr auch fiir die Uberwachung von Apotheken an, die
Arzneimittel nach § 35 der Apothekenbetriebsordnung herstellen.

Zu Bu-chstabe d

Die Erganzung dient der Klarstellung, dass die in den Absétzen 3b, 3¢ und 3e bis 3g ent-
haltenen Vorgaben zur Inspektion nicht flir Betriebe und Einrichtungen gelten, die einen
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Zum Datenspetcher? und -abrufsystem gehdrenden Datenspeicher einrichten oder verwal-
ten. Fur diese Betrlebe und Einrichtungen regelt Artikel 44 der Delegierten Verordnung (EU)
201 6/161 die Durchflihrung der Uberwachung durch die zustandigen Behdrden. .

Zu Buchstabe e

Die bereits geregeite Beteiligung von Angehdrigen der B‘undesoberbeht‘:-fden bei. 'Inspékti~
onen in Bezug auf bestimmte Arznelmittel und Wirkstoffe wird um die Méglichkeit erweitert,
an Inspektjonen in Drittstaaten teilzunehmen.

Dies dient der Unterstiitzung der zustandigen Behérden durch die Expertise der Sachver-
standigen der Bundesoberbehdrden an der Schnittstelle von Fragen zur Guten Herstel-
lungspraxis und von_qualitéts- und zulassungsbezogenen Fragestellungen.

Zu Buchstabe f

Durch die Erganzung der Einsichtnahmebefugnis in die Abrechnungsunterlagen wird ge-
geniiber der Uberwachungsbehérde transparent, ob Wareneingang und abgerechneter
Warenausgang (ibereinstimmen. Damit kdnnen zum Schutz der Patientinnen und Patienten
z. B. Unterdosierungen bei der Herstellung von Arzneimitteln aufgedeckt werden. Anlass
fir die Anderung sind Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Herstellung von unterdo-
slerteri Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung.

Durch die Ergénzung WIrd die Befugnis der mit der Uberwachung beauftragten Person zZur
Einsichtnahme in die Unterlagen bezlglich der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelher-
stellung bestimmter Stoffe korrespondierend zu § 64 Absatz 3 erweitert. Dies ist im Hinblick
auf die in Absatz 3 statuierte Pflicht der Behdrde zur Durchfilhrung der Uberwachung ge-
boten.

© . Zu Nummer 23

Zu Buchstabe a

Die Ergénzung legt die Zustandigkeit der in Artikel 37 Buchstabe a der Delegierten Verord-
nung (EU) 2016/161 genannten nationalen Behérden fest. Die Anzeigepflicht gegeniber
der zusténdigen Landesbehtrde wird damit auf Betriebe und Einrichtungen ausgedehnt,
die einen zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehdrenden Datenspeicher einrichten oder
verwalten.

Zu Buchstabe b

Die Anzeigepfiicht bei der Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen nach § 87 Absatz
8 wird auf die Angabe der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse erweitert, um eine
bessere Datenqualitit und damit eine effektivere Priifung der Anzeigen zu gewéhrleisten.
Die Praxis hat gezeigt, dass eine Prufung der Anzeigen mit den bisherigen Angaben nicht
praktikabel ist.

Zu Buchstabe ¢

Arzneimittel flr neuartige Therapien bieten neue Theraplechancen kénnen aber auch
schwerwiegende Risiken flr die behandelten Patienten mit sich bringen. Die Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit wird im Regelfall von den zustandigen Stellen im Rahmen
der Zutassungsverfahren nach der Verordnung (EG)} Nr. 1394/2007 des Européischen Par-
laments und dés Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel ilir neuartige Therapien
und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung {EG) Nr. 726/2004 (ABI.
L 324 vom 10.12.2007, S. 121}, die durch die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 (ABI. L 348
vom 31.12.2010, S. 1) gedndert worden ist, beziehungsweise des Genehmigungsverfah-
rens nach § 4b gepriift, bevor Arzneimittel flr neuartige Therapien in den Verkehr gebracht
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und damit bei Patienten angewendet werden diirfen. Daneben werden nicht zulassungs-
oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige Therapien auch ohne Inverkehrbrin-
-gen individuell fiir Patienten hergestellt und angewendet. Der Erkenntnisstand zu Wirksam-
keit und Sicherheit ist bei diesen Anwendungen oft begrenzt. Ziel des neuen Absatzes 9 ist
es, Voraussetzungen fir eine Verbesserung der Patientensicherheit bei der persdnlichen
Anwendung von individuell hergestellten Arzneimitteln fiir neuartige Therapien zu schaffen.

Durch die Anzeigepflicht erhalt die Bundesoberbehérde — hier das PEI — Informationen zu
Art und Umfang der Anwendung nicht zulassungs- oder genehmigungspfllcht:ger Arznei-
mittel fiir neuartige Therapien. Damit soll sie in die Lage versetzt werden, in einem ersten
Schritt einen Uberblick Ober die Anwendung von individuell hergestellten Arzneimitteln far
neuartige Therapien zu erhalten, um mittel- beziehungsweise langfristig Prifmethoden und
Standards zur Sicherstellung der Qualitat und Unbedenklichkeit zu etablieren. Auf diesem
Weg soll die Patientensicherheit auch bei der Anwendung von patientenindividuellen Zube-

reitungen verbessert werden. Die Angaben zum behandelten Patienten (Initialen, Ge-
schlecht und Geburtsjahr) nach Satz 3 Nummer 8 sind erforderlich, um die Informationen
. mit den Vigilanzmeldungen nach § 63j (neu) abgleichen und bewerten zu kénnen. Zur n&-
heren Begriindung wird auf die Begriindung zu § 63] {neu) hinsichtlich der Erforderlichkeit
der Angaben zu den behandelten Patienten verwiesen. 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 Prifung 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 Landesbehdrde nach § 68 Absatz 1 mit
der Méglichkeit einer anlassbezogenen Inspektion der Einrichtung beziehungsweise bei der
behandelnden Person sowie gegebenenfalls der Ergreifung weiterer MaBnahmen. '

Zu Nummer 24

Durch die Erganzung wird geregelt, dass sich die zustandigen Behdrden und Stellen des
Bundes und der Lander Uber Rickrufe von Arzneimitteln und MaBnahmen im Zusammen-
hang mit Qualitatsméngeln von Wirkstoffen zu informieren haben, die zu einem Versor-
gungsmangel mit Arzneimitteln flihren kénnen.

- Zu Nummer 25

Zu Buchstabe a

Die Anderunig ist eine Folgednderung zur Einfligung des neuen Absatzes 1b.
Zu Buchstabe b

Die Zustandigkeit der Bundesoberbehorden far Riickrufe und Ruhensanordnungen wird bei
den in Absatz 1a genannten Arzneimitteln auf Qualitaitsméngel erstreckt. Durch diese An-
derung wird die Moglichkeit des Vorgehens bei nationalen Zulassungen und bei gemein-
schaftsrechtlichen Zulassungen vereinheitlicht.

Zu Buchstabe 'c

Bisher haben die zustand[gen Bundesoberbehdrden eine Ruckrufkompetenz in Bezug auf
national zugelassene Arzneimittel im Zusammenhang mit zulassungsbezogenen MaBnah-
men, wenn Qualititsméngel vorliegen oder das Nutzen-Risiko-Verhéltnis negativ ist. Bei
gemelnschaftsrechtllchen Zulassungen haben die Bundesoberbehdrden bisher die Még-
lichkeit, bei einem négativen Nutzen-Risiko-Verhiltnis und bei Vorliegen eines Verdachts
von Arzneimittelfalschungen einen Rickruf anzuordnen. Die Rickrufkompetenz der Bun-
desoberbehérden wird nunmehr auf alle Falle, unabh&ngig von zulassungsbezogenen
MaBRnahmen, erweitert, bei denen ein Qualitaitsmangel vorliegt, das Nutzen-Risiko-Verhélt-
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‘nis negativ ist oder der Verdacht einer Arzneimittelflschung vorliegt. Zudem kann insbe-
sonderte bei Sachverhalten, die zu Versorgungsengpassen fihren kénnen, oder Unterneh-
men in verschiedenen Landern betreffen, ein landeriibergreifendes Vorgehen gewahrleistet
werden. '

- Erfolgt-das Tatigwerden der Bundesoberbehdrde im Zusammenhang mit zulassungsbezo-
genen MaBnahmen, ist die Entscheidung der Bundesoberbehdrde — wie bisher — sofort
vollziehbar.

Zu Buchstabe d
Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Einfigung des neuen Absatzes 1b.
Zu Nummer 26 |

Es wird eine Verdffentlichungspilicht der zustandigen Bundesoberbehdrden und der zu-
standigen Behérden der Lander beziglich der Erklarungen von mit der Uberwachung und
der Zulassung von Arzneimitteln befassten Bediensteten und Sachversténdigen hinsichtlich
ihrer Interessen im Zusammenhang mit der pharmazeutischen Industrie eingeflihrt. Bei die-
sen Erklarungen handelt es sich in der Regel um Selbsteinschatzungen, in denen allgemein
gehaltene -Angaben z. B. zu finanziellen Betelligungen oder zu friiheren Beschaitigungen
.gemacht werden sollen, aus denen sich moglicherweise Interessenkonflikie der Bedienste-
ten im Hinblick auf ihre Tatigkeiten und Aufgaben ergeben kdnnen. Die Erkldrungen sind
bereits nach geltender Rechtslage jahrlich abzugeben. Auf EU-Ebene-ist die Verdffentli-
chung der fiir die Interessenerklarungen der Verwaltungsratsmitglieder, Ausschussmitglie-
der, Berichterstatter und Sachverstéindigen bei der Europaischen Arzneimittel-Agentur be-
reits standig geiibte Praxis. Auch in anderen EU-Staaten werden die Interessenerklarungen
von Mitarbeitern von Behdrden verdffentlicht, die Aufgaben der Arzneimittelzuiassung und
-Oberwachung wahrnehmen. Die Verdffentlichung dient der Sicherung der Lauterkeit der
behordlichen Entscheidung sowle der Starkung der Transparenz im behérdlichen Entschel-
dungsprozess. Durch die Verbffentlichung der Erklérung wird dokumentiert und transparent
gemacht, dass das Verfahren eingehalten wird und entsprechende Erklarungen in den ge-
setzlich vorgeschriebenen Abstanden abgegeben werden.

Mit der Verdffentlichung der Interessenkonflikterklérungen wird zudem jedem Interessierten
die Maglichkeit gegeben, sich von der Lauterkeit der 6ffentlichen Verwaltung zu berzeugen
und gegebenenfalls Bedenken an die zustandigen Stellen zu-libermittein. Die Verdffentli-
chung der Erklarungen dient somit gréBtmoglicher Transparenz fir die Offentlichkeit und
erhdht das éffentliche Vertrauen in die Arzneimittelliberwachung. ‘

Zu Nummer 27

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

Zu Nummer 28

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

Zu Nummer 29
Zu Buchstabe a
Zu Dbppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehdrden die zustindigen Verwaltungsbehdrden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen Behérden sind, die mit angemessenem Bearbeltungsaufwand effekiiv auf
Verstdl3e reagieren kénnen. ‘

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehorden die zustandigen Verwaltungsbehdrden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes (iber Ordnungswidrigkeiten, da diese
“die sachnahen Behdrden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
Verstofie reagieren kdnnen.

Aus Grinden der Arzneimittelsicherheit wird zudem ein ‘Verstol gegen die Anzelgepfllcht
nach § 67 Absatz 9 mit BuBgeld bewehrt.

Zu Buchstabe b

Mit der Erganzung werden VerstoBe 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 betrifit das Verbot gegeniiber dem Hersteller, ein Arzneimittel in den Verkehr zu
bringen, obwohl 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 kénnte. Dariiber hinaus wird die Pflicht des Herstellers bewenrt,
" in diesen Féllen unverziiglich.die zusténdigen Behérden zu informieren

Mit den Nummern 2 bis 4 werden die entsprechenden Verbote und Pflichten des Grol3hand-
lers und des Apothekers bewehrt.

Dartiber hinaus erfolgt in Nummer 5 eine BuBBgeldbewehrung bei Verstof3 eines Betriebs
~ oder einer Einrichtung, die einen zum Datenspeicher- und -abrufsysiem gehdrenden Da-

tenspeicher einrichtet und verwaltet, gegen die Pilicht, im Fall einer bestétigten Falschung
fur die Warnung der nationalen zustéandigen Behdrden, der Européischen Arznelmlttel—
Agentur und der Européischen Kommission zu sorgen.

. Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehdrden die zusténdigen Verwaltungsbehorden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes (ber Ordnungswidrigkeiten, da diese
die sachnahen Behorden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
Verstdfe reagieren kdnnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehdrden die zustandigen Verwaltungsbehérden
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes iber Ordnungswidrigkeiten, da diese
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die sachnahen Behdrden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf
VerstoBe reagieren kénnen.

Zu Nummer 30

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

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

e Verordnung (iber 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) geé&ndert worden ist,

s Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. | S. 3031), die zuletzt
durch Artikel 10 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | 8. 3048) geandert.
worden ist,

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

e  Arzneimittel-TSE-Verordnung vom 9. Mai 2001 (BGBI. | 5. 856), die durch Artikel 11
des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGB!. | S. 1990) geéndert worden ist.

Zu Artikel 2
Zu den Nummern 1 und 2

Es handelt sich um redaktionelle Folgeanpassungen der Verweise in § 67 Absatz 1 Satz 9
und Absatz 3b. Im Rahmen des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) wird § 67 Absatz 1 Salz 6
aufgehoben. Die Aufhebung tritt allerdings erst sechs Monate nach der Verdffentlichung der
Mitteilung der Europdischen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und
der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Par-
taments und des Rates vom 16. April 2014 (iber kiinische Prifungen mit Humanarzneimit-
teln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABL. 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) geéndert worden ist, im Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft.
Mit dem Gesetz zur Fortschreibung. der Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen
und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBL. | 8. 2757) wurden in § 67
Absatz 1 Satz 9 und Absatz 3b Verweise eingeflihrt, ohne dass jedoch darauf geachtet
wurde, dass diese Verweise zu dem Zeitpunkt anzupassen sind, an dem die Aufhebung
von § 67 Absatz 1 Satz 6 in Kraft tritt. Dies wird jetzt nachgeholt.

Zu Artikel 3
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Das Langznat der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird um dle letzte Berichtigung ergéanzt.
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Zu Buchstabe b

Bei der durch die zusténdige Ethik-Kommission vorzunehmenden Bewertung der Eignung
der Priifer und der anderer an.der Durchflihrung der klinischén Prifung mitwirkenden Per-
sonen im Sinne des Artikels 49 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist im Bedarfsfall flir eine
ordnungsgemate Erflllung der Aufgaben ein Austausch personenbezogener Daten mit lo-
kalen Ethik-Kommissionen, zustdndigen Behorden ungd Stellen unerlasslich. Mit der vorge-
nommenen Anderung wird flir diesen Informationsaustausch eine Rechtsgrundlage ge-
schaffen.

" Zu Nummer 2

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgeanderung zu Artikel 5. Durch die Anderung
-in Artikel 5 wird die Anzah! der Satze in § 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung
geéndert. Die im Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vorgesehene Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung, die spéter in Kraft
tritt, muss an die neue Struktur des § 1 Absatz 1 angepasst werden.

Zu Artikel 4
Zu Nummer 1
Es. handelt sich um eine Folge&nderung zur Anderung in Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe a.

Zu Nummer 2

5

Es-handelt sich um eine Folge#nderung zur Anderung in Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe a.
Zu Artlkel 5

Die Anderung dient der Aktualisierung def Verweise auf die europaischen Vorgaben.

Zu Artikel 6

Zu Nummer 1

Mit dem Gesetz zur Umsetzung der Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur Ein-
fuhr und Kodierung menschlicher Gewebe und Gewebezubereitungen vom 21. November
2016 (BGBI. | 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.

Zu Nummér 2
Zu Buchstabe a

Die sichere Anwendung von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstd-
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 resultieren 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 Gerinnungs-
faktorenmangelerkrankungen.
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Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu der Anderung in Absatz 1.
Zu Buchstabe ¢ |

Entsprechend 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 threr Heimselbstbe-
handlung nach Absatz 2a erweitert.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Anderung in Absatz 1.
~ Zu Nummer 3

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 Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie erweitert
und umfasst damit in Bezug auf die behandelten Patienten wie bisher solche mit Hamophilie
A, Hamophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbe-
nen Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen. ‘

Zu Nummer 4
Zu den Buchstabenaundb

Es handelt sich um Folgeanderungen 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 Hamophilie
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 Bundesarztekammer 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 Hamophilie A, Hamophilie B,
dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbenen Gerinnungs-
faktorenmangelerkrankungen.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

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

Es handelt sich um eine Korrektur des Verweises in § 21 Absatz 1 Satz 3 an den durch das
Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fir Blut- und Gewebezubereitungen und zur
Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) geédnderten § 21 Absatz
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1 Satz 1 und 2. Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fiir 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 flr Blut- und Gewebezubereitungen und zur
Anderung anderer Vorschriften zeitgleich erfolgte Anpassung der Transfusionsgesetz-Mel-
deverordnung (TFGMV) hat diese Ermachtigung in § 2 Absatz 1 und 2 TFGMV vorausge~
setzt.

Zu Buchstabe b

Mit den Anderungen in Absatz 1a Satz 1 wird den neuen Entwicklu ngen 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 &rztlichen Meldepflicht nach Absatz 1a auf alle Arzneimittel zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erforderlich. Die Meldepflichten
nach Absatz 1a werden auf alle Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie er-
streckt und umfassen damit wie bisher Patienten mit Hémophilie A, Hamophilie B, dem Von-
Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen sowie erworbenen Germnungsfaktoren-
mangelerkrankungen. Bei der Anderung in Satz 4 handelt es sich um eine Folgeanderung
zu Satz 1.

Zu Nummer 7

Mit der Anderung wird den neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen 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 Hamophilieregister
werden damit zuklnftig die nach § 21 Absatz 1a an das Deutsche Hamophilieregister zu
ibermittelnden Daten von allen Patienten mit Himophilie A, Hamophilie B, dem Von-Wille-
brand-Syndrom und anderen angeborenen sowie erworbenen Gerinnungsfaktorenman-
gelerkrankungen nach Malgabe erfasst.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a
In Anpassung des Transfusionsgesetzes an die aktuelie 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 5|ch um
eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 3. :

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folge#nderung zur Anderung in Absatz 2.
Zu Artikef 7
Es handelt sich um Folgedanderungen zur Anderung in Artikel 6 Nummer 6 Buchstabe b.
Zu Artikel 8
Mit der Erweiterung von § 1 Absatz 4 soll — wie bei Anderungen der Anhange zu den Sucht-

~ stoffilbereinkommen der Versinten Nationen von 1961 und 1871 — auch bei Anderungen
des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1, mit denen weitere neue psychoaktive
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Stoffe (NPS) auf EU-Ebene in die Definition von Drogen aufgenommen werden, eine Auf-
nahme dieser Stoffe in die Anlagen des BtMG in einem vereinfachten Verfahren mdglich
sein. Bei Stoffen, flr die auf der Grundlage einer Risikobewertung auf EU-Ebene ein hohes
Risiko fiir die dffentliche Gesundheit festgestellt wurde (Artikel 1a des Rahmenbeschlusses
2004/757/J1), ist die Aufnahme in die Anlagen des BtMG durch Rechtsverordnung des Bun-

-desministeriums-fiir Gesundheit ohne Zustimmung-des Bundesrates und unter Verzicht auf
eine Anhérung des Betiubungsmittel-Sachverstandigenausschusses sachgerecht.
Deutschland ist nach Artike! 1a Absatz 4 des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 verpfiichtet,
die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft zu setzen, um die Bestim-
mungen des Rahmenbeschiusses so bald wie mdglich, spétestens aber sechs Monate nach
Inkrafttreten eines delegierten Rechisakies zur Anderung des Anhangs des Rahmenbe-
schlusses, auf die NPS anzuwenden, die in den Anhang des Rahmenbeschlusses aufge-
nommen wurden.

Zu Artikel 9

Mit der Anderung wird die Verweisung auf die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 und die Ver-
ordnung (EG) Nr. 111/2005 an das geanderte européische Recht angepasst. Damit sind.
-auch fiir die Strafvorschriften des § 19 die am 7. Juli 2018 geltenden Fassungen der Ver- -
ordnungen maBgeblich. 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 fiir die Herstellung von
Fentanyl und Acetylfentanyl. NPP kann entweder als Ausgangsstoff flir ANPP, das an-
schlieBend zu Fentany! synthetisiert wird, oder als direRter Ausgangsstoff-fir eine Relhe
von Fentanyl-Analoga verwendet werden. Beide Stoffe kdnnen zur uneriaubten Herstellung
von Fentanyl oder Fentanyl-Analoga missbraucht werden. Durch die Anpassung der Ver-
“weisung werden die Strafvorschriften-des § 19 auf den unerlaubten Umgang mit ANPP und
NPP erstreckt.

Zu Artl_kel 10

" 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 Anfiigung von § 27 Absatz 2 Satz 2

) fir die neuen Pflegeberufeausbildungen die Anrechnung von Auszubildenden auf voll aus-

’ gebildete Pilegefachkréfte flr das erste Ausbildungsdrittel ausgeschlossen. Damit werden

_die Ausbildungsvergitungen im ersten Ausbildungsdritte! vollsténdig refinanziert. Ein Aus-

blldungsdr:ttel entsprlcht bei einer Ausbildung in Vollzeitform einem Ausbildungsjahr, bei

einer Ausbildung in Teilzeitform einem Drittel der jeweiligen Ausbildungsdauer (siche § 6

Absatz 1 Satz‘I PIBG). '

Nach bestehenden Regelungen im PfIBG werden die Kosten der neuen Pflegeberufeaus-

- bildungen ab dem Jahr 2020 aus Ausgléichsfonds auf L&nderebene finanziert. Nach § 27
Absatz 1 Satz 1 PfIBG gehéren zu diesen Kosten auch die Mehrkosten der Ausbildungs-
vergltungen. Bei der Ermittlung der Mehrkosten der Ausbildungsverglitungen wird berlick-
sichtigt, dass Auszubildende im praktischen Teil ihrer Ausbildung in bestimmtem Umfang.
die Arbeitskraft einer voll ausgebildeten Pflegefachkraft ersetzen. Dies mlssen sich die
Krankenhduser und Pflegeeinrichtungen nach dem bestehenden § 27 Absatz 2 PIBG an-
rechnen lassen. In Krankenhausern und in stationédren Pflegeeinrichtungen werden 9,5
Auszubildende auf eine Pflegefachkraft angerechnet, bei ambulanten Pflegeeinrichtungen
betragt der Anrechnungsschliissel 14 zu 1. Die Kosten der Ausbildungsvergltungen wer-
den insofern nur anteilig refinanziert.
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Zu Artikel 11

'§ 21 des Medizinproduktegesetzes wird aus rechtsférmlichen Griinden neu gefasst. Im

neuen Absaiz 5 wird im Sinne einer fortschreitenden Digitalisierung das Schriftformerfor-
dernis fir die Dokumentation der mindlich in Gegenwart eines Zeugen erteilten Einwilli-

- gung in die-Teilnahme-an-der klinischen-Priifung um die elektronische Form-erganzt.-Zu-

gleich wird auch die bisher geforderte Unterschrift des Zeugen um die qualifizierte elektro-
nlsche Signatur erganzt.

Zu Artikel 12

Zu Nummer 1

.Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe éa

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

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Fristvorgabe flir den G-BA, bis zu der das Nahere zur Abgrenzung von Verbandmitteln

- zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung zu regeln ist, wird an die Verklindung dieses

Gesetzes angepasst.
Zu Buchstabe b

Die Tatsache eines Arzneimittelriickrufs durch den pharmazeutischen Unternehmer oder
die zustandige Behdrde, beispielsweise aus Qualitits- oder Risikogesichtspunkten, oder
behdrdlich 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 flr ein einwandfreies
Arzneimittel erforderlich, werden Versicherte von der Zuzahlung befreit. Eine dennoch be-
reits geleistete Zuzahlung fir die Folgeverordnung ist Versicherten auf Antrag von ihrer
Krankenkasse zu erstatten. o

?

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe 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
getrockneten Bliten 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 3 wird geregelt, dass auch bei einer vertragsarztlichen 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 Leistungen nach Satz 1 und tragt damit zur besseren sektoren-
iibergreifenden 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 welteren

Verordnung einer Vertragsérztin oder eines Vertragsarztes zur Anpassung der Dosierung
eines Arzneimittels nach Satz 1 oder, um zwischen getrockneten Cannabisbliiten oder zwi-

. -schen Gannabisextrakien-in standardisiertzr Qualitdt zu wechseln, keiner erneuten.Geneh-

migung nach Satz 2 bedarf. Diese Regelung ist sachgerecht und dient einer kontinuierlichen
therapeutischen Behandlung der Versicherten. Vertragsérztlich veraniasste Dosierungsan-
passungen der Leistungen nach Satz 1 und Wechsel zwischen den Bliiten oder-zwischen
Extrakten sollen moglichst unmittelbar zur weiteren therapeutischen Anwendung kommen
kénnen, ohne dass es hierflr eines erneuten Genehmigungsverfahrens flr die Folgever-
ordnung bedarf. Die Anderungen sichern zugleich die fortgesetzte medikamentose 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 fir 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 geregelt, dass bei vertragsarzilichen Verordnuhgen nach Satz 4 die
Voraussetzungen nach Satz 1 Nummer 1 nicht erneut erfiillt sein mlssen.

Insgesamt tragen die Neuregelungen zum Burokratieabbau bei und férdern zugleich die
Méglichkeit zur Entwicklung einer einheltlichen Verwaltungspraxis der Krankenkassen bei
den Genehmigungsverfahren naqh § 31 Absatz 6.

Zu den Doppelbuchstaben cc bis ff

Im bisherigen Satz 4 wird zur Vereinheitlichung der Terminologie im SGB V das Wort Leis-
tungen eingefiigt und damit klargestellt, dass sowohl Cannabis in Form von getrockneten
Bliiten oder Extrakten 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 Einfigung von zwei neuen Satzen in Absatz 6.

Zu Nummer 2

. Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

" Bei der Anderung handelt‘es sich um eine redaktionelle Bereinigung.
Zu Doppelbuchstabe bb

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. Darliber hinaus wird das Vollzntat der Verordnung (EG}) Nr. 141/2000 um deren Fund-
stelle erganzt.

Zu Doppelbuchstabe cc

~ 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 Beispiel im
Rahmen einer stationéren Beharidlung im Krankenhaus zu beriicksichtigen sind. Arzneimit-.
tel zur Behandlung eines seltenen Leidens konnen auch auBerhalb der vertragsérztlichen
Versorgung angewandt werden und in relevantem Umfang Kosten fir die gesetzliche Kran-
kenversicherung verursachen. Von dieser Regelung sind ausschlieBlich Kosten erfasst, die
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im Rahmen der Behandlung einer Krankheit gemas § 11 SGB V anfallen. Im Ubrigen wer-
den Verweisungen auf Grund einer gednderten Satznummerierung angepasst.’

Zu Doppelbuchstabe dd

--Die-Erganzung zu Satz 13-ist-Folge der Regelung-des-Satzes 12-dass auch Umsétze mit
der gesetzlichen Krankenversicherung auBerhalb der vertragsarztlichen Versorgung zu be-
riicksichtigen sind. Diese Umsétze sind nicht in den Angaben nach § 84 Absatz 5 Satz 4
enthatten. Im Ubrigen wird eine Verweisung angepasst, deren Anderung bei Einfligung ei-
nes neuen Satz 6 durch das GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz vom 4. Mai
2017 (BGBI. | 8. 1050) irrtGimtich nicht vorgenommen wurde.

Zu Doppelbuchstabe ee

Satz 14 betrifft die Mitwirkungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers bei der Prifung
der Umsatzschwelle. Auf Verlangen des G-BA muss der pharmazeutische Unternehmer
auch die erzielten Umsatze des Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversicherung
auBerhalb der vertragsarztlichen Versorgung mitteilen. Gleichfalls erhalten Unternehmen
nach Satz 15 die Option, eine ,Vollbewertung” von Orphan Drugs durchflihren zu lassen,
auch wenn die Umsatzschwelle fOr das Arzneimittel (noch) nicht iberschritten ist. Dies kann
insbesondere 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 unwiderruflich.

Zu Buchstabe b

In bestimmten Fallen kbnnen Arzneimittel, die fir die Versorgung von Patienten dringend
bendtigt werden, eine besondere arzneimittelrechtliche Zulassung oder Genehmigung flr
das Inverkehrbringen erhalten, auch wenn noch keine volistandigen 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 auBergewohnlichen 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 flir den pharmazeutischen Unter-
- nehmer verbunden. Der Zulassungsinhaber muss beispielsweise bestimmte Studien einlei-
ten oder abschlieBen, um nachzuweisen, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis positiv ist, und
um offene Fragen zu Qualitat, Unbedenkhchkelt und Wirksamkeit des Arzneimittels zu be-
antworten.

Um diese Arzneimittel Patientinnen und Patienten in der gesetzlichen Krankenversicherung
zligig zur Verfligung stellen zu kénnen und gleichzeitig eine bessere Datenbasis zur Be-
wertung des Zusatznuizens zu erhalten, kann der G-BA verlangen, dass anwendungsbe-
gleitende Datenerhebungen oder Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung durch-
geflhrt werden. Der G-BA wird insoweit ermachtigt, in diesen Féllen bei noch ausstehenden
Daten zum Zeitpunkt der Nutzenbewertung eine anwendungsbegleitende Datenerhebung
zu beschlieBen. Adressat dieser Verpflichtung ist der pharmazeutische Unternehmet, der
die anwendungsbegleitenden Datenerhebungen und Auswertungen entweder selbst durch-
fihrt oder durch Dritte auf seine Kosten durchfiihren lassen muss. '

Die Befugnis zur Verordnung des Arzneimittels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversl-
cherung kann zudem auf solche Vertragséarztinnen und Vertragsarzte oder zugelassene
Krankenh&user beschrankt werden, die an der anwendungsbegleitenden Datenerhebung
mitwirken. Eine generelle Beschrankung der Verordnungsfahigkeit dieser Arzneimittel auf
Einrichtungen beziehungsweise Zentren ist damit nicht verbunden. Vertragsérztinnen und
Vertragsérzte oder zugelassene Krankenhduser, die an der Datenerhebung teilnehmen,
kénnen das Arzneimittel verordnen. Da die Datenerhebung anwendungsbegleitend gestal-
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tet wird, gibt es keine Ein'schrénkungen fir die verordnenden Arztinnen und Arzte hinsicht-
lich der Versorgung mit Arzneimitteln (belspleisweise keine Randomisierung oder Studien-
vorgaben).

Bei den begleitenden -Datenerhebungen kann es sich zum Beispiel um Anwendungsbe-
obachtungen, Fall-Kontroll-Studien-oder Registerstudien handeln. In Frage kommen private
wie Offentliche Register, wie beispielsweise das beim Paul-Ehriich-Institut angesiedeite
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 MaBnahme im
konkreten Fall nach den Grundsétzen der ZweckmaBigkeit und VerhaltnismaRigkeit zu ent-
scheiden. Die Beteiligung der zustandigen Bundesoberbehdrden Ist erforderlich, damit eine
Koordinierung der begleitenden Datenerhebung mit etwaigen zulassungsbezogenen Anfor-
derungen und Auflagen erfolgen kann. Die néheren Vorgaben an die Art und den Umfang
der Datenerhebung und der Auswertungen elnschllethh der zu verwendenden Formate
werden vom G-BA bestimmt.

Die Datenerhebung ist jahrlich vom G-BA zu Uberpri]fén,‘ ob auf Grund der gewonnenen
Erkenntnisiage ein neuer Beschiuss (ber die Nutzenbewertung getroffen werden muss be-
ziehungsweise der bisherige Beschiuss anzupassen ist.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung beriicksichtigt die Maglichkeit der Anordnung begleitender Datenerhebungen
nach Absatz 3b flr die dort genannten Arzneimittel. Eine friihzeitige Beratung unter Betei-
ligung der Zulassungsbehdrden soll eine enge Koordinierung und Planbarkeit der Anforde-
rungen far eine Nutzenbewertung und zulassungsbezogenen Anforderungen erméglichen.
Bel der Beratung zur Vergleichstherapie sind Fragen zum Therapiestandard, zur Evidenz-
grundlage und zur Versorgungspraxis relevant. Wissenschaftlich medizinische Fachgesell-
schaften soilen deshalb ebenfalls beteiligt werden. Diese erstellen evidenzbasierte Leitli-
nien und kennen die Versorgungspraxis. Die Beteiligung der Fachgesellschaften durch den
G-BA erfolgt in schriftlicher Form bezogen auf klinisch-wisseénschaftliche Aspekte unter Be-
achtung der Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse der pharmazeutischen Unternehmern.
Unterlagen, die als Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse einzustufen sind, diirfen daher
nicht ohne Zustimmung des pharmazeutlschen Unternehmers an medizinische Fachgesell-
schaften (ibermittelt werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung dient der Kiarstellung der Geblhrenpflicht und schafft eine gesetzliche
Grundlage fir einen Kostenausgleich zwischen dem G-BA und den an der Beratung mitwir-
kenden Bundesoberbehorden. Auch letzteren entsteht aufgrund ihrer Mitwirkung an der ge- -
biihrenpflichtigen Beratung ein Verwaltungs- und Kostenaufwand. Sowsit die pharmazeuti-
schen Unternehmer geblhrenpflichtig sind, muss der G-BA den Auifwand der mitwirkenden
Behdrden bei der Kostenfestsetzung beriicksichtigen und den Anteil der Gebiihren, der auf
die Mitwirkung der Bundesoberbehdrden entféllt, an diese weiterleiten.

ZLI Nummer 3

Die Kennzeichnung éiner Ersatzverordnung, die auf Grund eines Arzneimittelriickrufs oder
einer behérdlich bekannt gemachten Verwendbarkeitseinschrankung des Arzneimittels er-
forderlich werden kann, macht fiir die Apotheke erkennbar, dass der Patient bzw. die Pati-
entin im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 von der Zuzahlung befreit ist. Dar(lber hinaus dient
die Kennzeichnung einer leichteren Ermittlung der Kosten eines moglichen Ersatzanspru-
ches nach § 131a fir die Krankenkassen.
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Zu Nummer 4

Die Verordnung von Generika und im Wesentlichen gleichen biologischen Arzneimitteln
(Biosimilars) statt eines Originalpréparats ist in der Rege! wirtschaftlicher als die Verord-
nung des Originalpréparates. Regional bestehen jedoch erhebliche Unterschiede in den
- Verordnungsguoten von Biosimilars:-In-den-Vereinbarungen zu Arzneimitteln zwischen den
Landesverbinden der Krankenkassen, den Ersatzkassen und der Kassenarztlichen Verei-
nigung sind auch f(r Biosimilars Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele zu definieren.
Erfasst hiervon sind biologische Arzneimittel, die im Wesentlichen einem bereits zugelas-
senen biologischen Arzneimittel gleichen und die den Regelungen des Artikels 10 Absatz
4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir 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) geéndert worden ist, unterfallen. Diese Arzneimittel werden in Anhang |, Teil
i, Ziffer 3.2.1.1 der Richtlinie 2001/83/EG néher definiert.

Zu Nummer 5

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 Ermachtigung fiir den Verordnungsgeber, das elekt-
ronische Rezept einzuflhren und dessen Ausstellung und Nutzung zu regeln. Von dieser
Mbglichkeit hat der Verordnungsgeber in § 2 Absatz 1 Nummer 10 der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung Gebrauch gemacht. Danach kann eine Verschreibung auch in
elektronischer Form unter Nutzung einer gualifizierten elektronischen Signatur.erfolgen.

Der Verwendung eines Rezeptes, das ausschlieBlich in elektronischer Form vorliegt, ste-
hen gegenwartig jedoch Regelungen in den Vertragen der gemeinsamen Selbstverwaltung
entgegen. Nicht zuletzt die zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
den Spitzenorganisationen der Apotheker geschlossenen Rahmenvertrdge nach
§ 129 Absatz 2 und die Arzneimittelabrechnungsvereinbarungen gemaB § 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 ver-
bindliche Verpflichtung aufgenommen, in den jeweiligen Vertragen die Voraussetzungen
far elektronische Verordnungen zu schaffen. Hiermit sind in erster Linie die rechtlichen und
die Verfahrensvorgaben gemeint, die fir die Verwendung eines elekironischen Rezeptes
eingehalten werden missen. Die in den Vereinbarungen nach § 86 zwischen den Kassen-
arztlichen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fest-
zulegenden Anforderungen flir die Verwendung von elektronischen Verordnungen miissen
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 Jewelltgen Vertrége und der Erfiillung technischer Anforderungen ab-
zuwagen.

Auf der Grundlage der neuen Regelungen.solien in der Arzneimittelversorgung auch Ver-
ordnungen ausschlieRlich in elektronischer Form verwendet werden kénnen. Dadurch kén-
nen bereits vor der flachendeckenden Einflihrung elektronischer Verordnungen in der Te-
lematikinfrastrutur, fir die die Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheits-
karte mbH (gematik) die erforderlichen Spezifikationen erstellen und die Zulassungsverfah-
ren einrichten wird, Projekte auch mit alternativen technischen Lésungen durchgefihrt wer-
den. Die im Vorfeld der flachendeckenden Einfilhrung laufenden Projekte kénnen dabei
wichtige Impulse fir die von der gematik zu treffenden Festlegungen liefern.
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Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Die Regelung erméchtigt den G-BA in seinen Richtlinien Anforderungen an die Qualitat der

~Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne.von § 4 Absatz 9 des Arz-.
neimittelgesetzes festzulegen. Eine Konkretisierung der Ermachtigung erfolgt aus rechts-
systematischen Griinden in § 136a Absatz 5.

Zu Buchstabe b

Zu dém Beschlussentwurf des G-BA sollen. Fachkieise und Betroffene schriftliche und
miindliche Stellungnahmen abgeben knnen, der G-BA hat diese bei der Beschlussfassung
einzubeziehen und angemessen zu berlicksichtigen. Da die Richtlinie die Anwendung von
Arzneimitteln fir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes
betrifft, sollen insbesondere auch die Sachversténdigen der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft und Praxis sowie der fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unterneh-
mer und die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer die Moglichkeit zur Stellung-
nahme bekommen. '

Zu Nummer 7

" Die erneute Verordnung eines Arzneimittels in Fallen eines Arzneimittelriickrufs oder einer
von der zustdndigen Behdrde bekannt gemachten Einschrénkung der Verwendbarkeit
kann zu einer Belastung des Vertragsarztes im Fali einer Wirtschaftlichkeitspriifung nach §
106 fuhren. Um den besonderen Umstanden der Ersatzverordnung Rechnung tragen zu
kénnen, soliten diese als Praxisbesonderheit bei der Wirtschaftlichkeitspriifung beriicksich-
- tigt werden. -

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a’
Zu 'Doppelbuchstabe aa

Die Regelung zur Abgabe von preisgiinstigen importierten Arzneimittein wird neu gefasst.
Der bisher festgelegte Preisabstand, bei dem eine Verpflichtung zur Abgabe preisglinstiger
importierter Arzneimittel bestand, wird durch einen differenzierteren Preisabstand ersetzt.
Es wird eine Differenzierung des Preisabstandes beim Abgabepreis der zu beriicksichti-
genden importierten Arzneimitteln in Abhangigkeit von der Héhe des Abgabepreises des
Bezugsarzneimittels vorgenommen und fir die verschiedenen Bezugsarzneimitteigruppen
jeweils ein Mindestpreisabstand vorgegeben. Unter Beriicksichtigung der Abschlage nach
§ 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b muss bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis
bis einschlieBlich 100 Euro der Preisabstand mindestens 15 Prozent betragen, bei Bezugs-
arzneimitteln mit einem Abgabepreis von (iber 100 Euro bis einschlieBlich 300 Euro min-
destens 15 Euro und bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von Uber 300 Euro
mindestens 5 Prozent.

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

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Regelungen zur Ersetzung eines w1rkstoffgletchen Arznelmlttels (,,aut |dem“) ﬂnden bis-
lang keine Anwendung auf im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel (Biosimilars).
Biosimilars im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG sind dem Original-
praparat in ihrer Zusammensetzung zwar &hnlich, aber nicht gleich. Deshalb erflllen sie
nicht die Definition eines Generikums. Dennoch kdnnen diese in vielen.Fallen an Stelle des
Originalpraparates abgegeben oder angewendet werden. Es wird jedoch keine automati-
sche Austauschbarkeit geregelt. Voraussetzung flir einen aut idem-Austausch eines Biosi-
milars ist vielmehr eine vorherige Feststellung der Austauschbarkeit durch den G-BA in
seinen Richtlinien f{ir die rztliche Verordnung nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. Zudem
wird flir das Inkrafttreten des aut-idem-Austauschs auf Apothekenebene in Artikel 22 eine
Vorlaufzeit von 3 Jahren vorgesehen. In diesem Zeitraum kann ein Austausch auf der
Grundlage der Hinweise des G-BA nur auf Arztebene unter der Verantwortung der behan-
delnden Arztin bzw. des behandelnden Arztes erfolgen und sollen wissenschaftliche Er-
kenntnisse Uber die Austauschbarkeit von Biosimilars und Erfahrungen mit der Versor-
" gungspraxis von Biosimilars gesammelt und bewertet werden. Auf die Begriindung zu Arti-
kel 22 wird insoweit verwiesen.

Zu Buchstabe b

Es wird eine ausdriickliche Ermé&chtigung und auch Verpflichtung fir den G-BA geschaffen,
in seinen Richtlinien unverziglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Biosimilars sowie
wirkstoffgleichen biologischen Arzneimitteln festzulegen. Darliber hinaus wird klargestellt
dass sich die Arzneimittelrichtlinien an den &rztlichen Verordner richten. Dies erscheint im
vorliegenden Regelungskontext zweckmaig, 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. In dem
neuen Absatz 1a Satz 3 wird geregelt, dass der G-BA innerhalb eines Jahres nach Inkraft-
treten dieser Regelungen erstmalig Hinweise zur Austauschbarkeit von Biosimilars in sei-
nen Rlchtllnlen bestimmen muss.

Zu Buchstabe ¢

Es wird eine Verpﬂlchtung geschaffen, die Voraussetzungen fir 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 fiir die Verwendung eines
elektronischen Rezeptes eingehalten werden miissen. Im Ubrigen wird auf die Begriindung
zu Nummer 5. (§ 86) Bezug genommen.

Im Hinblick auf den neuen Absatz 4b wird zunachst auf die Begriindung zu Nummer 3 (§
82 Absatz 4 (neu)) verwiesen. Darliber hinaus sind die néheren Einzelheiten der Mitwir-
kungspflicht und der Obliegenheiten der Apotheken im Fall eines Ubergangs der Gewahr-
leistungsrechte an die Krankenkassen nach § 131a zu vereinbaren.

Zu Bucehstabe d-

Es wird geregelt, dass die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete

maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund der Kran-

kenkassen flr Leistungen nach § 31 Absatz 6 die Apothekenzuschlage fiir die Abgabe als

Stoff und flir Zubereitungen aus Stoffen gemaB dem Arzneimittelgesetz bis zum ... feinset-
" zen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermo-

nats] zu vereinbaren haben. Kommt eine Vereinbarung ganz oder teilweise nicht zustande
~ entscheidet, die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8.
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Fiir die Apothekenabgabepreise gelten bisher die in der AMPreisV vorgesehenen Apothe-
kenzuschlage auf den Apothekeneinkaufsprels und zusatzlich Zuschldge, die die Arbeit der
Apotheken abbilden. Die Zuschlage auf den Einkaufspreis betragen derzeit fiir die Abgabe
der unverarbeiteten Bliiten als Stoff 100 Prozent und flr die Abgabe von Zubereitungen aus
Stoffen 90 Prozent. Die geltende Regelung der AMPreisV haben fir die Krankenkassen
- angesichts der Zahl-der-Genehmigungen zur Versoergung mit Leistungen-nach § 31-Absatz
6 und der. Zahl der Verordnungen von unverarbeiteten Blliten und Zubereitungen aus Bliiten
zu hohen Ausgaben geflihrt, so dass es erforderlich geworden ist, die Apothekenzuschlage
fir die Abgabe als Stoff und fir die Zubereitung aus Stoffen abweichend zu vereinbaren.

Nach-Satz 5 erhalten der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Krankenkassen
einen § 129 Absatz 5c¢ Satz 8 und 10 bis 12 entsprechenden Auskunftsanspruch. Dieser
besteht nach Satz 6 entsprechend dem Auskunftsanspruch gegeniber dem pharmazeuti-
schen Unternehmer auch gegentiber ArznelmlttelgroBhandlern und Importeuren nach dem
Arzneimittelgesetz. .

Zu Nummer 9
Zu Buchstabe a

Es wird geregelt, dass der Preisstand zur Bestimmung des Abschlages gem&B Absatz 3a
Satz 1 flir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie,
fiir die gemaR § 130d ein Herstellerabgabepreis gemeldet oder festgesetzt worden ist, des
.. [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verklindung folgenden Kalen-
dermonats] gilt. Mit dieser Anderung wird sichergestellt, dass der nach § 130d bestimmte
Herstellerabgabepreis als Preisstand zur Ermittlung des Abschlags nach Satz 1 herange-
zogen wird. '

Zu Buchstabe b

“Um Versorgungsengpéssen bei Rabattarzneimitteln vorzubeugen, ist bei Abschluss einer
entsprechenden Vereinbarung nicht nur der Gesichtspunkt der Vielfalt der Anbieter, son-
dern auch der Gew&hrleistung einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfa-
higkeit zu berticksichtigen. Diese Vorgaben missen kiinftig in vergaberechtlich zulassiger
Weise bei der Ausschreibung und Vergabe entsprechender Vertrige beachtet werden. Zu-
dem wurde der Wortlaut aus redaktionellen Griinden an Absatz 8a Satz 3 angeglichen (,be-
ricksichtigen” statt ,Rechnung tragen®}; eine materlelle Anderung ist hiermit nicht beabsich-
tigt.

Zu Buchstabe ¢

In dem neuen Satz 2 wird klargestellt, dass Vertrége nach Satz 1 von den Landesverbénden
der Krankenkassen und den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich geschlossen werden
missen. Denn nur durch eine kassenartenibergreifende Vereinbarung kann dem Wirt-
schaftlichkeitsgebot hinsichtlich von Verwirfen Rechnung getragen werden. Die Kiarstel-
lung wurde erforderlich, da es in der Praxis Bestrebungen einzelner Krankenkassen gab,
kassenindividuelle Rabattvertrage (ber die gegenstandhchen Fertigarzneimittel abzuschlie-
- Ben. Bei der Anderung in Satz 1 handelt es sich um eine Folge&inderung zur Klarstellung

der Pflicht zum gemeinsamen und einheitlichen Vertragsschiuss auf Landesebene in Satz -
2. N

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a
Der Erstattungsbetrag ist bei Arzneimitteln' mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung

unter auBergewdhnlichen Umstanden nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 oder
Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie bei Arzneimitteln zur Behandlung eines
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seltenen Leidens regelmaBig neu zu verhandeln, sobald eine vom G-BA gesetzte Frist fiir
die Durchflihrung einer Datenerhebung verstrichen ist und der G-BA einen erneuten Be-
- schluss zur Nutzenbewertung gefasst hat. Sofern sich im Fall der Arzneimitte! zur Behand-
lung eines seltenen Leidens kelne Quantifizierung des Zusatznutzes gegentiber der gesetz-
" lichen Fiktion des § 35a Absatz 1 Satz 11 belegen |asst, sind wie in den Fallen der Satze 5
-und-6-angemessene Abschldge-von dem zu-vereinbarenden-Erstattungsbetrag-vorzuneh-
men. Die Vorschrift soll einen Anreiz setzen, anwendungsbegleitende Datenerhebungen
durchzuflihren, und gleichzeitig verhindern, dass der Erstattungsbetrag dauerhaft gleich
hoch bleibt, obwohl keine hinreichenden Belege fiir einen Zusatznutzen vorhanden sind.
Die MaBstéibe zur Angemessenheit der Abschlége sind in der Rahmenvereinbarung nach
Absatz 9 zu regeln. Bel den Arzneimitteln mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung
unter auBergewdhnlichen Umstanden nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 oder

Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 bleibt-es bei dem Verfahren des § 130b Absatz
3 Satz 1. Bei nicht belegtem Zusatznutzen soll der zu vereinbarende Erstattungsbetrag
nicht zu htheren Jahrestherapiekosten filhren als die zweckméBige Vergleichstherapie. Die
«Soll““Vorgabe ermdglicht es jedoch, hiervon in begrindeten Fallen abzuweichen. Kommt
der Gemeinsame Bundesausschuss vor Ablauf der gesetzten Frist im Rahmen der Uber-
priifung nach § 35a Absatz 3b Satz 6 zu dem Ergebnis, dass entgegen den Erwartungen
die anwendungsbegleitende Datenerhebung aus welchen Grinden auch immer nicht mit
Erfolg durchgefilhrt werden kann oder wird, muss der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen nicht den Fristablauf abwarten, bevor er in neue Verhandlungen {iber den Erstat-
tungsbetrag eintreten kann. Flr den neu zu vereinbarenden Erstattungsbetrag gilt eben-
falls, dass dieser in angemessenem Umfang zu geringeren Jahrestherapiekosten fiihren
MUuSss.

Zu Bu_chstabe b

Die bisherige Regelung wird aufgrund des Fristablaufs aufgehoben. Die Neuregelung steht
im Zusammenhang mit der Herausnahme von plasmatischen und gentechnologisch herge-
stellten Gerinnungsfaktorenzubereitungen aus dem Vertriebsweg nach § 47 Absatz 1 Satz
1 Nummer 2 Buchstabe a AMG und der Folge&énderung in § 130d. Aufgrund dieser Ande-
rungen kann es erforderlich sein, dass fiir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstérungen bei Hamophitie, fiir die bereits ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 ver-
einbart oder von der Schiedsstelle nach Absatz 4 festgesetzt wurde, die Vereinbarung oder
der Schiedsspruch von jeder Vertragspartei innerhalb eines Ubergangszeitraums gekiindigt
werden kann, damit die nach § 130d bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]_gemeldeten oder festgesetzten
Herstellerabgabepreise fiir Arzneimittel, die den Arzneimitteln zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie als zweckmaBige Vergleichstherapie dienen, be-
riicksichtigt werden kénnen. Die Ubergangsregelung ist auch anwendbar fiir Arzneimittel,
die derzeit in Deutschland nicht im Verkehr sind, jedoch nicht fiir Arzneimittel, die der phar-
mazeutische Unternehmer alifgrund der Rahmenvereinbarung nach Absatz 9 vor Beginn
der Verhandlungen Ober einen Erstattungsbetrag aus dem Verkehr genommen hat. Der
kurze Zeitraum fiir die Kindigung der Vereinbarung von 3 Monaten ist sachgerecht, um
einerseits die Moglichkeit fiir die erneute Vereinbarung eines Erstattungsbetrags zu eroff-
nen und gleichzeitig den Zeitraum zu begrenzen, in dem bereits geschlossene Verfahren
‘wieder erdffnet werden kénnen.

Zu‘ Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Ergdnzung der Abschlagsregelung in Absatz
3. ' .
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Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um die Korrektur eines redaktionellen Verweisfehlers.
Zu Nummer 11
Die Regelung steht im Zusammenhang mit der Herausnahme von plasmatischen und gen-
technologisch hergesteliten Gerinnungsfaktorenzubereitungen aus dem Vertriebsweg nach
§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG. Alle Arzneimittel zur spezifischen The-

rapie von Gerinnungsstérungen bei H&mophilie unterliegen nunmehr dem einheitlichen
Vertriecbsweg Uber die Apotheken. -

Zur Hebung der Wirtschaftlichkeitsreserven, die bislang im Wege der Direktabgabe des
- pharmazeutischen Herstellers nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG
erzielt werden konnten, ist es erforderlich, die Preisbildung 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 Ka-
lendermonats] flr Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Ha-
mophilie auf Grundlage der bisher bei Direktabgabe durch den pharmazeutischen Unter-
nehmer nach dem AMG vereinbarten tats&chlichen Einkaufspreise einen mengengewich-
teten arithmetischen Mittelwert dieser Preise als Herstellerabgabepreis an den Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen zu melden. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel fiir die ein Erstat—
tungsbetrag nach § 130b vereinbart oder festgesetzt worden ist.

Nach Absatz 2 werden die Krankenkassen verpflichtet, bis zum [einsetzen: Datum des Ietz~
ten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fur die Jahre 2017
und 2018 fiir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie die Preise, die bisher im Wege des Direktbezugs beim pharmazeutischen Unterneh-
mer nach dem AMG abgerechnet wurden an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen
zu melden.

Auf diesef Grundlage prift der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach Absatz 3
den vom pharmazeutischen Unternehmer gemeldeten Hersteilerabgabepreis nach Absatz
1 auf Plausibilitat. Stelit der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Rahmen dieser
Uberpriifung fest, dass der durch den pharmazeutischen Unternehmer gemeldete Herstel-

lerabgabepreis nicht plausibel ist, setzt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen den
mengengewichteten arithmetischen Mittelwert auf Grundlage der Daten nach Absatz 2 als
Herstelierabgabepreis fest. Dies gilt auch fir den Fall, dass der pharmazeutische Unter-
nehmer keinen Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 meldet. Vor einer Festsetzung durch
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen ist dem betroffenen pharmazeutischen Un-
ternehmer Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben, um den nach Absatz 1 gemeldeten
Herstellabgabepreis mit geeigneten Nachweisen zu substantiieren. Das Nahere regelt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit den flir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharma- -
zeutischen Unternehmer auf Bundesebene.

Der nach Absatz 1 gemeldete oder der nach Absatz 3 festgesetzte Herstellerabgabepreis
gilt ab dem [einsetzen: Datum des letzten Tages des 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 Anspruchslbergang eingefilhrt, 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
Mangel behaftet ist, der zu einem Arzneimittelrickruf oder zu einer Einschrénkung der Ver-
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wendbarkeit des Arzneimittels fithrt. 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 ArzneimittelgroBhandler. Die

-~ Apotheken-wiederum, die die ‘Arzneimittel vom pharmazeuttschen Unternehmer-oder vom
ArzneimittelgroBhandel erwerben und mit diesem in einer vertraglichen Beziehung stehen,
haben zwar Gewahrleistungsrechte, aber selber keinen eigenen Schaden, da sie fir ihre

Tatlgkelt von den Krankenkassen nach den éffentlich-rechtlichen Regelungen des SGB \

eine VergUtung erhalten.

Die Gewahrleistungsrechte 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 Verglitung gezahlt hat. Aufgrund der Interes-
senlage in der Lieferkette gilt der im Kaufrecht vorgesehene Vorrang der Nacherflllung
nicht. Die Frage, in welchen Féilen ein Arzneimittel mangelhaft ist, richtet sich nach den
Bestimmungen des BGB. In Frage kommen insbesondere Qualitaitsméngel, z.B. auf Grund
von Produktionsfehlern, aber auch Arzneimittelfalschungen. Erfasst von dem Anspruchs-
Ubergang werden allerdings nur solche Méngel, die zu einem Arzneimittelriickruf — entwe-
der vom pharmazeuhschen Unternehmer oder durch die zusténdige Behorde veranlasst —
oder zu einer von der zustandigen Behorde bekannt gemachten Einschrénkung der Ver-
wendbarkeit des Arzneimittels fiihren. Die letztere Situation kann beispielsweise eintreten,
wenn ein Arzneimittel trotz eines schwerwiegenden Mangels nicht zurlckgerufen werden
kann, weil ansonsten ein Thérapienotstand drohen wiirde, und das Arzneimittel mit beson-
deren Einschrinkungen oder Sicherheitsvorkehrungen vorléufig weiter angewendet wer- .
den muss.

Dem Abgebenden, dessen Anspriiche auf die Krankenkasse (ibergehen, obliegen Mitwir-
kungspflichten gegeniiber der Krankenkasse. Er hat die zur Sicherung dieses Anspruchs
dienenden Rechte unter Beachtung der geltenden Form- und Fristvorschriften zu wahren
und die Krankenkasse bei der Durchsetzung der Anspriiche soweit erforderlich zu unter-
stlitzen, z.B. durch Auskunftserteilung oder durch Zurverfugungstellung entsprechender
Unterlagen und Kaufbelege. Néhere Einzelheiten sind in den  Rahmenvertrdgen nach
§ 129 Absatz 2 zu vereinbaren.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den mit den fir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen [nteressen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer und des pharmazeutischen Grof3handels auf Bundes-
ebene ebenfalls die naheren Einzelheiten fir die Geltendmachung und Abwicklung der auf
die Krankenkassen (bergegangenen Ersatzanspriiche. In der Vereinbarung konnen
Pauschbetrage vereinbart werden. Letzteres ist zweckmaBig, da eine packungsgenaue Er-
mittlung der Héhe der Ersatzanspriiche auf Grund der Zahl der an der Vertriebskette betei-
ligten Akteure und der Zahl der mdglicherweise betroffenen Arzneimittel fiir alle Beteiligten
einen mit einem sehr hohen Verwaltungsaufwand verbunden wére.

Zu Nummer 13

Mit der Anderung werden die Krankenkassen oder ihre Landesverbénde gesetzlich zum
~ Abschluss von Vertragen mit spezialisierten arztlichen Einrichtungen oder deren Verban-
den zur Behandlung von Versicherten mit Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie verpflichtet.
Die Versorgung in spezialisierten arztlichen Einrichtungen kann insbesondere vertragsarzt-
lich oder ambulant spezialfachéirztlich erfolgen oder auch in ambulanten Zentren in Kran-
kenh&usern angegliedert sein. Spe2|a[|S|erte arztliche Einrichtungen im Sinne dieser Vor-

schrift sind solche, die (iber eine hamostaseologisch qualifizierte Arztin oder einen ha-
mostaseologisch qualifizierten Arzt sowie eine besondere Eignung und Ausstattung zur Be-
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handlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie verfd-
gen. Damit wird eine Empfehlung des Sachverstindigenrates flir die Konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen aus dem Jahr 2002 im Hinblick auf die Kompetenzbiindelung der Ha-
m0phll|eversorgung in sogenannte Comprehensive Care Centers (CCCs) und die Einflh-
rung eines Sonderentgelts aufgegrlffen (vgl BT Drs 14/8205, S. 53) '

In den Vertragen soll die &rztliche Vergutung von zusatzhchen besonderen Aufwendungen
zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie
geregelt werden. Dies umfasst insbesondere die Verglitung fiir die intensive érztliche 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 Arznei-
mittel und zur Versorgung in medizinischen Notfallen. Es kénnen Pauschalen zur Vergiitung
der Leistungen vereinbart werden. Die bereits bestehenden allgemeinen Vergltungsrege-
lungen der o. g. jeweiligen Vertragspartner bleiben unberihrt.

Die Anderung steht in Zusammenhang mit der Anderung des Artikels 1 Nummer 14 Buch-
stabe a, durch die gentechnologisch hergestellte Blutbestandteile aus dem arzneimittel-
rechtlichen Direktvertrieb herausgenommen werden. Die in den Hamophiliezentren verwen-
“deten Arzneimittel sind nicht Gegenstand der Vertrage. Fiir die Abgabe dieser Arzneimittel
gelten die aligemeinen arzneimittelrechtlichen und apothekenrechtlichen Regelungen und
sie werden (iber die Apotheken abgegeben. Zur Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven
kénnen  die Krankenkassen insbesendere  ergénzende  Vertrdge  nach
§ 130c abschlieBen. - :

Zu Nummer 14

" Die Regelung konkretisiert die Ermachtigung des G-BA in seinen Richtlinien nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 8, Anforderungen an die Qualitit der Anwendung fir neuartige Therapien
festzulegen. Arzneimittel fr neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 AMG umfassen
Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebe-
produkte. Entsprechende Arzneimittel sind im zentralen Verfahren der EU zugelassen, nach
§ 4b AMG genehmigt oder sie unterliegen keiner Zulassungs- bzw. Genehmigungspilicht,
da sie patientenindividuell von einem Arzt hergestellt werden. Es handelt sich um Arznei-
mittel, bei denen die Qualitit und der Erfolg der Arzneimitteltherapie in besonderem MaBe
von der sachgerechten Anwendung des Arzneimittels abhéngig sind. Deshalb haben Maf3-
nahmen der Qualitatssicherung vor allem im Interesse der Patientensicherheit zur Sicher--
stellung einer sachgerechten Anwendung des. Arzneimittels eine herausragende Bedeu-

-tung. Der G-BA ist nach der Regelung ermachtigt, die hierzu notwendigen Mal3nahmen zu
beschlieBen. Die Sicherstellung einer qualititsgesicherien Anwendung von Arzneimitteln
fir neuartige Therapien ist grundsétzlich sowoh! fiir den ambulanten als auch fiir den stati-
oharen Versorgungsbereich gleichermaBen relevant. Der G-BA soll die entsprechenden
Anforderungen und MaBnahmen daher flr beide Versorgungshereiche beschlieBen und in
der Regel sektoreniibergreifend erlassen.

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

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

Nach Satz 4 ist der G BA zudem ermach’ugt erforderllche Durchfuhrungsbestimmungen ZU
regeln z. B. in welcher Form Nachweise zur Einhaltung der Anforderungen nach Satz 1 bis
3 erbracht werden sollen.

Zu dem Beschlussentwurf des G-BA sollen Fachkrelse und Betroffene schriftliche und

-~ miindliche Stellungnahmen abgeben kénnen. Der G-BA hat diese bei der Beschlussfas-

sung einzubeziehen und angemessen zu berlcksichtigen. Aus Satz § ergibt sich, dass der
Verband der Privaten Krankenversicherung, die Bundesérztekammer sowie die Berufsor-

“ganisationen der Pflegeberufe bei den Richtlinien zur Anwendung von Arzneimitteln flir neu-
artige Therapien zu beteiligen sind.

Da bei Arzneimitteln flr neuartige Therapien aufgrund ihrer Komplexitét und technischen
Besonderheiten auch besondere Anforderungen durch die arzneimittelrechtliche Zulassung
festgelegt werden, soll'der G-BA nach Satz 6 auch das fiir diese Arzneimittel zusténdige
PEl anhéren. Diese Zusammenarbeit mit dem PEI schlieBt ein, dass sich der G-BA regel-
maBig mit dem PEI Giber neue Entwicklungen und Entscheidungen, die die Anwendung von
Arzneimitteln far neuartige Therapien betreffen, austauscht. So ist es mdglich, dass der G-
BA frlihzeitig Uber neue Entwicklungen informiert wird, was ihm ausreichend Zeit einraumt,
um entsprechende QualitatssicherungsmaBnahmen zu entwickeln. Dann kann er zeitnah
zur erstmaligen Anwendung vori Arzneimitteln fir neuartige Therapien Beschliisse fassen,
die eine qualitatsgesicherte Anwendung sicherstellen.

Arznelmittel fir neuartige Therapien durfen nach Satz 7 ausschlieBlich von solchen Leis-
tungserbringern angewendet werden, die die Mindestanforderungen etfilllen, die der-G-BA
zur Sicherung einer sachgerechten Anwendung von Arzneimittel fiir neuartige Therapien
beschlossen hat. Ziel der Regelung ist es auch, die Versorgung der Patienten mit Arznei-
mitteln fir neuartige Therapien auf besonders qualifizierte Leistungserbringer zu beschréan-
ken. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass die Patienten diese Arzneimittel ausschlieB3-
lich von Leistungserbringern erhalten, die auch die erforderlichen qualitativen Vorausset-
zungen erfiillen. Dies ist im Interesse der Patientensicherheit unbedingt erforderlich, da die
Anwendung der Arzneimitte! flir neuartigen Therapien regelmaBig mit besonders hohen Ri-
siken fiir Patienten verbunden ist, Leistungen, die solche Mindestanforderungen der Quali-
tat nicht erfillen, verstoBen gegen das Qualititsgebot aus § 2 Absatz 1 Satz 3 und sind
weder ausreichend, noch zweckmaBig oder wirtschaftlich im Sinne von § 12 Absatz 1 Satz
1 (BSG Urteil vom 1. Juli 2014, B 1 KR 15/13 R, Rn. 10ff.).

Zu Nummer 15

Die Regelung enthalt die Verpflichtung des BMG, im Fali einer vollsténdigen oder teilweisen
Nichtelnigung der Vertragsparteien in Bezug auf die Vereinbarungsauftrage zur Weiterent-
wicklung der Pflegepersonaluntergrenzen nach Absatz 1, die entsprechenden Festlegun-
gen im Wege der Ersatzvornahme durch Rechtsverordnung vorzunehmen.

Zu Nummer 16
Zu Buchstabe a

Fir die flachendeckende Einfiihrung elektronischer arztlicher Verordnungen sind funktional
abgestimmte, interoperable und sichere Verfahren erforderlich. Mit der Regelung wird die
gematik verpflichtet, bis zum 30. Juni 2020 die daftr erforderlichen MaBnahmen zunédchst
beschrankt auf apothekenpfiichtige Arzneimittel umzusetzen. Die gematik hat dazu die er-
forderlichen Spezifikationen zu erstellen und Zulassungsverfahren zu etablieren, damit auf
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dieser Grundlage Industriefirmen entsprechende Produkte entwickeln und am Markt anbie-
ten kdnnen. Bei der Festlegung der erforderlichen MaBnahmen hat die gematik zu beriick-
sichtigen, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und kiinftig auch Ver-
fahren fUr weitere Verordnungen wie beispielsweise von Krankenhausbehandlungen oder
Heil- und Hilfsmitteln, Verordnungen von Betaubungsmltteln sowie Verordnungen im Rah-

- men einer Fernbehandlung geschaffen werden sollen. -

Zu Buchstabe b

Es handelt es sich um eine Fqlgeéinderung aufgrund des neu eingefligten Absatzes 5d.
Zu Nummef 17

Es wird fiir die Vertragspartner dér Arznéi_mittelabrechnungSvereinbarung _nach‘ Saiz 1 die

Verpflichtung geschaffen in dieser Vereinbarung auch das Nahere fir die Verwendung von
Verschreibungen in elektronischer Form zu regeln. Da im Fall der Verschreibung in elekt-

- ronischer Form kein (physisches) Verordnungsblatt mehr vorliegt, muss die bisherige Ab-

rechnungsvereinbarung entsprechend angepasst werden. Zu den naheren Einzelheiten,
die zu regeln sind, kénnen insbesondere Vorgaben zur Anbringung des Kennzeichnens
nach Nummer 1 sowie zur elektronischen Datentbertragung gehdren. Im Ubrigen wird auf
die Begrindung zu Nummer 5 {§ 86) Bezug genommen.

Zu Artikel 13

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 Klarstel-

lung, dass die Bestimmungen zum Schutz personenbezogener Daten unber(hrt bletben.

Zu Artikel 14
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 14, nach der plasmatische
und gentechnologisch hergestellie 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 Gerinnungsstorun-
gen bei Hamophilie unterliegen nunmehr dem einheitlichen Vertriebsweg (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 kdnnen, insbesondere fiir Arzneimittel nach § 31
Absatz 6 Satz 1 SGB V, auch Festabschlage flir die apothekerliche Tétigkeit bei der Abgabe -
von Stoffen in unverandertem Zustand, d. h. fir das Umflllen, Abflillen, Abpacken oder
Kennzeichnen, von der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten

. maRgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker und dem Spitzenverband Bund der Kran-

kenkassen vereinbart werden.
Zu Artikel 15

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a, durch den
Fertigarzneimittel, bei denen es sich um Gerinnungsfaktorenzubersitungen zur Behandlung
von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie handelt, aus dem Direktveririebsweg nach § 47
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG ausgenommen werden. Unabhangig von der
Anderung des Vertriebswegs soll es jedoch fiir die betreffenden Produkte bei der Moglich-
keit einer Verordnung von Biindelpackungen verbleiben. Mit dem Begriff ,Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie” wird zugleich den neuen
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Entwicklungen in der Therapie von Gerinnungsstérungen Rechnung getragen. Die Rege-
lung wird auf neue Arzneimittelgruppen zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérun-
gen bei Hamophilie wie z. B. Monoklonale Antikdrper erweitert. Auf Grund des engen Sach-
zusammenhangs zwisehen dem Vertriebsweg und der Abgabe erfolgt die Anderung als
Folgeanderung zusammen mlt der Anderung des AMG

Zu Numrﬁer 1

Durch die Verordnung vom 21. September 2018 (BGBI. | S. 1385) wurde die Abgabebe-
schrankung fr HIV Selbsttests aufgehoben. Folgerichtig kann auch das Werbeverbot fir
In-vitro-Diagnostika fiir die Eigenanwendung, die fir den Nachweis einer HIV-Infektion be-
“stimmt sind, aufgehoben werden. Werden kinftig weitere Selbsttests in' dle Anlage 3 zu §.
3 Absatz 4 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung aufgenommen, kann dann entspre-
chend auch flr diese In-vitro-Diagnostika geworben werden. Aus Griinden der besseren
Lesbarkeit wird § 12 Absatz 1 bei der Gelegenheit neu strukturieft. 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 Gewollten. |
Zu Artikel 17

Durch die Anderung wird im Sinne einer Verfahrenserieichterung und -flexibilisierung gere-
gelt, dass die Verordnung ohne die Zustimmung des Bundesrates erfolgt. Dadurch wird
gine schnellere Verordnungsgebung erméglicht. Diese ist angesichts der fachlichen Wei-
terentwicklung der Zahnmedizin und der verénderten Anforderungen einer modernen und
interdisziplindren Lehre zur Sicherstellung der gesundheitlichen Versorgung der Patientin-
nen und Patienten dringend erforderlich. Auf diese Weise kann die Qualitét der zahnarztli-
chen Ausbildung als Voraussetzung flr die zahnmedizinische Versorgung der Patientinnen
und Patienten in einer &lter werdenden Gesellschaft gewéhrleistet werden.

Zu Artikel 18

Nach Artikel 7a des Gewebegesetzes unterrichtet die Bundesregierung die gesetzgeben-
den Korperschaften des Bundes alle vier Jahre, erstmals bis zum August 2010, iber die
Situation der Bevilkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen (Erfahrungsbericht der
Bundesregierung). Mit der Berichtspflicht sollten die gesetzgebenden Kérperschaften des
Bundes Ober die Versorgungssituation der Bevolkerung mit Gewebe und Gewebezuberei-
tungen unterrichtet werden. Zentraler Bestandteil des Erfahrungsberichts der Bundesregie-
rung sind die Meldungen der Gewebeeinrichtungen an PEL. Nach § 8d Absatz 3 des Trans-
plantationsgesetzes sind alle Gewebeeinrichtungen verpflichtet, jéhrlich Ober die Art und
Menge der entnommenen, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, aufbewahrten, abgegebe-
nen oder anderweitig verwendeten sowie der eingefiihrten und ausgeflihrten Gewebe an
das PEI zu berichten. Das PEI stellt die von den Gewebeeinrichtungen (ibermittelten Anga-
ben in einem Gesamtber[cht zusammen, der in anonymisierter Form &ffentlich bekannt ge-
macht wird. : :

Anders als zur Zeit der ersten beiden Erfahrungsberichte der Bundesregierung konnen die
vom PEI nach § 8d Absatz 3 erhobenen Daten inzwischen ausreichend Auskunft Gber die
Versorgungssituation der Bevdlkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen geben und
auch mogliche Entwicklungen oder Engpésse abzeichnen. Da die Daten zukdnftig jahrlich
auf der Webseite des PEI verdffentlicht werden, wird dem Bediirfnis nach Information tber
~ die Versorgungslage durch den Gesamtbericht des PEI nach § 8d Absatz 3 Satz 6 hinrei-

chend Rechnung getragen. Eines Erfahrungsberichts der Bundesregierung bedarf es daher
nicht mehr.
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Zu Artikel 19 ‘
Es handelt sich tim eine Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle

- Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie einem ein-
heltllchen Vertrlebsweg iber die Apotheke zugefuhrt werden.

Damlt eine ordnungsgemaBe Versorgung von Pat|ent|nnen und Pa’uenten m|t Germnungs-
stdrungen bei Hamophilie auch im Notfall gewahrleistet ist, wird durch die Anderung eine
engere Zusammenarbeit zwischen spezialisierten &rztlichen Einrichtung und Apotheken ge-
stattet. Durch die Anderung sollen die Vorhaltung eines Notfallvorrats und die ordnungsge-
maBe Behandiung in Notfallen sichergestellt werden. Die Regelung zur unmittelbaren Ab-
gabe der Arzneimittel an den anwendenden Arzt ist an die entsprechende Vorschrift fOr
anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen in Absatz 2 angelehnt. Sie soll der Apotheke
einen Anreiz bieten, sich an der Emrlchtung und Umwilzung des NotfaIIVOrrats zu betelh—
gen.

Da hamostaseologische Notfalle haufig im Krankenhaus behandelt werden und die spezi-
alisierten arztlichen Einrichtungen haufig Teil eines Krankenhauses oder an einem Kran-
kenhaus angegliedert sind, kann der Notfallvorrat auch in einer Krankenhausapotheke be-
reitgehalten werden. Fiir diesen Fall wird eine Abgabe von Arzneimitteln an Patienten und
an andere Einrichtungen der Krankenversorgung (vgl. § 14 Absatz 2 Satz 4 TFG) zur Be-
handlung von Notféllen durch die Krankenhausapotheke erméglicht.

Zu Artikel 20
Zu Nummer1

Die erweiterten Anforderungen an die Kennzeichnung patientenindividuell hergestellter pa-
renteraler Zubereitungen dienen der Erhdhung der Transparenz fur Arztinnen und Arzte
sowie Patientinnen und Patienten. Die Anderung ist eine notwendige Erganzung im Hinblick
auf die Anderung des § 64 Absatz 3 Nummer 3 AMG (Artikel 1 Nummer 22). -

.Zu Nummer 2

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 Vertriebsweg Gber die Apotheke zugefithrt werden. Die Aufzeichnungspflichten

werden auf alle Arzneimittel in diesem Indikationsbereich erweitert. Damit wird den neuen
Entwicklungen in dieser Therapie Rechnung getragen.

Zu Artikel 21

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

Zu Artikel 22
Zu Absatz 1
Einer Frist, um sich auf die neue Rechtslage einzustellen, bedarf es hinsichtlich der in Ab-

satz 1 genannten Regelungen nicht. Deshalb soll das Gesetz am Tag nach der Verkundung
in Kraft treten.
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Zu Absatz 2
Artikel 10 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft. Damit ist gewéhrleistet, dass die

Anderung bsi der Ermittiung der Mehrkosten der Ausbildungsvergitung zeitgleich mit den
Finanzierungsvorschriften des PfIBG und mit der Verordnung (ber die Finanzierung der

- beruflichen-Ausbildung nach-dem-P{IBG sowie zur Durchflihrung statistischer-Erhebungen-- -~

(Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsverordnung — PHIAFInV) in Kraft tritt. Dies ermdg-
licht den Tragern der praktischen -Ausbildung eine friihzeitige Berlicksichtigung der Ande-
rung des PfIBG bei der Vorbereitung ihrer Meldungen nach § 5 Absatz 2 PfIAFinV. Auch
die zustandigen Stellen nach § 26 Absatz 4 P{IBG, die die Mehrkosten der Ausbildungsver-
gltungen bei der Festsetzung der Ausbildungsbudgets nach § 8 PRIAFinV zu beriicksichti-
gen haben, kénnen sich friihzeitig auf die gednderte Rechtslage vorberelten beispielsweise
hinsichtlich des Einsatzes von EDV-Programmen.

- Zu Absatz 3

Die Regelung zur Anderung des Vertricbswegs nach § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe
_ a AMG (Artkel 1 Nummer 14 Buchstabe a) tritt ein Jahr nach Verkiindung in Krait. Diese
Frist gewahrleistet, dass sich die betroffenen Arzte und Patienten auf die ge&nderte Rechts-
lage einstellen kénnen. Auch mit dem verz&gerten Inkraftireten der Regelung des
§ 43 Absatz 3a AMG (Artikel 1 Nummer 13) soll den Verkehrskreisen ermdaglicht werden,
sich auf die neue Rechtslage in angemessener Frist einzustellen, ohne dass es zu Beein-
trachtigungen der Versorgung von Patienten kommt. Des Weiteren treten die Regelungen
nach § 63j und § 67 Absatz 9 AMG (Artikel 1 Nummern 20 und 23 Buchstabe c) sowje
Artikel 19 ein Jahr nach Verkiindung in Kraft. Die Frist gewéahrleistet eine Umsetzung der
Meldepflichten durch die betroffenen Einrichtungen und die zustandlge Bundesoberbe-
hérde. _

Zu Absatz 4

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

- Zu Absatz 5

Absatz 2 sieht ein gesondértes Inkrafttreten fiir die Vorschriften vor, die aufgrund der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 Gber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Authebung 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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Nationaler
Normenkontrollrat

Bundeskanzleraml, 11012 Berlin

Bundesministerium fiir Gesundheit

53107 Bonn

HAUsANSCHRIFT Bundeskanzleramt
- Willy-Brandt-StraRe 1, 10557 Berlin

+49 (030)18 400- 1N
+49{030)18 10400- 1
nkr@bk.bund.de

TEL
FAX
E-MAIL

Berlin, 22, Januar 2019

Stelluhgnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

(NKR-Nr. 4666, BMG)

Der Nationale Normenkontrolirat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorha-

bens geprift.

l. Zusammenfassung

Biirgerinnen und Biirger

Keine Auswirkungen auf den Erfillungsaufwand

Wirtschaft im Saldo
Jahrlicher Erfullungsaufwand
Einmaliger Erflllungsauiwand

Rund 2,5 Mio. Euro
Rund 162.000 Euro

Verwaltu ng im Saldo
Bund
Jahrlicher Erfilllungsaufwand:
Einmaliger Erfiilungsaufwand:
Lander '

- Jahrlicher Erfilllungsauiwand:

Einmaliger Erfullungsaufwand: |

Rund 296.000 Euro
Rund 1 Mio. Euro

Geringe Auswirkungen
" Rund 84.000 Euro

,One in one out’-Regelung

Im Sinne der ,One in one out'-Regel der Bundesre-
gierung stellt der jahrliche Erflllungsautwand der
Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,In"
von 2,5 Mio. Euro dar. Das ,In* kann aus Entlastun-
gen aus dem Versichertenentlastungsgesetz sowie
dem Gesetz zur Starkung des Pflegepersonals
kompensiert werden.

Evaluierung

Funf Jahre nach Inkraftireten des Regelungsent-
wurfs sollen die Auswirkungen der in ‘

§ 35a Absatz 3b (neu) SGB V vorgesehenen Be-
fugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Ziel:

Kriterien/Indikatoren

Datengrundlage

(G-BA), im Rahmen der Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln mit bedingter Zulassung die Durchfiih-
rung begleitender Datenerhebungen zU fordern

“|"evaluiert werden: -

Schaffung einer besseren Evidenzgrundlage fur
die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln,
die in besonderen, meist beschleunigten arz-
neimittelrechtlichen Verfahren zugelassen wer-
den, damit Patienten schnell mit den Arzneimit-
teln versorgt werden kdnnen.

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

Die Zahl der Verfahren, in denen von der neuen
Befugnis des G-BA Gebrauch gemacht wird;

der Erfollungsaufwand flr die pharmazeutischen
Unternehmer,

die Durchftihrbarkeit des vorgesehenen Verfah-
rens (Machbarkeit, Hindernisse, Verzégerungen
etc.),

die gewonnenen Ergebnlsse und deren an-
schlieBende Verwertbarkeit flr die Erstattungs—
betragsverhandlungen.

Datenerhebungen beim G-BA, den pharmazeuti-
schen Unternehmen, dem GKV-SV sowie auf
Grundlage der in diesem Zusammenhang durchge-
fuhrten Studien fur die Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln.

Das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) hat den Erfi]llungsaufwand nachvoll-
ziehbar dargestellt. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetz-
lichen Auftrags keine Einwinde gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vor-

liegenden Regelungsentwurf.

l. Im Einzelnen

Mit dem vorliegenden Entwurf werden eine Reihe von Maf3nahmen getroffen, die zu mehr

Sicherheit in der Arzneimittelversorgung fahren sollen. Somit soll u.a. auf Vorkommnisse

mit verunreinigten und gefalschten Arzneimitteln reagiert werden..

Darlber hinaus wird die Selbstverwaltung verpflichtet, die erforderlichen Regelungen fur

die Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form (eRezept) zu schaffen.
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1 Erfiillungsaufwand
Das Ressort hat die Befechnungen zum Erfullungsaufwand nachvollziehbar dargestelt.

Fur Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erflllungsaufwand.

Wirtschaft

Nachfolgend werden flr den Normadressaten Wirtschaft die kostenwirksamsten Vorga-
‘ben und Informationspflichten dargestelit. '

Fur pharmazeutische Unternehmen entsteht ein im Durchschnitt ein Jahrlicher Erfll-

| lungsaufwand von rund 1,1 Mio. Euro im Rahmen der anwendungsbegleitenden Daten-
erhebung bei der Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden
und von Arzneimitteln mit bedi'ngter,Zulassung, die der G-BA durchfiuihren kann. Der Auf-
wand entsteht fir die Sar:nmlu ng, Auswertung und Aufbereitung der fitr den G-BA relevan-
ten erhobenen Daten. Das Ressort hat hier einen Aufwand im Mittel von zehn Datenerhe-
bungen mitjeweils 25 Patienten pro Jahr angenommen. Der dann tats4chlich in der ‘Pra-'
xis entstehende Erfillungsaufwand hangt von den Patientenzahlen, der Laufzeit oder der
Frequenz der Datenerhebung ab. Gegenwartig haben 152 Arzneimittel, die als Arzneimit-
tel fir selténe Leiden ausgewiesen waren, eine arzneimittelrechtliche Zulassung. Seit 7
rund vier Jahren stabilisieren sich die Neuzulassungen von 14 Arzneimitteln fur seltene

Leiden pro Jahr.

Zudem entsteht den Praxen und Kliniken ein jahrlicher Erfiilllungsaufwand von rund
1,44 Mio. Euro durch Melde- und Dokumentationspflichten fiir nicht zulassungs- oder
genehmigungspﬂichtige Arzneimittel fUr' neuartige Therapien (ATMP). Dieser setzt sich
wie folgt zusammen:

¢ Fuhren von Unterlagen Uber Verdachtsfille von Nebenwirkungen bei nicht zulas-
sungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP insgesamt rund 128 000 Euro fiir the-
rapiedurchfihrende Praxen und Kliniken;

¢ Online-Meldung von Verdachtsfallen schwerwiegender Nebenwirkungen bei nicht
zulassungs- oder genéhmigungspﬂichtigen ATMP. Jahrlicher Erfullungssaufwand
von 45 000 Euro fiir die betroffenen Einrichtungen sowie einmaliger Erfiiliungsauf-
wand von rund 81.000 Euro fur die Umstellung der IT;

» Bewertung der Nebenwirkungén sowie die Mitteilung des Ergebnisses und der
Gegenmalnahmen an die zustindige Landesbehtrde insgesamt rund
427 000. Euro;

* Anzeige der Anwendung einer Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmii-
gungspflichtigen ATMP bei der zustédndigen Bundesoberbehtrde insgesamt rund
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835.000 Euro fur therapiedurchftihrende Einrichtungen sowie ein einmaliger Erfiil-
lungsaufwand von 81.000 Euro fur die Anpassung von Verfahren.

Verwaltung (Bund, Lander/Kommunen, Selbstverwaltung)
Bund

Fir das PauI~EhrIiCh¥Institut (PEI) entsteht fur die Erweiterung des Hamophilieregisters
{fachlich und technisch) ein einmaliger Erfullungsatfwand in Héhe von rund 1 Mio. Euro.
Dieser setzte sich aus Personalkosten (Projektmanagement, wissenschaftlich-klinische
Projektdurchfuhruhg, IT-technische Projektd urchfithrung) in Héhe von rund 450.000 Euro
und Sachkosten in Héhe von rund 505.000 Euro zusammen. Der UmstellungsaufWand
steht im Zusammenhang mit der neuen Ehtwicklung in der spezifischen Therapie von Ge- -

rinnungsstérungen bei Hamophilie.

Darliber hinaus entsteht dem PE! ein jahrlicher Erfiillungsaufwand von rund
217.000 Euro fur die Bearbeitung der Meldungen und Therapieanzeigen im Zusammen-
hang mit den Melde— und Dokumentationspflichten fiir nicht zulassungs- oder genehmi-

‘ gungspflichtige Arzneimittel fur neuartige Therapien (ATMP). Einmaliger Erfiillungsauf-
wand von 10.000 Euro entsteht durch die Anpassung' der IT und Verfahren beim PEI.

Lgnder

Fur die Melde- und Dokumentationspflichten fir nicht Zulassungs- und Genehmigungs-
pflichten ATMP entstehen den fir die Arzneimitteliberwachung zusténdigen Behérden
(u.a.) ein einmaliger Erfiillungsaufwand von 84.000 Euro fur IT- und Verfahrensanpas-
sungen und ein geringer jahrlicher. Erfiilllungsaufwand von rund 1.000 Euro.

Il.2 ,One in one out‘-Regelung

Im Sinne der ,Cne in one out'-Regel der Bundesregierung stellt der jéhrliche Erflliungs-
aufwand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben' ein ,In“ von 2,5 Mio. Euro dar. Das
In"“ kann aus Entlastungen aus dem Versichertenentlastungsgesetz sowie dem Gesetz
zur Starkung des Pflegepersonals kompensiert werden. :

II.’3 Evaluierung

Fanf Jahre nach Inkrafttreten des Régelungsentwurfs sollen die Auswirkungen der in

§ 35a Absatz 3b (neu) SGB V vorgesehenen Befugnis des G-BA, im Rahmen der Nut-
zénbewertung von Arzneimi’_ctelri mit bedingter Zulassung die Durchfithrung begleitender
Datenerhebungen zu fordern, evaluiert werden.,
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Ziel der Regelung ist die Schaffung einer besseren Evidenzgrundlage fur die Bewertung

des Nutzens von Arzneimitteln, die in besonderen, meist beschleunigten arzneimittelrecht-

-—---- —-lichen-Verfahren-zugelassen-werden;-damit-Patienten sehnell- mit-den-Arzneimitteln-ver-- - —-- -

sorgt we'rden‘ kénnen. FUr diese Arzneimittel liegen auf Grund des beschleunigten oder
besonderen Zulassungsverfahrens keine hinreichenden Daten fOr eine Nutzenbe'wertung
vor. Deshalb sollen fur die Zwecke der Nutzenbeweﬁung entsprechende Kenntnisse zum
Nutzén des Arzneimittels im Nachhinein wéhrend der Anwendung gesammelt werden
kénnen. Diese Grundlage ist zudem fur die Verhandlung zu dem Erstattungsbetrag der
gesetzlichen Krankenkassen, die mafigeblich auf dem Ergebnis dér Nutzenbewertung des
G-BA basiert, wichtig. .

lll. . _Ergebnis

Das BundeSIﬁiniste_rium flir Gesundheit hat den Erflllungsaufwand nachvollziehbar dar-
gestellt. Der Nationale Norménkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags
keine Einwéinde gegen die Darstellun_g_ der‘GesetzesfoIgen, in dem vorliegenden Rege-
lungsentwurf. -

e

Prof. Dr. Kuhlmann

Stellv. Vorsitzende ' _ Berichterstatter
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Bundesministerium

flir Gasundheit
Lutz Stroppe
Chef des Bundeskanzleramtes ‘ Staatssekretdr
11012 Berlin : HAUSANSCHRIFT Rochusstralie 1, 53123 Bonn
o POSTANSCHRIFT 53107 Bonn
‘nachrichtlich: ,

. .. ' TEL +49 (0)228 99 441-1030
Bundesministerinnen und Bundesminister FAX +49 (0)228 99 441-4903
Chef des Bundesprésidialamtes E-MAIL poststelle@bmg bund de

Chef des Presse- und Informationsamtes B Berlin, ¥5.Januar 2019
der Bundesregierung

.Beauftragte der Bundesregierung

fiir Kultur und Medien Kabinettsache -

Datenblatt-Nr.: 19/15017

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
hierr Nachmeldung fiir die Kabinettsitzung am 30. Januar 2019

Das Bundesministerium fir Gesundheit beabsichtigt, in der BeSprechimg der beamteten
Staatssekretdrinnen und Staatssekretére am 28. Januar 2019 den oben genannten Gesetzent-
wurf fiir die Kabinettsitzung am 30. Januar 2019 als ordentlichen Tagesordnungspunkt zur
Beschlussfassung mit Aussprache nachzumelden.

Die Nachmeldung ist erforderlich; um die Sitzung des Bundesrates am 15. Mérz 2019 fristge-

recht zu erreichen und das parlarentarische Verfahren mit der Sitzung des Bundestages in
der ersten Aprilwoche ziigig einleiten zu kénnen.

| AN %Wrw‘«
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von: NN - 1
Gesendet: Donnerstag, 21. Februar 2019 15:23
An: '

Betreff: Ihre Anfrage zum GSAV

Sehr geehrte Frau -,

vielen Danl fiir Ihre Anfrage. Das BMWI teilt lhnen hierzu mit:

Die Federflihrung fiir das am 30.1. im Kabinett beschlossene Gesetz fiir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung.— GSAV liegt beim Bundesgesundheitsministerium. Flir Fragen miissten Sie sich bitte an die
dortige Pressestelle wenden. Interne Ressortabstimmungen kénnen wir grundsétzlich nicht kommentieren,

Eine Steflungnahme des Ministers kénnen wir lhnen hierzu nicht anbieten.
Viele Griile

Pressesteile

030 18615 [l



Von: Kuhne, Harald, Z

Gesendet: Donnerstag, 7. Marz 2019 19:46

An: D6rr-VoB, Claudia, ST-D-V

Cc: Wierig, Regina, ZB; Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4
Betreff: WG: EILT! - GSAV

Wichtigkeit: Hoch

Liebe Frau D&rr-Vobl,

Herr -(M) hat am 6.03.2019 in Sachen GSAV um eine Einschatzung gebeten {"haben wir
erfahren, dass der Bundesrat mglw. die Streichung der Importférderklausel fordern wird (Initiative des
Landes Brandenburg, https://www.deutsche-apetheker-
zeitung.de/news/artikel/2019/03/04/bundeslaender-wollen-importfoerderklausel-abschaffen). Nachstes
BR-Plenum ist woh! schon am 15.3. Kénnten Sie uns hierzu bitte kurzfristig einen aktuellen Sachstand
einschl. der Positionen der einzelnen Lander zukommen lassen? Gerne per Mail und bitte bis spatestens
Montag, 11. Mérz, 12 Uhr, Herzlichen Dank!).

Nach einem Telefonat von ZB4 am 07.03,2019 geht es nicht um eine fachliche Bewertung eines Verbotes,
sondern um eine Einschitzung des kiinftigen Verfahrens.

Politische Einschdtzung:
£s handelt sich um ein zustimmungspflichtiges Gesetz.

Es muss davon ausgegangen werden, dass sich der BR am 15.03.2019 gegen den Gesetzentwurf der
Bundesregierung zur Neuregelung zur Férderung von Importarzneimitteln gemaf §129 des SGB
_V {Importklausel} aussprechen wird. In den Sitzungsvorbereitenden Unterlagen {Anlage:
https://www.bundesrat.de/SharedDocs/beratungsvorgaenge/2019/0001-0100/0053-19.html ,
~ Empfehlung der AusschUsse des BR, Seite 23) kommt dies eindeutig zum Ausdruck und spiegelt zugleich
| die Position des BR vom 14.12.2018 wieder (vollstindige Streichung der Importforderklausel nach
einstimmigen BeschiuB).
Es ist nicht erkennbar, dass nach einer erneuten Bekréftigung der BR-Forderung zur Abschaffung der
Importférderkiausel eine Mehrheit der Lander von deren Erhalt Gberzeugt werden kann,

¥ Nach Abschluss des BR Verfahrens wird BMG eine mit den Ressorts abzustimmende GegeniuRerung

Bl verfassen. Es besteht die Gefahr ist davon auszugehen, dass BMG den in der Bundesregierung gefundenen
* Kompromiss nicht verteidigen wird. Dafiir spricht zum einen, dass BMG bis zur Leitungsentscheidung im
Gesetzentwurf ausdriicklich die Position der Lénder vertreten hat (zweiter Entwurf des GSAV sah
Streichung der Importforderklausel vor).

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass davon auszugehen ist, dass der BR in seiner Sitzung am
15.03.2019 sich gegen die Neuregelung der Importférderklausel und fiir seine Streichung aussprechen

1



wird und derzeit nicht absehbar erkennbar ist, ob dass BMG sich im Rahmen der Gegen&duBerung der
Bundesregierung weiterhin fiir den auf Leitungsebene gefundenen Kompromiss einsetzen wird. Ein
Umschwenken der Mehrheit der Linder in diesem Punkt erscheint ebenfalls ausgeschlossen. Im BR-UA

~ Gesundheit gab es ein eindeutiges Votum; einzig SL hat dagegen gehalten. BMWi wiirde folglich mit der

Forderung nach Erhalt der Importférderklausel (Kabinettfassung) allein stehen,

VleIe GruBe
Harald Kuhne

Von: Dorr-VoB, Claudia, ST-D-V
Gesendet: Mittwoch, 6, Marz 2019 18:57
An: Kuhne, Harald, Z

. Betreff: WG: EILT! - GSAV
Wichtigkeit: Hoch

Claudia Dérr-Vof
Staatssekreté_rin

Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie
Scharnhorststrale 34 - 37

10115 Berlin

Tel.; :+49-(30)-18- 615 6870

Fax: :+49-(30)-18-615-5144

E-Mail: claudia.doerr-voss@bmwi.bund.de

Internet: www.bmwi.de/BMWi/Navigation/europa_html

Von: BUERO-ST-D-V

Gesendet: Mittwoch, 6. Marz 2019 18:56
An; Dorr-VoB, Claudia, ST-D-V

Cc: ST-D-V

Betreff: WG: EILTI - GSAV
Wichtigkeit: Hoch

von: I
Gesendet: Mittwoch, 6, Mdrz 2019 18:54
An: BUERO-ZB4
Cc: BUERO-ST-D-V; BUERO-ZB; BUERO-Z; Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4; BUERO-PRKR; Schrelber Yvonne, M;
M
*r
Betreff: EILT! - GSAV
Wichtigkeit: Hoch

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

in Sachen GSAV haben wir erfahren, dass der Bundesrat mglw. die Stréichung der importférderklausel fordern wird
{Initiative des Landes Brandenburg, https://www.deutsche-apotheker- '
zeitung.de/news/artikel/2019/03/04/bundeslaender-wollen-importfoerderklausel-abschaffen). Néchstes BR-Plenum
ist wohl schon am 15.3, Kénnten Sie uns hierzu bitte kurzfristig einen aktuellen Sachstand einschl. der Positionen der

einzelnen Lénder zukommen lassen? Gerne per Mail und bitte bis spéitestens Montag, 11. Mérz, 12 Uhr. Herzlichen
Dank|




Viele Griie

Tel: -




* | Bundasministarium
filr Gesundhelt

S _ _ Dr. Lars Nickel
Bundusmenisteriurm fr Gesundhelt +11055 Berlin _ : Ministerlaldirigent
N it : : Leiter der Unterabteilung 11
Bundesministetien . ' Arznelmittal
. . HAUSANSCHRIFT  RochusstraRo 1, 53123 Bonn’
‘Beaufiragte der Bundesregietung ' POSTANSCHRIFT 53107 Bann

TEL +49(0)30 18 441-1100

. - FAX. +49(0)30 18 441-1742
Normenkotitrollrat EMAL 112@bmgbund.de

it, Verteiler

o | ’ 112-40000-12
-gusschlielich per E-Mall- Bonn, 11. Mérz 2019

Betreff: Entwurf elnes Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneinﬁttelversorgung
Bezug: Entwurf einer Gegeniiufierung

Anlagen: -8 -

- Antiegend tibersende ich den Entwurf einer Gegenfuflerung zum Entwurf eines Gesetzes fir mehr
- Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (Anlage 1), B
Im federfithrenden Gesundheitsausschuss, dem Ausschuss fiir Agrarpolitk und
Verbraucherschutz, dem Finanzausschuss sowle dem Ausschuss fir Kulturfragen wurden
insgesamt 37 Antrige angenummen {Anlage 2), - '
Fiir den Fall, dass der Bundesrat in seiner Sitzung am 15. Miirz 2012 die Stellungnahrme auf der
Grundlage dieser Empfehlungen beschliefien wird, wurde vorsorg]ich der Entwurf eimer
Gegenjufierung erstellt. 24 Vorschlige werden abgelehnt. 3 Vorschligen wird zugestimmt, und fiir
10 Vorschlige wird eine Priifzusage erteilt.
Zur Arbeitserleichterung ist als Anlage 3 die Bundesdrucksache 53/19 ebenfalls bexgefﬁgt
-Ich bitte um Ubersendung_ von Anderungswitnschen zum anliegenden Entwurf der
Gegeniuflerung bis zum

14. Miirz 2019, 14:00 Uhr

- _per E-Mail an folgende Adresse: 112@bmgbund.de. _
Sollten keine Anderungswiinsche Ihres Hauses eingehen, gehe ich von Threr Zustimmung aus.

Die Gegeniiufierung soll dem Kabinett in der Sitzung am 27. Mérz 2019 zur Beschlussfassung

vorgelegt werden.



Belte 2 von 2

" Die Gegen'aﬁﬂ.erung goll dem Kabinatt in der Sitzung am 27. Mﬂrz 2019 zur Beschlussfassung

vorgelegt werden,

Ii'n_ Auftrag

ollt
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Bundesministerium

flir Gesundhsit
- Jens Spahn
. Bundesminister
- Chef des Bundeskanzleramtes : , Mifglied des Deutschan Bundestages
) HAUBANSCHRIFT Rochusstrae 1, 53123 Bonn
" POSTAMSGHRIFT 63107 Bonn
nachrichtlich:

TEL 44D {0228 99441-1003
FAX +49{0)228 99441-1193
E-MAIL poststella@bmé.bund.de

Bundesministerinnen und Bundesminister
Chef des Bundesprisidialamtes

Chef des Presse- und Informationsamtes Referatdlaiter: D, Katrin Tribert
der Bundesregierung _ Bearbeitet von: 1] '
| : Az.: 112-40000-12

Beauftragte der Bundesregierung . ;
fir Kultur und Medien _ Berln, Marz 2019

Président des Bundesrechnungshofes Kabinettsache

Datenblatt-Nr.: 18/15017

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung : ]
hier: Entwurf einer Gegeniduflerung der Bundesregiemng zur Stellungnahme des Bundesra-
tes (BR-Drs. 53/19 - Beschluss)

Anlagen: -4 - (6-fach) _ s

Anliegenden Entwurf einer GegenuRerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bun-
desrates zum Entwurf eines Gesetzes fitr roehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung mit Be~
schlussvorschlag sowie einen Sprechzettel fiu- den Regierungssprecher tibersende ich mit der
Bitte, die Beschlussfassung der Bundesreg1erung im Rahmen der TOP-1-Liste it der Kabinettsit-
zung am 27, Mérz 2019 vorzusehen.

Mit detn Gesetzentwurf werden u.a. Maf_&nahmen fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-

- gung getroffen. Damit wird auf Erfahrungen beim Vollzug des Arzn eimittelrechts und auf Vor-
- kommnisse mit gefilschten und verunreinigten Arzneimitteln Teagiert.

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vom 15, Mérz 2019 (BR-Drs. XX/19 - Beschluss) zu
dem Gesetzentwurf insbesondere Folgendes gefordert;
. Anderungen im Bereich der vorgesehenen Kompetenzvm teilung zwischen Bundesober-
behérden und Landesbehirden _ 7
¢ Anderungen beim Vertriebsweg von Arzneimitteln zur H"eimophﬂiebehgnd[ung



i 2 o4 s Streichung der Vorschrift, die die Verdffentlichung von Interessenkonflikterklirungen
elie 411}

vorsieht

= Uberpriifung der Neuregelung zur Ve1sorgungvonEat1e ntennit Gernmungsstérungen—— ..

bei Himophilie durch die Bundesregierung im weiteren Gesetzgebungsverfahren
e Streichung der Abgabepfhcht der Apotheken fiir preisgiinstigere Importarzneimittel (lm~
portforderldausel)

Dariiber hinaus beziehen sich die Forderungen des Bundesrates w.a. auf Folgendes:

¢ Klarstellung, dass die Anwendung von Arzneimitteln, die verbotene Stoffe enthalten,
auch bei Tieren verboten ist |

« Anderung der Formulierung bei der Ausnahme von der erlaubmsfrelen Herstel]ung von
"Arzneimitteln init Bezugnahme auf Stoffe und Zubereituhgen von Stoffen

¢ Erginzung, dass die Autbewahrung von Riickstellmustern von Wirkstoffen im Geltungs-
bereich des Arzneimittelgesetzes oder der EU/ des EWR erfolgen muss

» Unterrichtungspflichten bei Nebenwirkungen von nicht ztllassungs— oder genehmi-
gungspflichtigen Arzneimitteln fiir nevartige Therapien

e ' Anderungen bei der Frist fiir die Anzeige bei der Anwendung von nicht zulassungs- oder
genehmigungspflichtigen Arzneimitteln fiir heua‘rh‘_ge Therapien

. Erg‘é‘mztmgeﬁ bei den Voraussetzungen flir die Einfulr von Arzneimitteln und Wirkstof-
fen ‘ '

* Ausweitung der arzneimittelrechtlichen Straftatbestinde und Strafbewehr ungen im Be-
reich der Arzneimittelfalschungen '

¢  Streichung der Klarstellung zur Definition des Begriffs ,Verbandmittel” oder Neufassung -

* Aufforderung an die Bundesregierung, dem Bundesrat nach drei Jahren einen Bericht zu
den Regelungen zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung fiir Arzneimittel gegen
seltene Krankheiten vorzulegen ' ' '

* Aufforderung an die Bundesregierung, dem Bundesrat nach zwei Jahrer einen Bericht
tber die Auswirkﬁngen der Regelungen zur Austauschbarkeit von Biosimilars varzulegen

¢ Aufheburig von Doppelregulierungen im Krankenversicherungsrecht zur Wirtschaftlich-
keit von Irnpfstoffen .

¢ Verptlichtung der Hersteller von saisonalen Grippeimpfstoffen zur Veroffenthchung ih-
rer Preis- und Produktangaben zum 1. Mirz eines Jahres

. Berucksmhtlgung der Unterschiede im Anwendungsgebiet bei der Anwendung des Preis-
‘moratoriums nach § 130a Absatz 3a SGBV _

¢ Regelung, dass europiische Produktionsstandorte bei der éffentlichen Vergabe von Ra-
battvertrigen tiber Arzneimittel berticksichtigt werden und verbindlicl mehrere Rabatt-
vertragspartner erforderlich sind |
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Die Vorschlige des Bundesrates, denen die Bundesregierung zustimmt, betreffen die Klarstellung
zum Verbot der Anwenélung_ von Arzneimitteln, die entgegen § 6 Absatz 2 AMG hergestellt wur-

den, bei Tieren, die Regelung, dass die Anzeige bei der Anwendung von nicht zulassungs-oder

genehmigungspflichtigen Arzneimitteln fiir neuartige Therapien unverztiglich nach Beginn der
Anwendung erfolgen muss und die Ergénzung, dass die Aufbewahrung von Riickstellmustern
von Wirkstoffen im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes oder der EU/ des EWR erfolgen
muss.

Die Prifung wurde zugesagt bei der Regelung zur erlaubnisfreién Herstellurig von Arzneimitteln
im Hinblick auf eine Bezugnahme auf bestimmte Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen. Zudem
prift die Bundesregierung, ob die Teilnahme der Bundesoberbehsrden an Drittlandinspektionen
im Einvernehmen mit derzustindigen Landesbehérde erfolgen soll. Des Weiteren wird geprilft,
ob bei der Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffers ieben den bisher anerkannten Zertifika-

‘tenauch andere GMP Dokumente austeichen sollen, Ferner priift die Bundesregierung, ob zu-

kiinftig eine Anpassung der Bestimmung zur Vorratshaltung von Notfallarzneimitteln angezeigt
ist. Di'e' Bundesregierung wird zudem die Aufhebung der Abgabepflicht der Apotheken fiir preis-
glinstigere Importarzneimittel priifen und auch, ob Unterschiede in den Anwendungsgebieten

bet derlAnwendun'g des erweiterten Preismoratoriums beriicksichtigt werden sollten, sowie, ob
die Preis- und Produktangaben fiir saisonale Grippeimpfstoffe zu einem bestimmten Datum ver-
offentlicht werden sollten. Die’Auswirkungeri der Neuregelungen zur Austauschbarikeit von Bio-

-similars und zur Befugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses, bei bestimmten Arzneimitteln

kiinftig anwendungsbegleitende Datenerhebungen fordern zu kénnen, werden von der Bundes-
regierung beobachtet. '

Im Ubrigen lehnt die Bundesregierung die Vorschlige des Bundesrates ab.

Die Bundesministerien der Justiz und flir Verbraucherscliutz, der Finanzen, des Innein, fir Bau
und Heimat, das Auswartige Amt, die Bundestninisterien firr Wirtschaft und Energie, flir Arbeit
und Soziales, der Verteidigung, fiir Ernéhrung und Landwirtschaft, fiir Familie, Seniorexn, Frauen
und Jugend, ftr Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit und fiir Bildung und Forschung
haben dem Entwurf zugestimmt, Die tibrigen Bundesministerien wurden beteiligt und haben
keine Einwinde erhoben. -

Der Eéauf tragte der Bundesregierung fur die Belange von Menschen mit Behinderungen, die Be-
auftragte der Bundesregierung f(ir die Belange der Patientinnen und Patienten, der Bevolimiich-
tigte der Bundesrégierung fir Pflege, die Beauftragte der Bundesregierung flir Drogenfragen und -
der Beauftragte der Bundeéregierung fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurden
beteiligt und haben zugestimmt oder keine Einwénde erhoben.



Salle 4vor 4




Anlage 1

Beschlussvorschlag

Die_Bundesregietung beschliefit die von dem Bundesminister fiir Gesundheit vorgelegte Gegenﬁu~
fierung zu der Stellungnahme des Bundesrates vom 15. Mirz 2019 (BR-Drs. 53/19 - Beschluss) zum
Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung.



‘Anlage 2

Sprechzettel fiir den Regierungssprecher .

Das Bundeskabinetl hat heute die Gegenduflerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des
Bundesrates vomn 15. Mérz 2019 zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr SlChEIhEI'C in der Arzneimit-
telversorgung beschlossen. .
Mit dem Gesetzentwurf werden ua. Mafiriahmen fiir meﬁr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung getroffen, Damit wird auf Erfahrungen beim Vollzug des Arznelmittelrechts und auf Vor-
kommnisse mit gefﬁlschten und verunreinigten Arzneimi‘ttein reagiert,

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vom 15, Marz 2019 (BR-Drs. 53/19 ~ Beschluss) zu dem
Gesetzentwurf insbesondere Folgendes gefordert: _
Im Wesentlichen betreffen die Anderungsvorschlige . : : '

* Anderungen im Beteich der vorgeseherien Komp etenzverteilung zwischien Bundesoberbe-

hérden und Landesbehorden, .
. Anderungen beim Vertriebsweg von Arzneimitteln zur Hé’lrnophiliebehandlung
s Streichung der Vorschmft die die Veroffenthchung von Interessexﬂconﬂrkterklarungen vor-
- sieht .
¢ Uberpriifung der Neuregelung zur Versorgung ven Patientinnen und Patienten mit Geriti-

nungsstdrungen bei Himophilie durch die Bundesregierung im weiteren Gesetzgebungsver-

fahren
s Streichung der Abgabepﬂlcht der Apotheken fiir preisgunstlgere Importarzneimlttel (Im-
portférderklausel)

Dariiber hinaus beziehen sich die Forderungen deé Bundesrates u.a, auf Folgendes:

¢ [Klarstellung, dass die Anwendung von Arzneimitteln, die velbotene Stoffe enthalten, auch
bei Tieren verboten ist

» Anderung der Formulierung bei der Ausnahme von der erlaubmnisfreien Herstellung von
Arzneimitteln mit Bezugnahme auf Stoffe und Zubereitungen von Stoffen

* Erginzung, dass die Aufbewahrung von Riickstelimustern von Wirkstoffen im Geltungsbe-
reich des Arznelmittelgesetzes oder der EU/ des EWR erfolgen muss

. Unterrichtungspflichten bei Nebenwirkungen von nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtigen Arzneimitteln fiir neuartige Therapien

¢ Anderungen bei der Frist filr die Anzeige bei der Anwendung von nicht zulassungs ode1 ge-
nehmigungspflichtigen Arzneimitteln fiir neuartige Therapien

* Erginzungen bei den Voraussetzungen fiir die Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen
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* Ausweitung der arzneimittelrechtlichen Straftatbestiinde und Strafbewehrungen im Bereich
der Arzneimittelfilschungen

Aufforderung an die Bundesregierung, dem Bundesrat nach drei Jahiren einen Bericht zu
den Regelmrgen zur anwendungsbegleitenden Datenerhebﬁng fﬁr Arzneimittel gegen sel-
tene Krankheiten vorzulegen .

+ Aufforderung an die Bundesregierung, dem Bundesrat nach zwei Jahren einen Bericht Uber
die Auswirkungen der Regelungen zur Austauschbarkeit von Biosimilars vorzulegen

e Aufhebungvon Doppélregulierungen im Krankenversicherungsrecht zur Wirtschaftlichkeit
vort Impfstoffen, |

¢ Verpflichtung dér Hersteller von saisonalen Grippeimpfstoffen zur Verdffentlichung ihrer
Preis- und Produktangaben zum 1. Méirz eines Jahres

e Beriicksichtigung der Unterschiede im Anwendungsgebiet bei der Anwendung des Preismo-
ratoriums nach § 130a Absatz 3a SGB V o |

* Regelung, dass europiische Produktionsstandorte bei der 6ffentlichen Vergabe von Rabatt-
vertrigen {iber Arzreimittel berlicksichtigt werden und verbindlich mehrere Rabattver-
tragspartner erforderlich sind

Die Vorschlige des Bunidesrates, denen dje Bundésregierung zustimmt, betreffen die Klarstellung

zum Verbot der Anwendung van Arzneimnitteln, die entgegen § 6 Absatz 2 AMG hergestellt wurden,
bei Tieren, die Regelung, dass die Anzeige bei der Anwendung von nicht zulassungs- oder genehmi-
gungspflichtigen Arzneimitteln fiir neuartige Theérapien unverziiglich nach Beginn der Anwendung

‘erfolgen muss und die Erginzung, dass die Aufbewahrung von Riickstellmustern von Wirkstoffen

im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes oder der EU/ des EWR erfolgen rnuss.

Die Priifung wurde zugesagt bei der Regelung zur erlaubnisfreién Herstellung von Arzneimitteln im
Hinblick auf eine Bezugnahme auf bestimmte Stoffe und Zubereitungen aus Stoffert. Zudem priift -
die Bundesregierung, ob die Teilnahme der Bundesoberbehérden an Drittlandinspektonen im Ein-
vernehmen mit der zustﬁndigén Landesbehorde erfolgen soll. Des Welteren wird gepriift, ob bei der
Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen neben den bisher anerkannten Zertifikaten auch an-
dere GMP Dokumente ausreichen sollen. Ferner priift die Bundesregierung, ob zukiinftig eine An-
passung der Bestimmmung zur Vorfétshaltung von Notfaliarzneimitteln angezeigt ist, Die Bundesre-
glerung wird zudem die Aufhebung der Abgabepflicht der Apotheken fiir preisgiinstigere Import-
arzneimittel priifen und auch, ob Unterschiede in den Ahwendungsgebieten bei der Anwendung
des erweiterten Preismoratoriums berﬁcksichtigt werden sollten, sowie, ob die Preis- und Produkt-
angaben fiir saisonale Grippelmpfstoffe zu einemi bestimmten Datum veréffentlicht werden sollen.
Die Auswirkungen der Neuregelungen zur Austauschbarkeit von Biosimilars und zur Befugnis des
Gemeinsamen Bundesausschusses, bei bestimmten Arzneimittein kiinftig anwendungsbegleitende

‘Datenerhebungen fordern zu kénnen, werden von der Bundesregierung beobachtet.

q____Str.eichung_deri{lar.stel.lung.zur_Definil;ion-d-es-Begriflf-sﬁvierba-ndmittelioder—Neuf—as-sung— —_——
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Gegeniiuﬁ.efung der Bundesregierung
zu der Stellungnahme des Bundesrates vom 15. Mérz 2019

BR-Drucksache 53/19 - Beschluss

Zu Numiner 1 - Zu Artikel 1. Nummer 2 (§ 6 Absatz 1 AMG)

Der Anderung wird zugestimmt, Die Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen § 6 Absatz 2 AMG

hergestelit wurde, bei Tieren ist zu verbieten.

Zu Nummer 2 - Zu Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe c)(§ 13 Absatz 2 b Satz 2 Nummer 3 AMG)

Die Bundesregierung wird im weiteren Verfahren priifen, ob dem Anliegen ggf. durch eine besser

lesbare sprachliche Formulierung Rechnung getragen werden kann. Mit der im Anderungsantrag

gewihlten Formulierung ergibe sich keine materielle ﬁ.nderung gegentiber der im Entwurf enthal-

tenen Formulierung. Auf den Normadressaten des .§ 48 AMG komunt es im Zusammenhang rnit der

durch den Bezug auf die Verschreibungspflicht gewollten Regelung nicht an. Eine Bezugnahme auf

verschreibvngspflichtige Arzneimittel ohne Nennung der in § 48 AMG aufgefiihrten Vo1'au-3'S'etz@-
_gen erfolgt auch an anderen Stellen im AMG. | 7

Zu Nummer 3 - Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 43 Absatz 3a AMG),
Numrner 14 Buchstabe a (§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Bychs tébe
aAMG), o :
Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a (§ 130a Absatz 3a Sa&- 138GBV),
Nummer 10 Buchstabe b {§ 130 Absatz 7a SGB V),
_ Nummer 11 {§ 130d SGB V),
Artike] 14 Nummer 1(§ 1 Absatz 3 Safz 1 ﬂumme‘r 6 AMPreisV}
. Artikel 15 (§ 3 Absatz 1 PackungsV),
Artikel 19 (§ 11 Absatz 23 ApoG) und
Artikel 22 Absatz 3 (Inkrafttreten)

Die Bundesregierung hilt an der vorgesehenen Anderung des Vertriebswegs fiir Arzneimittel zu Ha-.

mophiliebehandiung fest,
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Die Anderung des Vertriebsweges fiir Gerinnungsfaktorenzubereitungen wurde erforderlich durch
die Entwicklung bzw, Zulassung neuer Arzneimittelgruppen (insbesondete monollonaler Antikér-

per), die nicht der bisherigen Regelung zum Direktvertrieb fiir Gerinnurigsfaktorenzubereitungen -

zugeordnet werden konnten. Zur Vérlneidung von Marktverzerrungen werden alle Arzneimitte] zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophﬂie dem reguliren Apothekenvertrieb
zugeordnet,

Gleichzeitig w1rd das Dispensmrrecht der Arzte in dieser Bereich aufgehoben Weiterhin smd Rege-

lungen fiir che Notfallversorgung von Himophiliepatienten vorgesehen

Die Versorgungsstruktur durch Hamophiliezentren sowie durch spezialisierte Vertragspraxen ist
durch die Umstellung der Vertriebsstruktur der Arzneimittel nicht gefihrdet, da die Krankenkassen
~oder ihre Landesvér’blinde verpflichtet werden, mit Himophiliezentren oder auch spezialisierte Ver~
tragspraxen Vertrdge {iber die Behandlung von Versicherten mit Germnungsstorungen bet Himg-
philie zu schlieflen. In diesen Vertrdgen sollen insbesondere die Verglitung von zusitzlichen &rztli-
chen Aufwendungen vereinbart werden. Fiir die Patienten bedeutet die Einbeziehung dieser Arznei-
mittel in den Apothekenvertriebsweg eine Entlastung, da sie zur Versorgung mit Arzneimitteln zu
Himophiliebehandlung grundsitzlich nicht mehr den teilweise weiten We-_g indie Zentren auf sich

nehmen miissen, sondern diese Arzneimittel in der Apotheke vor Ort erhalten kénnen.

Zu Nummer 4 - Zu Artikel 1 Nummer 14 - ( 47 Absatz 1 Satz 1 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Filr die beantragte Ergéinzung des § 47 A_M‘_G, sofern in
der Vorschrift der ,,phérmazeu-tischen Unternehmer” erwéhnt wird, besteht kein Bedarf.

§ 47 AMG enthilt Bestimmungen fir den Vertriebsweg der dort aufgefiihrten Arzneimittelgruppen,
d.h. Regelungen dazu, an wen und unter welchen Voraussetzungen welche Arzneimittel — v.a, auch
vom pharmazeutischen Unternehmer - abgegeben bzw. bezogen werden diirfen.

Die. im Anderungsantrag aufgefiihrten Bestimmungen der §§ 13, 52 und 72 AMG enthalten demge-
_geniiber allgemeine Voraussetzungen fiir die Teilnahme am Verkehr mit Arzneimitteln; sie gelten

auch nach derzeitiger Rechtslage fiir pharmazeutische Unternehmer.-

Zu Nummer § ~ Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe al — neu -(§ 47 Absatz 1 Satz 1 Numrner 3 d =
neu-AMG)
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Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Bundesregierung geht daven aus, dass die Versor-
gung mit Notfallarzneimitteln auf der Grundlage des geltenden Rechts und der bestehenden Struk-

turen, Abliufe und Verantwortlichkeiten gmﬁhrlgiste_tm rden kann, und sieht insoweit derzeitkei-—

nen gesetzgeberischert Handlungsbedarf, Die Versorgung darf insbesondere nicht durch Neurege-
lungen gefihrdet werden, deren Auswirkungen nicht sicher beurteilt werden kénnen. Unabhingig
von dem laufenden Gesetzgebungsverfahreri ist die Bundesregierung jedoch grundsitzlich bereit,
die Maglichkeiten einer Verbesserung der Versorgung mit Notfallarzneimitteln mit den Léndern zu

erdrtern, wenn von diesen ein entsprechender Digkussionsbedarf gesehen wird.

Zn Nummer §- Zu Artikel 1 Nummer 19 Buchstabe b( § 62 Absatz 1 Satz 2 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Bei der Ergéinzung 1n § 62 AMG hiandelt es sich um
eine Klarstellung der koordinierende Aufgabe der Eundesuberbehérden in besonderen Fillen, um
insbesondere das Voi’gehen bei drohenden Versorgungsméngeln mit Arzneimitteln zu koordinieren
und um gegebenenfall§ entsprechende weitere Mafnahmen it Sinne der Versorgungssicherheit
der Patienten zu ergreifen. _

Die jeweilige Ausgestaltung der koardinierenden Rolie ergibt sich dabei im Einzelfall nach Abstim-~
mung zwischen den Behérden von Bund und Lindern. |

Dariiber hinaus bestehen rechtstechnische Bedenken, da eine Verweisung im Gesetz auf eine Ver-

waltungsvorschrift nicht zuldssig sein diirfte.

Zu Nummer 7 - Zu Artikel 1 Nummer 20 (§ 63 j Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 und Absatz 3 AMG)

- Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Uberwachung niclit zulassungs- oder genehmi-

gungspflichtiger Arzneimittel liegt primér in der Verantwortung der zustindigen Behérden der
Lander, Ins;weit sieht bereits § 63i Absatz 3 AMG fiir nicht zulassungs- oder genehmigungspflich-
tige Blut- und Gewebezubereitulngen eine unverzigliche Meldepflicht fiir schwerwiegende uner-
wiinschte Reaktionen bzw. schwerwiegende Zwischenflle der Einrichtung an die zustindige Be-
horde und von dieser an die zustéindige Bundesoberbehérde vor, wihrend fiir zugelassehe oder ge-
nehmigte Blut- oder Gewebezubereitungen eire unmittélbare Meldung an die zﬁstfmdige Bundes-
oberbehérde erfolgt. Es gibt keinen sachlichen Grund von diesem Verfahren abzuweichen. Der neue
§63j AMG setzt daher diese Systematik fort und bildet damit klar die Verantwortungsbereiche der
zustindigen Landesbehc‘irden und der zustindigen Bundesoberbehérde ab. Aufgrund der Verpflich- -
tung zur unverziiglichen Meldung der schwerwiegenden Nebenwirkungen sowohl fiir den Arzt
nach_§ GSJ' Absatz 1VAMG als auch fur die zustindige Landesbehérde nach § 63j Absatz 3 AMG ist ein
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schneller Informationsfluss gewihrleistet. Da diese Meldung elektronisch unter Nutzung eines ein-

heitlichen Formulars erfolgt, ist eine nennenswerte zeitliche Verzgerung nicht zu erwarten,

Zu Nummer 8~ Zu Artikel 1 Numimer 22 Buchstabe al -neu - (§ 64 Absatz 2 Satz 3a ~ neu - AMG)

. Die Bunidesregierung lehnt den Vorschlag ab. Nachs 64 Absatz 2 Satz 2 AMG ist bereits jetzt das Bei-
ziehen von Sachverstindigen durch die zustindigen Behorden bei der Durchfﬁhrung der Ubérwa—
'chung méglich; dies umfasst Sachverstindige aus allen Bereichen, Das Beiziehen von Sachverst'zin~

- . digen des Bundesarmtes fiir Sicherheit in der fnfbl'mationsteclirjik ist daher bereits jetzt mdglich,
Eine regelhafte Hinzuziehung von Sachverstindigen des BSI ist bereits deshalb nicht angemessen,
weil das BSEnur fﬂf Teilaspekte der Uberwachung solcher Systeme tiber die erforderliche Kompe-
tenz verfligt.

)

Zu Nummer 9 - Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3 k Satz 2 AMG)

Die Bundestegierung wird den Antrag prifen. Das AMG sieht im Verhiltnis zwischen Landes- und
Bundesoberbehdrden bisher grundsitzlich vor, dass Entscheidungen im Benehmen etfolgen, Dies

scheint auch in der hier vorliegenden Abstimmung sachgerecht.

Zia Numimer '10 ~ Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3 k Satz 2 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, Die Kosten der Bundesoberbehorden fur Inspektionen
hat regelm&fig der pharmazeutische Unternehmerzu tragen. Eine zusitzliche Kostenbelastung der
Lander steht daher nicht zu beflirchten,

Zu Nummer 11 - Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3 k Satz 2 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. § 64 Absatz 3 k} - neu - korrespondiert mit § 69 in der
Fassung des Gesetienhvu:l'fes,wohach auch die Riickrufkompetenz der zustindigen Bundesoberbe-
liﬁrclexl unabhingig von zulassungsbezogenen Mafinahmen besteht. Die zustindige Bundesoberbe- '
hoide wird die Teilnahme an einer Drittlandinspektion davon abhingig machen, ob sie in threr Zu-
stindigkeit be trbffen ist. . - '

Zu Nummer 12 - Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe ¢ (§ 67 Absatz 9 Satz 2 AMG)
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Die Bundesregierung stimmit demn Vorschlag zu. Die derzeit vorgesehene ,Anzeige innerhalb einer

Woche nach Beendigung der Anwendung” kénnte in der Praxis zu einer unterschiedlichen Ausle-

gung bei einer Dauertherapie oder einer Intervalltherapie fiihren. In diesen Fillen ist kein eindeutig

definiertes Therapieende vorgesehen. Dies kénnte dazu fithren, dass eine Anzeige unterbleibt oder
sehr spiterfolgt. Zur Vermeidung dieser Situation soll die Anzeige wie vorgeschlagen unverziiglich,

d. h. ohne schuldhaftes Zégern, nach Beginn der Anwendung erfolgen.

Zu Nummer 13 - Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe c (§ 67 Absatz 9 und
Absatz 10 —neu- AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Grundsatzlich ist § 1_3 Absatz 2b Satz 1 AMG als Aus-
nahmevorsclirift eng auszulegen, Es wird daher als ausreichend angesehen, wenn die Herstellung
bei der flir die Herstellungsstitte zustdndigen Behérde angezeigt wird. Die ~ rech&nﬁﬂigen - Fille,
indenen _cl.er Ort der Herstellung und der Anwendung nicht in die Zusténdigkeit einer Lahdesbeﬁ-
hérde fillt, diirften daher gering sein. In diesen Fallen besteht fiir die Landesbehdrden jederzeit die
Mﬁglichkeit, sich gegenseitig zu informieren, Nach dem Ergebnis der LAnderarihérung zu dem Ent-
wurf des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgungist der Informationsaustausch
zwischen den zustindigen Behdrden géingige Praxis. Dar;iit besteht kein gesetzlicher Regelungsbe-
darf,

Zu Nummer 14 - Zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe ¢ (§ 69 Absadtz 1b Satz 1 und
Satz 1a - neu - AMG} . ' : '

Die Buﬁdesregierunglehnt den Vorschlag ab, Mit drem Gesetzentwurf soll die Riickrufkompetenz
bei nationalen Zulassungen auch auf Féiile erweitert werden, in denen der Riickruf nicht im Zusa‘fn~
menhang mit zﬂlassungsbezo_éenen Mafinahinen erfolgt, Bei der im Gesetzentwurf vorgesehenen
Riickrutkompetenz der Bundesoberbehdrden handelt es sich nicht um eine lex specialis. Vielmehr
besteht die Rickrufkompetenz - ebenso wie in der derzeit geltenden Fassung von § 69 Absatzl Satz
2 AMG -neben derweiterhin gegebenen Zustindigkeit der Linder nach § 69 Absatz 1 Satz 1 AM-G.
Die Zustindigkeit der Bundesoberbehérde wird liierbei auf die Mafinalime des Rﬁckrufes be-
schrinkt. Bezliglicher weiterer Anordnungen zur Beseitigung festgesteliter Verstofle und die zur
Verhiitung kiinftiger Verstofie notwendiger Ano rdnungeﬁ bleibt es bei der Zustindigkeit der Lan-
desbehérden. | | _ |
Die Erweiterung der Riickrutkompetenz der Bundesoberbehrden soll insbesondere bei Sachverhal-

ten, die zu Versorgungsengpissen fiihren kénnen, oder Unternehimen in verschiedenen Lindern
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betreffen, ein linderiibergreifenides Vorgehen gewihrleisten. Insofern ist die Kompetenzregelung in

- der vorgesehenean Fassung des Gesetzentwurfes sachlich begriindet,

Zu Nummer 15 - Zu Artikel 1 Nummer 25a ~fteun - (§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG)

Die Bundesrégierung wird den Vorschlag priifen, Der Vors’chlag' ist nachvollziehbar, sollte g‘gf. aber
réchtssysternatisch an anderer Stelle Berticksichtigung finden, ‘

Zu Nummer 16 - Zu Artikel 1 Nummer 26 (¢ 77a Absatz 1 Satz 3 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, Die Erkiirungen sind bereits nach geltender Rechts-
lage jihrlich abzugeben. Dabel werden der genaue Inhalt und der Umfang der abzugeb_ehden Frkld-
rung durch eine Verfahrensanweisung der Linder feﬁtgelegt: diese wird im Rahmen des Qualitits-
managementsystems der Linder regelmifiig tiberpr{ift und erforderlichenfalls angepasst. Auf EU-
| Ebene ist die Versffentlichung bereits stindig getibte Praxis, Das Interesse der Allgemeinheit an der
Verdffentlichung {iberwiegt gegeniiber dem Interesse des Einzelnen an der Geheimhaltung der Da-
ten. Durch die Verdffentlichung kann gegeniiber der Allgerneinheit dokumentiert und transparent
gemacht werden, dass das Verfahren eingehalten und die gesetzlich vorgegeben Abstinde zur Ab-
gabe der Erkléifung_ eingehalten werden. Nur so kann sich jeder Interessierte von der Lauterkeit der
Sffentlichen Verwaltung tiberzeugen und gegebenenfalls Bedenken-an die zustindigen Stellen liber-
mitteln, Die Verffentlichung der Erklirung dient somit gréfitmoglicher Transparenz und erhsht
das dffentliche Vertrauen in'c_lem fiir die Offentlichkeit gerade durch die Vorkommnisse des letzten

Jahres besonders sensiblen Bereich der Arzneimitteltiberwachung.

ZuNummer 17 — Zu Artikel 33 - neu = (§ 27 Absatz 4 ~ neu—-AMWHV}_ -

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 18 - Zu Artikel 10 (§ 27 Absatz 2 Satz 2 PFIBG)

Die Bundesregiemng lehnt den Antrag des Bundesrates ab.

Mit der vorgesehenen Erginzung von § 27 Absatz 2 des Pflegeberufegesetzes (PfIBG) wird die bereits
mit dem Pflegepersonal-Stirkungsgesetz (PpSG) getraffene Regelung, mit der der Anrechnungs-

_ “schliissel irn Krankenpflegegesetz fiir das erste Ausbiidtlngsjahr aufgehaben wurde, konsequent auf.

die neuen Pflegeausbildungen nach demn Pflegeberufegesetz iibertragen. Zu berlicksichtigen ist, dass

~-10-
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Berufsanfinger itn ersten Ausbildungsdrittel die voll ausgebildeten Pflegefachkrﬁfte in der Regel in
* einem geringereri Umfang als Auszubildende im zweiten oder letzten Drittel der Ausbildung entlas-

ten. Aus diesem Grund soll zur Stdrkung der Pflege als weitere Mafinahme auch fiir die neuen Pfle-

geberufeausbildurnigen die Anrechniung von Auszubildenden auf voll ausgebildete Pﬂegefachkréifté
flir das erste Ausbildungsdrittel ausgeschlossen und damit die Ausbildungsvergiitungen Im ersten
Ausbildungsdrittel vollstindig refinanziert werden. Dies haben auch die Partner der ,,Ausbildungs—
offensive Pﬂége“ (2019 - 2023) im zugrunde liegenden Vereinbarungstext als Ergebnis der Konzer-
tierten Aktion Pflege am 28, Januar 2019 unter Beteiligung der Linder, die Ober die Arbeits- iund So-
zialmini-sterkonfereﬁz-, die Gesundheitsministerkonferenz und die Kultusiministerkonferenz vertre-

ten waren, so festgelegt.

ZuN _umm_ef 19 ~ Zu Artikel 10

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, Der Antrag bezieht sich in der Sache nicht auf die im
" GSAV-E enthaltene Regelung zum PfIBG {Aufhebunyg des Ante chnungsschliissels it ersten Ausbil-
dungsdrittel), sondern greift zwei alte und bekannte politische Forderungen zur Pflegeberufereform
wieder auf:
Refinanzierung der Investitions-» und Mietkosten der Pflegeschulen (Nr:. L.und 2. des Antiags}):
BW rekurriert auf eine Entschlieffung im Bundesrat zur Pflegeberufe--A'u_sbildungsfinan_ziefungsver—
6rd-nung {PfIAFinV) vom 21. September 2018 und fordert im Rahmen der Finanzierung der neuen
Pﬂegeausbildungeﬁ erneut eine zeitnahe, bundeseinheitliche Reﬁnanz'ielfung der Miet- und Investi-
~ tionskosten fur alle Pflegeschulen. Die Forderung entspricht ACK- und AOLG-Antr‘eigéh. die sich
nach Verhandlungen auch im Vereinbarungstext der ,.Ausbildungsoff_ensive Pflege"im Rahmen der
Konzertierten Aktion Pflege vom BMG, BMFSFJ und BMAS mit fol‘gender' Formulierung niederge-
schlagen hat. e Linder stehen nach geltender Rechtslage in der Pflicht, die Investitions- und
- Mietkosten der Pilegeschulen zu uagé_n, die nicht aus dem Ausgleichsfonds refinanzierbar sind. Sie
halten aber an ihrer Auffassung fest, dass der Bund in Ab4nderung der derzeitigen Rechtslage fiir
einé einheitliche, alle Pflegeschulen gleichbehandelnde gesetzliche Regelung zur Refinanzierung der
Investitions- und Mietkosten zu sorgen hat®. Im Rahmen der Konzertierten Aktion Pflege vom
BMG, BMFSES und BMAS haben die Lénder zu Beginn dieses fahres deutlich gemacht, dass sie an ih-

rer Auffassung festhalten, ,dass der Bund in Abinderung der defzeitigen Rechtslage ftir elne ein-

-11-
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heitliche, alle Pflegeschulen gleichbehandelnde gesetzliche Regelung zur Refinanzierung der Inves-
titions- und Mietkosten zu sorgen hat.“ Seitens der Pflegeschulen werde erwartet, ,dass die'fehlende

Anschubfinanzierung det Pflegeschulen sichergestellt wird.”

'Nach den Vorgahen des Ptlegeberufegesetzes {PfIBG) sind Mietkosten den Investitionskosten gleich-
gestellt und von der Finanzierung iiber die Ausbildun gs-Ausgleichsfonds in den Liandern ausge-
schlossen, Sie sind daher von den Léndern zu tragen. Vor Abschluss der PAIAFinV im BR am 21. Sep-
tember 2018 wurde eine dem Linderanliegen entsi:r_echende Mafigdbe des BR per geineinsamern St~
Schreiben BMG und BMFSF] abgewendet, die verdleutltchte, dass die Mafigabe ein Verkiihdungshin—
dernis sei, jedoch die Bereitschaft des Bundes signalisierte, konstrulfivim Bund-Linder-Austausch-
gremium zur Umsétzung der Pflegeberufereforin (BLAG) an einer Lésung mitzuwirken. Anstatt ei-

- ner Mafigabe fasste der BR dann die bekannte Entschheﬂung 7
Die Vertreter des BMG und des BMFSE] haben dar aufhin in der 3. Sitzung des BLAG am 26. Septem—

ber 2018 die Mitwirkungsbereitschaft des Buiides an einer Lisung bekriftigt, dabef je-doch betont,
dass hier zundchst die Linder in der Pflicht sind. Eine konkrete linderseitige Initiative ist bislang

- nicht erfolgt. | '

Kostei der hochschulischen Pilegeausbildung (Nr. 3, des Antrags);

Der Bundesrat hat zur P’ﬂAFinV am 21. September 2018 zudem eine Enfsc_hlief&ung gefasst, wonach
der ,Bund in der Pflicht steht, die Grundlagen daftir zu schaffen, dassldie Kosten des praktischen
Teils der Ausbildung nicht von den ausbildenden Einrichtungen, den Hochschulen cder den Lin-
derni {ibernommen werden miissen.” _

Ab 2020 wird die berufliche Pflegeausbildung vollstindig tiber Ausgleichisfonds auf Linderebene fi-
nanziert, Kostentriger der Ausgleichsfonds sind die Praxiseinrichtunge-n (mittelbar die GKV/PKV),
die Linder, die soziale Pflegeversicherung und die private Pf_lege-fPflichtversicherung.. Kosten der
hochschulischen Pflegeausbildung werden nicht refinanziert. Das Hochschulrecht ~ und damit -
auch die Finanzierung von Studiengingen — liegt verfassungsrechtlich in der Zustdndigkeit der Lan-

.der,

Zu Numumer 20 - Zu Artikel 11(§ 21 Absatz 1 MPG} -

Die Buﬁdesregierung lehnt den Varschlag ab. ,

§ 21 Absatz 1 MPG regelt die besonderen Voraussetzungen fiir die Klinische Priifung an erkrankten
Personen, Bei dem Priifprodukt muss es sich um ein Therapeutikum handelﬁ. Priifprodukte, die (le-
diglich) der Diaglno%e einer Krankheit dienen, fallen nicht unter den Anwendungsbereich des § 21
MEG, vgl. auch Absatz 2: Die klinische Priifung an erkrankten Personen darf nur durchgeftihrt wer-
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den, wenn die Anﬁendung des zu priifenden Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medi-

zinischen Wissenschaft angezeigt ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wieder-

und Leistungsfihigkeit diagnostischer Priifprodukte wird vollumfinglich durch die §§ 19 und 20
MPG erfasst, '

Zu Nummer 21 - Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa) (§ 31 Absatz 1a
Satz 2 SGBV) '

Die Bundesregierﬁng lehnt den Vorschilag ab.

Ziel der geseétzlichen Klarstellung ist es, Verordnungs- und Abgabesicherheit fﬁr Arzte und Apothe-
ker zu schaffen und die Versorgungsqualitiit der Patienten auf Grundlage evidenzbasierter Medizin
zu verbessern. Die Arzneimittel-Richtlinie, Abschnitt P und Anlage Va und die korrespondierende
Verfahrensordnung sehen flir eine mégliche Berticksichtigung als Leistung der GKV ein Verfahren
vor, indem Wuﬁd.auﬂag‘en mil erginzenden E’igenschéften, die keine Verbandmittel sind, auf

Grundlage der evidenzbasierten Medizin gepriift werden.

Zu Nummer 22 - Hilfsemnpfehlung zu Ziffer 21 . .
Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Do elbuchs_f be 2a).(§ 31 Absatz 1a Satz

2S8GBV)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Ziel der gesetzlichen Anderung ist nicht, eine abschlie-

3ende Aufzihlung aller ergfinzenden Eigenschaftén in die Verbandmitteldefinition vorzunehmen,

* Dartiber hinaus wird mit der Klarstellung, dass die ergénzenden Eigenschaften eines Verbandmittels ‘

auf physikalisch-mechanischem Wege erfolgen, eine klare und praktikable Grenze gezogen. Pro-
dukte mit einer proteasemodulierenden Wirkung sind demnach nicht mehr Verbandmittel im
Sinne des § 31 SGB V. Die Versorgung mit diesen Produkten richtet sich klinftig nach den fiir Medi-

zinprodukle anwendbaren Regelungen.

Zu Nummer 23- Zu Artikel 12 Nummer 2 Buchstabea Doppelbuchstabe cc {§ 35a Absatz 1 Satz
12.5GB V)

-13 -
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Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Der Nationale Normenkontrollrat hatin seiner Stel-
lungnahme zum GSAV nach § 6 Absatz 1 NKRG die Bundesregierung gebeten, fiinf Jahre nach In-
krafttreten des Regelungsentwurfs die Auswirkungen der in § 35a Absatz 3b (neu) SGB V vorgesehe-

nen Befugnis des G-BA, im Rahmen der N utzenb ewertung von Arzneimitteln mit bedingter Zulas-
sung die Durchfiihrung begleitender Datenerhebungen zu fordern, zu evaluieren, Dem wird die
Bundesregierung nachkominen.

Die Bundesregierung widerspricht im Ubrigen der Einschéitzung, dass sich durch die Anderungen
von § 354 SGB V mit dem GSAV die Rahmenbedingungen fitr Orphan Drugs und die Versorgung

von Patienten verschlechtern wiirden.

Zu Nummer 24 - Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa

{§.129 Absatz 1 Satz 1 Numiner 2SGB V), -

Doppelbuchstabe aa; — ney ~
{§ 129 Absatz 1 Satz 8 SGB V) und

Numimer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa — neu -

Doppelbuchstabe bb ~ neu - und
Dogpelbuchs;cabe cc{§ 130a Absatz 3a
Satz 6, Satz 7, Satz 8 und Satz 12 SGB V) -

Die'Bundesregierung wird den Vorschlag priifen,

Zu Nummer 25 ~ Zu Artikel 12 Nummer 8 {§129 Absatz 1 und Absatz 1a SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorsi:_hlag- ab. Der Gesetzentwurf sieht keine automatische Aus-
tauschbarkeit von Biosimilars vor. Biosimilars kénnen jedoch in vielen Fallen an Stelle des Original- -
priparates abgegeben oder angewendet werden. | |

Diese Regelung tritt frithestens in dref Jahren in Kraft. Insofern kann es hierzu zwei Jahre nach In-
krafttreten des Gesetzes noch keine Erl'cernntmss,e geben, ﬁber die die Bundesregierung dem Bundes-

ralt berichten kann.

" Zu Nummer 26 - Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe b{§ 129 Absatz 1a SGBV) - |

Die Bundesregierung wird der Bitte des Bundesrates nachkommen und die weitere Entwicklung

aufmerksam verfolgen.

...14_
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Die Bundesregierung teilt jedach nicht die Befiirchtung des Bundesrates, dass sich die Produktion

von Biosimilars auf Grund einer Austauschbarkeit auf Apothekenebene in Drittlinder verlagern

?

— e ——wyerde:

Za Numrﬁer- 27~ Zu _Artikel 12 Nummer 9 (§ 130a Absatz 2 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die gegenst‘eindlict;en Forderungen zur Impfstoffver-
" sorgung wurden im Terminservice- und Versorgungsstirkungsgesetz (TSVG) erértert und werden

" mit diesem Gesetz umgesetzt.

Zu Nummer 28 - Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa — neu =
(§ 130a Absaiz 3a Satz 4 SGB V) und ' '
} Doppelbuchstabe bb

. {§.130a Absatz 3a Satz 13 SGB V)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen.

Zu Nwmmer 29 - Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe b {§ 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V)

Die Bundesregierung lelint den Antrag ab. Die gepianteﬁ Anderungen stehen nicht mit den Grunds-

dtzen des européischen Vergaberechts in Finklang und kénnten ihrerseits zu Lieferengpéssen fith-

ren. Die Vergabe- und Zuschlagskriterien sind europiisch harﬁmnisiert und erlauben keirié Vor-

zugsbehandlung nach geographischem §tandort. . ) _

Im GSAV ist zudem bereits vorgesehen, dass beim Abschluss vori Rabﬁttver_tr'zigen nicht nur der Ge-
N sichtspunkt der Vielfalt der Anbieter, sondern auch der'GewﬁhrIeismng. einer unterbrechungsfreien
. und bedarfsgerechten Lieferfihigkeit zu beriicksichtigen ist. '

Zu Nummer 30 - Zu Artikel 12 Nummer 11a - neu - (§131 Absatz 4 Satz 2a — neu- SGBV

" Die Bundesregierung wird diesen Vorschlag plfﬁfen. :

Ziu Nummer 31 - Zu Artikel 12 (§ 140f Absatz 7 SGB V}

Die Bundesregierung wird das Anliegen weiter beobachten und priifen, ob Regelunigsbedar fir eine

adaquate Regelung besteht.
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Zu Nummer 32- Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1. Satz 1 ZHG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, An der Anderung des Gesetzes tiber die Austibung der
Zahnheilkunde ist festzuhalten. Die Anderung ist zur Beschleunigung des Verfahrens unverdndert
notwendig, um insbesondere die ﬁberfﬁllige Reform der zahn#rztlichen Ausbildung zur Si_cherstel-

 lung der gesundheitlichen Versorgung der Patienten zeitnah abschlieRen zu kénnen.

Zu Nummer 33 - Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZH_G)

Die BUndesregierunﬁ lehnt den Vorschlag ab, sow_éit er sich auf die Streichung des Zustimmungser-
fordernisses zur Approbationsordnung fiir Zahnirzte erstreckt. Zugleich teilt die Bundesregierung
die Auffassung, dass die Ap probatidnsordx;ung ftir Zahnérzte dringend der Uberarbeitung bedatf,
um eine Ausbildung auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft in der Zaknmedizin zu gewihrleis~
ten, Daher hat die Bundesregierung schon vor lingerer Zeit eine entsprechende Verordnung erar-
beitet, die dem Bundesrat seitdem zur Entscheidung vorliegt. Es steht den Lindemn insoweit frei; ei-
nen konstruktiven und konkreten Anderungsvorschlag zu entwickeln, der dann vom BMG gepluft
und ggf. in einem Maﬂgabebeschluss des Bundesrates umgesetzt werden konnte, Insofern steht die
Bundesregierung Uberlegungen, die Reform. der zahnirztlichen Ausbildung sehr kurzfristig umzu-

setzen, welterhin offen gegeniiber,

Zu Nummer 34 - Zy Artikel 20 (§ 15 Absatz 2 ApBetrQ}

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen,

Zu Nummer 35 - Zu Artikel 21a - neu — (§ 9 Absatz 1a Nummer 3 KHEntgG)

Die Bundesregierung iehnt den Vorschlag ab. .
‘Das Ziel, die Obduktionsrate zu erhéhen, wird durch die vorgeschlagene Neuregelung nicht erreicht.
Zum einen wird durch die empirische Grundlage der Status Quo zur maf3geblichen Richtschnur fiir
die ,richtige” Sektionsrate erhoben, obwohl die gesetzliche Régelung gerade eine Erhéhung der Sek-
tionsraten bezweckt. Zum anderen wird bis zur verbindlichen Festlegung der Sektionsrate Anfang
des Jahres 2022 der Anreiz reduzmrt ein hoheres Niveau an Obduktionen ZU err eichen. Es wird als

problematlsch angesehen, bis zum genannten Zeitpunkt zusétzliche Mittel zur Verftlgung zu steIlen,
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ohne dass eine Steigerung der Sektionsrate nachgewiesen wird, Im Ubrigen erscheint eine Bewer-

tung dazu, ob die gesetzliche Regelung greift, verfritht. Die weitere Entwicklung wird jedoch anf-

merksam beobachtet.

Zu Nummer 36 - Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zeitnah eine gesetzliche Regelung
zur strikten Trennung von pharmazeutischem Grofthandel und Apotheke sowie ein Verbot des na-
mensgleiche_nG‘roﬁhandels‘ zu schaffen, um die notwendige vollstindige Nachvollziehbarlceit der
Vertriebswege zu gewihrleisten. Damit sollen die Import- und Ver'triebswege trangparent gestaltet
und die Einschleusung von gefilschten Arzneimitteln (einschlieflich solcher aus illegaler Bezugs-

quelle) verhindert werden,

Die Bundesregierung ‘leﬁnt den Vorschlag ab. Dem Anliegen des Bundesrates, eine §trikte Trennung
von pharmazeutischem Grofthandel und Apotheke sicherzustellen, ist aus Sicht der Bundesregie-
rung im geltenden Recht bereits ausreichend Rechnung getragen. Nach § 4 Absatz 1 Satz 2 Nummer
1a Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) sind Betriebsriume durch Winde und Tiiren abzutrennen
von aﬁd@rweitig gewerblich oder beruflich genutzten Réumen, auch in Zusammenhang mit T4tig-
keiten, fir die der Apothekenleiter iiber eine Erlaubnis nach § 52a des Arzneimittelgesetzes (AMG)
verflgt. Die Titigkeit eines Apothekers als Einzelhindler und die T ﬁtigkéit eines Apothelers a!.;s.
Grofthindler sind unterschiedliche und voneinander zu trennende Gewerbe, ciie jeweils der Uber-
wachung durch die zustandigen Behdrden unterliegen. Damit hat sowohl eine riumliche als auch
eine organisatorische Trennung, von der Apotheke auf der einen und einem durch denselben Inhé—
ber betriebépgn Grofihandel auf dér anderen Seite, zu erfolgen. |
Zudern muss stets gewdhrleistet werden, dass die Vertriebswege nachvollziehbar dargestellt werden.
Dies ist auch so der Amtlichen Begriindung zur Vierten Verordnung Zur Anderung der ApBeirQ
2012 zu entnehmen, Die Uberwacl;urig und der Vollzug arzneimittel- und apothekenrechtlicher Re-

gelungen obliegen den zustdndigen Behdrden der Linder.

Zu Nummer 37 - Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zur effektiveren Bekiampfung der
‘Arzneimittelfilschu ngskriminalitiit zeitnah eine gesetzliché Regelung zur Ausweitung der arznei-

_ mittelrechtlichen Straftatbestinde und Strafbewehrung sowie eine Erweiterung der Strafverfol-
guﬁgsmégliéllkeiten betreffend Arzneimittelf4lschungen auf'den Weg zu bringen. Diese Gesetzes-
inderungen solien sich an den bestehenden strafrechtlichen Regelungen im Betiubungsmittelrecht

orientieren.
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Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Wie in der Gegenaufierung der Bundesregierung zu
dem Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzne1m1ttelrechthcher und anderer Vorachrif-
ten | BR Drs 120/60 (Beschluss)} ausgefuhrt ist dem Anliegen des Bundesrates aus Sicht der Bundes-

regierung im geltenden Reclit berelts Rechnung getragen. Neue Erkenntnisse, dass der Strafrahmen
1m Bereich der Arzneimittelfilschungen nicht ausreicht, liegen niicht vor, Bereits jetzt sieht das AMG
im Bereich der Arzneimittelfilschungen eine Freiheitsstrafe von bis zu drei Jahren vor. In den Fil-

" ien, in denen der Téter gewerbsmaﬁlg oder als Mitglied einer Banide handelt, ist die Frelhel'tsstrafe
von elnem bis zu zehn Jahren. Damit entspncht die Fretheitsstrafe im Mmdestmaﬁ den vergle1chba~
ren Regelungen aus dem Betaubungsmlttelrecht Mit dern europiischen Arzneimittelverifikations-

system und der Einfilhrung von Sicherheitsmerkmalen flir Arzneimittel wird in technischer Hin-
~ sichtdas Eindringe.n von gefalschten Arzneimitteln in die legale Lieferké tte verhiridert und die Arz-

‘neimittelsicherheit weiter erhaht.
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Empfehiungen G-AV-Fz-K-U
der Ausschiisse '

zu Punkt ... der 975, Sitzung des Bundesrates am 15. Marz 2019

Entwurf eines. Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung ) -

A

Der federfiihrende Gesunflheitsaussclluss,

der Ausschuss Fiir Agrarpolitik und V.E;rb'raucherschuftz,
der f‘inanzausschuss und

der Ausschuss fiir Kulturfragen

empfehlen dem Bundesrat, |

zu dem Gesetzentwurf gemiB Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stel-
lung zu nehmen:

L. Zu Artikel ] Nummer 2 (§ 6 Absatz 1 AMG)

In Artikel 1 Nurmnel; 2 istin § 6 Absatz 1 das Wort ,,anderen” durch die Worter
~ wMenschen oder Tieren® zu crsetzen.
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Empfehlungen, 53/1/19 -2-

Folg-eﬁndefung:

In-Artikel- —Nu—m-mer—2—7’—i—st—i-n—§-—95-—Absa-tz—l—Nu-mmer-z—das—W-'ortjanderen"
durch die Worter ,,Menschen oder Tieren® zu ersetzen.

Bég riindung;

Um auch die Anwendung von Arzneimitteln, die nach § 6 AMG verbatene
Stoffe enthalten, bei Tieren zu verbieten, ist § 6 Absatz | AMG dahingehend
zu #ndern, dags nicht nur die Anwendung bei ,,anderen® (Memchen) sondern
auch die Anwendung bei Tieren éxplizit genanint wird. Der gleichen Anderung
bedarf es entsprechend in § 95 Absatz 1 Nummer 2 AMG, der Sanktionsnorm
flir Verstifle gegen § 6 Absatz 1 AMG. '

2. Zu Artikel [ Nummer 4 Buchstabe ¢ (§ 13 Absatz 2b Satz 2 Nummer 3 AMG)

In Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe ¢ ist § 13 Absalz 2b Sarz 2 Nummer 3 wie
folgt zu fassen:

»3. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die in der Anlage 1 zu der Verord-
nung nach § 48 Absatz 2 bestimmt sind oder deren Wirkungen in der medi-
zinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind, soweit die Herstel-
lung nach Satz 1 durch eine Person, die nicht Arzt oder Zahnarzt ist, er-
folgt.” :

- Begriindung;

Die in dem Gesefzentwurf vorgenommene Kopplung an die Verschreibungs-
pllicht wird grundsitzlich begriifit. Gleichwohl ist der Begriff der Verschrei-
bungspflicht rechtssystematisch in der Verkehrsfihigkeit eines Arzneimittels
zu verorten, wobei Normadressat der Apotheker ist, der verschreibungspflich-
tige Arzneimittel bei Vorliegen einer #rztlichen Verschreibung abgeben darf.
Der Tatbestand des § 13 Absatz 2b AMG sieht jedoch gerade nicht vor, dass
die unter diesem Ausnahmetatbestand hergestellten Aszneimittel in Verkehr
gebracht werden. Vielmehr ist vorgesehen, dass das Arzneimittel unter der un-
mittelbaten fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persénlichen Anwen-
dung durch einen Arzt oder sonst zur Austibung der Heilkunde bei Menschen
befugte Person hergestellt wird.
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Zu_Artikel 1 Nummer 13 (§ 43 Absatz 3a AMG),

Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
' Buchstabe a AMG),
Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a (§ 1304 Abgatz 3a Satz 13 SGB V
- Nummer 10 Buchstabe b (§ 130b Absatz 7a SGB V),
| Nummer 11 (§ 130d SGB V 3
Artikel 14 Nummer I (§ | Absatz 3 Satz | Nummer 6 AMPreisV.
Artikel 15 (§ 3 Absatz 1 PackungsV), ' '

Artikel 19 (§ 11 Absatz 2a ApoG) und
_Artikel 22 Absatz 3 (Inkrafttreten)

" Der Bundesrat stellt fest, dass die Versorgung der Hiamophilen in Deutschland

tiber die Heimselbstbehandlung international anerkanut und seit Jahrzehnten
etabliert ist.

. Der Bundesrat befiirchtel, dass die mit dem Gesetzentwurf geplanten Anderun-

gen eine Schwiichung der Zentruinsversorgung zur Folge hiitte, weil die enge
Bindung zwischen Zentrum und Patient durchbrochen wirde,

Der Bundesrat erinnert an Beschliisse der Gesundheitsministerkonferenz der

Linder vom 2./3. Juli 2008 zur Absicherung und Stidrkung der Hamophlhebe—
handlung in Deutschland.

Die Gesundheitsministerkonferenz stellte seinerzeit fest, dass sich die Heim-
selbstbehandlung der Bluterpatientinnen und -patienten grundsitzlich bewiihrt
hat und dass dabei die Abgabe der Gerinnungsfaklorenkonzentrate durch die
hiimostaseologisch qualifizierten Arzte an ihre Patienten nach § 47 AMG eine
wichtige Rolle spielt. '

Zugleich wurde die Kultusministerkonferenz gebeten, sich fiir den Erhalt und
die Stirkung der Hidmophiliebehandlung in interdisziplindren Behandlungszen- -
tren (Comprehensive Care Centres, CCC) an den Universititskliniken einzuset-
zZen. ' '

Vor diesem Hintergrund bittet der Bundesrat die Neuregelung im weiteren Ge-
setzgebungsverfahren zu tiberpriifen. '

Begriindung:

Die Méglichkeit der Direktabgabe von Gennnungspr"q)alaten durch Arzte ist
mit dem Transfusionsgesetz von 1998 im AMG verankert worden, dient vor al-
lem einer qualititsgesicherten Abgabe mit der damit einhergehenden griindli-
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chen Dokumentation durch die Arzte und ist heute Grundlage einer sicheren
und qualitativ hochwertigen Versorgung der Patienten.

Die_geplante-Anderung deés Vertriebswegs hiitte eine-erhebliche- Sc-;hwaghung '

der Zentrumsversorgung zir Folge, weil die enge Bindung zwischen Zentrum
und Patient durchbrochen wiirde, Die damit verbundene Verlagerung der Ver-
sorgung ist aus #rztlicher Perspektive genavso wenig wiinschenswert wie aus
Sicht des Patienten, Dies bestitigten die Bundesirztekammer und die Arznei-
mittelkommission der deutschen Arzteschaft in ihrer Stellungnahme zum Refe-
rentenentwurf des GSAV, An der grundsitzlichen Kritik findern auch geringfii-
gige Nachbesserungen des Gesetzentwurfs nichts.
Die geplanten Anderungen wiirden zudem dazu ftthren, dass innovativen Ver-
sorgungsverltiigen zwischen Krankenkassen und H#mophiliezentren die
Grundlfage entzogen wird. Solche Verlriige gibt es mittlerweile flichendeckend
‘mit den Ersatzkassen (vdek-Vertrag) sowie mit einigen regionalen AOKen und
Betriebskrankenkassen. Bei diesen Vertriigen wird auch der wirtschaftliche
Einsatz der Arzneimittel zur Vertragsgrundlage gemacht.
Das mit der Regelung beabsichtigle Ziel, den ,,aktuellen Entwicklungen in der
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie Rechnung® zu
" tragen, sollie auch mit weniger drastischen Eingriffen in die Versorgung dieser
sensiblen Patientengruppe erieichbar sein.
Um dem berechtigten Anliegen nach Preistransparenz Rechnung zu tragen,
kénnen die einzelnen Krankenkassen bilaterale Rabattvertrige nach § 130a
oder § 130c SGB V abschlicBen und im Gegenzug eine ausreichende Honorie-
rung der Zentren grundsitzlich iiber Versorgungsvertriige sicherstelien, Inhali-
lich ergiinzt wird dies durch eine im Gesetzentwurtt vosgesehene Anderung des
§ 132t SGB V. Nach dieser schlieRen Krankenkassen oder deren Landesver-
binde Versorgongsvertriige mit dvztlichen Rinrichtungen, die auf die Behand-
lung von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie dmch hdamostaseologisch quali-
fizierte Arzte spezialisiert sind.

G 4, Zu Artlkel 1 Nummer 14 (§ 47 Absatz 1 Satz 1 AMG)

a} Der Bundesrat stellt fest, dass die in § 47 Absatz 1 Satz 1 AMG an zwei
Stellen verwendete Formulierung ‘,,pharmazgunschar Unternehmer* seit
Einfiihrung einer separaten GroBhandelserlaubnis nach § 52a AMG vor
iber zehn Jahren nicht mehr hinreichend prizise ist und zunehmend
Schwierigkeiten beim Vollzug des Arzneimitielgesetzes durch die- Liinder |
bereitet, ‘

Pharmazeutische Unternehmer, die lediglich die Arzneimittelzulassung hal- -
ten, verfiigen nicht unbedingt tiber eine Erlaubuis nach §§ 13, 52a oder 72
- AMG -(Herstellungserlaubnis, GroBhandelserIaublﬁé; Einfuhrerlaubnis) und
diirfen ohne eine dieser Erlaubnisse weder Arzneimitiel abgeben noch emp-
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fangen. Dieser Aspekt ist in der aktuellen Fassung des-§ 47 Absatz i Satz 1
_ AMG (einleitender Satzteil sowie in der Nummer 1) noch nicht abgebildet.

b) Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, den § 47 AMG einer ent-
sprechenden kritischen Priifung zu unterziehen, ob dessen Vorgaben mit
dener an anderen Stellen des Gesetzes in Einklang stehen und die beschrie-
bene Inkonsistenz zu korrigieren. Gleichzeitig sollte auch der itbrige Text
des Arzneiniittelgesetzes auf die richtige Verwendung des Begriffes ,,phar-
mazeutischer Unternehmer® gepriift und erfordetlichenfalls weitere ent-
sprechende Korrekturen veranlasst werden.

" Bepriindung;-
Der § 47 AMG ist seit Einflihrung der Grofthandelserlaubnis nach § 52a AMG
- noch nicht avsreichend angepasst worden. Ein pharmazeutischer Unternehmer

nach § 4 Absatz 18 AMG hat nicht autornatisch die Befugnis, Arzneimittel ab-
zugeben oder entgegenzunehmen.

Der Begritf ,,pharmazeutischer Unternehmer* sollte in § 47 Absatz 1 Satz |
AMG im einleitenden Satzteil durch die Formulierung . Unternehmen, die auf
Grundlage einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72 AMG mit dern selbst hergestell-
ten oder eingefiihrten Arzneimitteln GroBhandel betreiben* ersetzt werden.

In § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG sollien die Wirter ,,andere pharima-

zeutische Unternehmer” durch die Formulierung ,,andere Unternehmen mit

Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG, die diese A,lznenmttcl als Ausgangs-
- stoffe beziehen,” ersetzt werden.

In einigen Fillen produziert der phalmazeutlsche Unternehmer dle Arzneimit-
tel, tiic die er die: Zulassung hélt, selbst und ist damit Inhaber einer Erlaubnis
nach § 13 AMG. Gemih § 52a Absatz 6 AMG kann der Grofhandel dann mit
den auf Basis der Erlaubnis nach § 13 AMG hergestellten Arzneimitteln ohne
eine weitere (GroPhandels)Erlaubnis erfolgen. Gleiches gilt fiir den Fall, wenn
der pharmazeutische Unternehmer die Arzneimittel bei einem Lohnhersteller in
ginem Drittland herstellen lasst und selbst tiber eine Einfuhrerlaubnis nach § 72
AMG verfiigt.

Es besteht in jedem Fall fiir den GloBhandel mit Arvgneirmitteln, also im Kern
den Erwerb und die Abgabe von Arzneimitteln, ein Erlaubnisvorbehalt im
Arzneimittelgesetz, Die Erlaubnis zum Groffhandel ist in erster Linie durch ei-
ne GroBhandelserlaubnis abgedeckt. In den Fillen, in denen die betreffenden
Arzneimittel auf Basis einer Erlaubnis nach §§ 13 ader 72 AMG hergestellt be-
ziehungsweise eingefiihrt werden, ist die GroBhandelserlanbnis iiber die Er-
laubnisse nach §§ 13 bezichungsweise 72 AMG mit abgedeckt.
In §47 Absatz ] Satz 1| Nummer ] AMG muss in jedem Fall der Begriff
,»pharmazeutischer Unternehmer® priizisiert werden, da eine Abgabe von Arz-
neimitteln an Fitmen ohne arzneimittelrechtliche Erlanbnis nicht zuliissig ist.
" Fiir den Erwerb eines Arzneiittels ist hier ebenfalls eine GroBhandejser]laub-
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nis erforderlich, Dies kann eine Erlaubnis nach § 52a AMG sein oder, in Bezug
auf den Erwerb von Fertigarzneimitteln als Ausgangsstoff (zum Beispiel Blis-

terzentren oder Hersteller ygmmtmﬂcnmdjndusllen Znhereilungen nach_§ 21

Absatz, 2 Satz 1 Nummer 1b AMG) eine Erlaubnis nach § 13 AMG, wetin es
sich um Ausgangsstoffe fiir die Weiterverarbeitung handelt. Der Erwerb von
Fertigarzneimitteln durch Firmen mit éiner Erlaubnis nach § 13 AMG, die die-
se als Ausgangsstoffe nutzen, ist bislang im AMG noch nicht beschrieben, Eine
Klarstellung ist auch hier a11ge7elgt : :

5, Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a) - neu — (§ 47 Absatz 1 Satz 1

Nummer 3d — nen — AMG)

In Artikel 1 Nummer 14 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe a; einzufii- |

gen:

At

Nach Nummer 3¢ wird folgende Nummer 3d eingefiigt:

,,3d. nach Landesrecht bestimmte Stelien, die Arznéimittel gemﬁﬁ § 15
Absatz 2 Apothekenbetriebsordnung zur Abgabe an Inhaber einer
Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 Apotlickengese(z vorriitig halten,* ¢

Begriindung: ‘
Die Beschatfung der Notfallazneimittel beim pharmazeutischen GroBhandel

- oder Hersteller erfolgt zeitlich vor der Abgabe an die Apotheke, Dies sorgt

zum Teil fiir Probleme, da- gemiB § 6 AM-HandelsV-Lieferungen von Arznei-
mitteln nur an Betriebe und Einrichtungen erfolgen dlirfen, die tiber eine Er-
laubnis nach § 13 ader nach § 52a AMG oder eine Erlaubnis nach Artikel 40
oder eine Genehmigung nach Artikel 77 der Richtlinie 2001/83/EG oder eine
Erlaubuis nach Artikel 44 oder eine Genehmigung nach Artikel 65 der Richtli-
nie 2001/82/EG verfiigen, oder die zur Abgabe an den Endverbraucher befugt
sind, soweit durch Rechtsvorschrift nichts anderes zugelassen ist.

Zur Klarstellung der Bezugsberechtigung der sogenannten Notfalldepots, die
keine Apothekenbetriebserlaubnis oder GroBhandelserlaubnis haben, ist des-
halb eine diesbeziigliche Einfiigung in die abschiieflende Listung von zuléssi-
gen Vertriebswegen in § 47 AMG notwendig. Die weitere Einfiigung soll eben-
falls. zur Klarstellung der Bezugsberechtigung der Apotheke gemiB § 17 Ab-
salz 1 ApBetrQ dierien (Arzneimittelbezug nur von zar Abgabe berechtigten
Betrieben).
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Zu Aitikel 1 Nummer 19 Buchstabe b (§ 62-Absatz 1 Satz 2 AMG)

G

Tn-Attikel1-Nummer19 Buchstabe b-ist-in-§-62-Absatz— I—Satz 2-der-Punkt-am—— -*

Ende durch ein Komma zu ersetzen und folgende Worter sind anzufiigen: .

»sofern es in der Verwaltungsvorschrift geméah § 63 vorgeschen ist.*

Begu’mdung

Mit der Anclerung von § 62 AMG wird den Bundesobmbeholden bei Arznei-
mittelzwischenfillen eine Koordinierungsaufgabe zugewiesen. Dies deckt sich
mit den Ergebnissen des Bund-Linder-Fachgesprichs am 8. Yandar 2019 zu
diesemt Thema. Die neue Koordinierungsfunktion der Bunclesoberbehbrden
wird von den Léndern begriiBt.

Im Gesetzentwur( ist diese neue Funktion sehr allgemein gefasst und Weist den
Bundesoberbehtrden grundsitzlich eine koordinierende Autgabe zu. Es ist je-
doch nicht sinnvoll, dass jeder Riickruf eines Arzneimittels auf Grund von
Qualititsmiingeln eine Koordinierung durch die Bundesoberbehtirde auslist.

Im oben genannten Fachgespriich einigte man sich auf die Aktualisierung der
Verwaltungsvorschrift gemdB § 63 AMG (Allgemeine Verwaltungsvorschrift
zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken, Stu-
fenplan). Darin sollen Kriterien (unter anderem mehr als zwei betroffene
pharmazeatische Unternehmer, GroBe des Risikos und Zahl der betroffenen Pa-
tienten) zum Austésen der Koordinierungsaufgabe festgeschrieben werden.

7. Zu Artilel 1 Nummer 20 (§ 63] Absalz 1 Satz 1, Absatz 2 und Absatz 3 AMG)

In Artikel | Nummer 20 ist § 63j wie folgt zu dndern:

a) In Absaiz | Satz 1 und in Absatz 2 sind jeweils nach dem Wort ,,Behorde”
die Werter ,,und der znstiindigen Bundesoberbehdrde” einzufligen.

b) Absatz 3 ist zu streichen.

Begriindang: _

Die zustindigen Behérden des Bundes und der Linder soliten zeitgleich unter-

richtet werden, Dies stellt sicher, dass die Bewertung, ob die schwerwiegende

Nebenwirkung eine pharmazeutische oder eine medizinische Ursache hat, pa-

raflel stattfinden kann, Auf diese Weise kiinnen die erforderlichen MaBnahmen .
zumn Schutz der betroffenen Patienten unverziiglich eingeleitet werden.

Diese Anderung ist auch deshalb sachgerecht, weil die Bundesoberbehdrde oh-
nehin durch die new in § 67 AMG normierte Anzeigepflicht — auch ausweislich
der Begriindung — den Uberblick iiber die Anwendung solcher Arzneimittel hat
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und dadurch in dic Lage versetzt wird, ,Priifmethoden und Standards zur Si-
chelstcllung der Qualitit und Unbedenklichkeit zu etablieren®, Damit verfiigt
sie auch ber ein erhebliches Wissen imi Hinblick auf die Bewertung von Ne-

G

G

benwirkungen..

8. ZuArtikel 1 Nummer 22 Buchstabe a1 — neu — (§ 64 ABsatz 2 Saiz 3a - neu — AMG)

In Artikel 1 Nummer 22 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe a; einzufil-
gen:

+a1) In Absatz 2 wird nach Satz 3 folgender Satz eingefiigt:

»5ie soll Bedienstete der instéindig_en Bﬁndesbehiﬁrde als Sachvefstﬁndige
hinzuziehen, soweit es sich um die Uberwachung von Datenspeicher- und
-abrufsystemen nach der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 han-
delt. *

~ Begriindung:

Mit der Anderung des § 64 Absatz, 1 Satz 1 AMG wird den Lindern die (ber-
wachung der Datenspeicher- und -abrufsysteme fiir die indivicduellen Sicher-
heitsmerkmale auf den Arzneimittelpackungen tibertragen. Die Uberwachung
von Datensystemen gehorl nicht zu den Kernaufgaben der Uberwachung von
Arzneimittelherstellung und -veririeb und erfordert zusitzliche Kenntnisse.
Hier werden nicht Prozesse aus der Herstellung compntergestiitzt durchgefiihrt,
sondern lechghch Daten gespeichert und abgerufen,

Es sind in Deutschland drei Server zu tiberwachen (Giitersloh, Magdeburg und
Frankfurt), die bundesweit, gegebenenfalls europaweit, agieren. Daher sollte
die Aufgabe fachlich gesehen beim Bund-angesiedelt sein, namentlich beim
Bundesamt fiir Sicherheit. in der Informationstechnik (BSI). § 2 Absatz 1 des
BSI-Errichtungsgesetzes besagt: ,,Die Informationstechnik im Sinne dieses Ge-
setzes umfasst alle technischen Mittel zur Verarbeitung oder Uherlraguug von
Informationen.

Zumindest sollten Experten des BSI die Arzneimitteliiberwachungsbehirden
der Lénder unterstlitzen, wie das bei der ersten Uberpriifung in Giitersloh der
Fall war. Dies soll durch die vorgeschlagene Anderung verstetigt werden.

9, Zu Artikel 1 Nupymer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz, 3k Satz. 2 AMG)

In Artikel I Nummer 22 Buchstabe e sind in § 64 Absatz 3k Satz 2 nach dem
Wort ,kinnen™ die Worter ,,im Einvernehmen mit der zustindigen Behorde®
einzufligen. '
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Begriindung:; |
GemdB Artikel 84 Absatz | GG regeln die Linder die Einrichtung der Behir-

G

demr und das Verwaltungsverfatiren, Die Zusammenstellung des Inspekiions-
teams bei Ausfandsinspektionen obliegt somtit der zustindigen Behorde, Soweit
die Bundesoberbehdrde beabsichtigt an der Inspektion teilzunehmen, ist-das
- Binvernehinen mit der zustédndigen Behirde herzustellen, . '

10. Zu Artikel | Nummer 22 Buchstabe e(§ 64 Absatz 3k Satz 2 AM@)

11.

In Artikel 1 Nummier 22 Buchstabe e sind in § 64 Absatz 3k Satz 2 nach dem
Wort ,Inspektionen® die Worter ,,auf eigene Veranlassung, Organisation und
Kosten™ einzufiigen. '

Begriindung:

Bereits bisher sollen in bestimmten Fallkonstellationen gemifB § 64 Absatz 2
Satz 3 AMG Angehbrige der Bundesobetbehtrden als Sachverstiitidige hinzu-
gezogen werden. In allen anderen Fillen konnen auch bisher - auf Veranlas-
sung der zustindigen Behdrde - bereits Sachverstindige, auch der Bundes-
oberbehdrden, gemél § 64 Absalz 2 Satz 2 AMG hinzugezogen werden. So-
fern zukiinftig die Bundesoberbehtrden auf eigene Veranlassung an Drittland-
inspektionen teiluehmen mochten, muss klargestellt sein, dass dies auf eigene
Organisation und Kosten und zusiizlich zum Inspeklionsteam der zustlindigen
Behtirde erfolgt,

-Zu Artikel 1 Nunnmer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG)

In Artikel [ Nummer 22 Buchstabe ¢ sind in.§ 64 Absatz 3k Satz 2 die Worter
,»als Sachverstindige® durch die Wérter ,,in Zusammenhang mit MaBnahmen
nach dem vierten Abschnitt dieses Gesetzes® Zu ersetzen. ‘

Begriindung:

Die zustindige Bundesoberbehtrde sollte nicht lediglich als Sachverstindige,
sondern vielmehr in eigener Zustdndigkeit an Inspektionen von Arzneimittel-
und Wickstoftherstellern in Drittstaaten teilnehmen, soweit ihr Tétigwerden in-
Zusammenhang mit zulassungsbezogenen MaBnahmen steht. Fiir deren Umset-
zung lrtigt der Pharmazeutische Unternehmer die Letziverantwortung.

Mit der vorgeschlagenen Z'\nderqu wird in-sbespndere in den hiufig auftreten-
den Fllen, in denen die fiir die Uberwachung nach dem EU-Leitfaden der Gu-
ten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel zustéindige Landesbehorde auf Antrag
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eines Dieustlmstels titig wird, der Bundesoberbehtirde ohne Umweg liber die
Landesbehtrde und den Dienstleister der direkte Zugang zum Pharmazeuti-
schen Untemehmer ermdplicht. Dies dient der Durchsetzbarkeit zulassungsre-

G

levanter Erfordemisse, beschleunigt das Velfahwn und verbessert damit die
Verfligbarkeit fiir die Patienten,

12, Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe ¢ (§ 67 Absatz 9 Satz 2 AMG)

In Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe c ist § 67 A'bsatz O Satz 2 wie folgt zu fas-
sen:

_nDie Anzeige ist unverziiglich nach Beginn det Anwendung ecinzareichen.”

Begriindung:

Ziel des neu eingefiigten § 67 Absatz 9 AMG ist die Verbesserung der Patien- -
tensicherheit bei der persénlichen Anwendung von individuell fiir Patienten
hergestellten Arzneimitteln fiir nevartige Therapien.

Durch die Anzeigepflicht soll die Bundesoberbehorde (hier das Paul-Ehtlich-
Instituty Informationen zu Art und Umfang der Anwendung nicht zulassungs-
oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel fiir nevartige Therapien erhalten.
Damit soll sie in die Lage versetzt werden, einen Uberblick tiber die Anwen-
dung von individuell hergestellten Arzneimitteln flir nevartige Therapien zu
erhalten, um Priiffmethoden und Standards zur Sicherstellung der Qualitit und
- Unbedenklichkeit zu etablieren. :

Sofern die Bundesoberbehtrde durch die Anzeigen Anhaltspunkte erhilt, dass
ein genehmigungspflichtiges Inverkehrbringen nach § 4b AMG oder eine ge-
nehmigungspflichtige klinische Priiffung nach den §§ 40 ff. AMG ohne ent-
sprechende Genehmigung vorliegt, oder die Herstellung ohne die erforderliche
Erlaubnis nach § 13 AMG vorgenommen wird, soll eine Mitteilung an die zu-
stdndige Landesbehérde erfolgen. Diese soll damit in die Lage vezsetzt werden,
entsprechende Malinahmen zu ergreifen.

Die derzeit vorgesehene ,,Anzeige intierhalb einer Wache nach Beendigung der
Anwendung” konnte, sofern ein nicht eindeutig definjertes Therapieende vor-
geschen ist (zum Beispiel Daueu;helapie Intervalltherapie), missverstindlich
ausgelegt werden und gegebenenfalls eine Anze;ge gar nicht oder sehr spiit er-
folgen.

Durch die vorgeschlageue Anderung soll sichergestellt werden, dass die An-
zeige unverziiglich nach dem Beginn der Anwendung der individuell fiir Pati-
enten hergestellten Arzneimittel filr neuartige Therapien erfolgt und somit ge-

. gebenenfalls erforderliche MaBnahmen zum Schutz der Patienten unverziiglich
ergriffen werden kinnen.
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G 13. Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe ¢ (§ 67 Absatz, 9 and
S - ' ' Absatz 10 ~ ney = AMG)

Arnkel I Nummer 23 Buchstabe ¢ ist wie folgt zu fassen:
,¢) Folgende Absélze 9 und 10 werden angef{lgt:
w(P) ... < weiter wie Vorlage > .

(10) Wer gemiB § 13 Absatz 2b Satz 1 hergestellte Arzneimittel bCl ei-
nem Patienten anwendet, hat dies der zustindigen Behorde anzuzeigen,*

Begriindung.

Die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des § 13 Absatz 2b Satz 1
AMG ist gemil § 67 Absatz | AMG in Verbindung mit § 67 Absatz 2 AMG
anzeigepflichtig. Erfolgt die Anwendung der Arzneimittel in einem anderen
Land als die Herstellung, so erhélt die zustindige Behérde derzeit keine Infor-
mation iiber die Anwendung, sodass MaBnahmen zur Gefahrenabwehr nach
§ 69 Absatz 1 AMG nicht ergriffen werden knnen. Dahel ist eine entspre-
chende Anzeigeptlicht zu etablieren,

G 14. Zu Artikél 1 Nummer 25 Buchstabe ¢ (§ 69 Absatz Ib Satz | und
Satz la—neu — AMGQG)

In Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c ist § 69 Absatz |b Saiz 1 durch folgende
Sitze zu ersetzen;

HAbweichend von Absatz 1 Satz 1 treffen die Bundesoberbehdrden innerhalb
“ihrer ZustAndigkeit fiir den Vierten Abschnitt dieses Gesetzes bei anderen als
den in Absatz 1a Satz 1 genannten Arzneimitteln die zur Beseitignng festge-
stellter Versttfle und die zur Verhiitung kiinftiger Verstdhe notwendigen An- '
ordnungen. Sie konnen im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a und 4 den
Riickruf anordnen, sofern ihr Titigwerden zum Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt geboten ist.*

* Wird bei gemeinsamer Annahme mit Ziffer 12 redaktionel]l angepasst.
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Folgeinderung:

In Artikel 1 Nummer 25 Buchs_ta_be c ist i § 69 Absatz 1b Satz 3 die Angabe

»Satz 1 durch die Angabe ,Satz 1a“ zu ersetzen.

Begriindung:

Die Ausiibung der staatllchen Befugnisse und die Erfiillung der staatlichen
Aufgaben ist Sache der Lénder (Artikel 30 GG). Dieser Grundsatz der funktio-
nalen Gewaltenteilung wird mit der in Artikel 1 Nurnmer 25 GSAV vorgese-
henen Regelung (§ 69 AMG) unterlaufen,

Bundesgesetze werden durch die Linder als eigene Angelegenheit ausgefﬁhit
“(Artikel 83 GG). Soweit hiervon durch Gesetz mit Zustimmung des Bundesra-
tes abgewichen werden soll, bedarf es éines tragenden Sachgrundes. Durch die
im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung findet jedoch eine sachgrundlose
Kompetenzerweiterung der Bundesoberbehtirden statt.

Die Systematik des § 69 AMG wird dabei insofern geindert, als dass dem
Bund ein Riickrufvorbehalt eingerfiumt wird, der im Sinne einer lex specialis-
Regel Vorrang vor den Entscheidungen der zustindigen Iandesbehtrden hat.
Dies fihrt zu Rechtsunsicherheiten und zu verzdgerten Entscheidungen, da zo-
néchst zu kldren ist, ob die zusténdige Bundesoberbehtirde von ihrem Recht
Gebrauch macht, oder ob die Entscheidung von den zustindigen Landesbehdr-
den getroffen werden muss,

Die nunmehr hier vorgeschlagene Regelung sorgt fiir Rechtsklarheit und stilrkt
die zustindige Bundesoberbehérde innerhalb ihrer bereits heute bestehenden
Zustdndigkeit.

So kann diese im Fall von beispielsweise verunreinigten oder gefiilschten Arz-
neimitteln entsplechende Riickrufe veranlassen soweit das Tatigwerden in Zu-
sammenhang mit dem Vierten Abschnitt des AMG (Arzneimittelzulassung)
steht. -

G . 15. Zu Artikel 1| Nummer 253 — neu —(§ 72a Absatz | Satz 1 Nummer | AMG)
Tn Artike! ! ist nach Nummer 25 folgende Nummer 25a einzufiigen: _
,25a. In § 72a Absatz 1 Satz'| Nummer | weiden nach dem Wort ,,Zertifikat*

die Worter ,,oder ein GMP-Dokument, das dic Bestitigung der GMP-
Konformitit der iberwachten Herstellungsstitte enthilt,* eingefligt.*

Begrih1dt_ing:
Das sogenannte Mutual Recognition Agreement (MRA) der EU mit den USA
fordert von den Vertragspartnern den Auvstausch von offiziellen GMP-
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Dokumenten. Die USA stellt jedoch keine GMP-Zertifikate aus, so dass der
Inhalt des MRA im Falle der Be1beh11tung der bisherigen Wortwall in
“eut%chland -nicht-umsetzbar-wire:

G

- 16. Zu Artikel 1 Nummer 26 ;§ 774 Absatz 1 Satz 3 AMG)

Artikel 1 Nummer 26 ist zu streichen.

Begriindung:

Der Gesetzentwurf beabsichtigt eine anlassunabhéngige generelle Vertffentli-
chung personenbezogener Daten und verletzt insoweit die Betroffenen in ihrem
Recht auf informationelle Selbstbestimmung. Die Erkliirungen iiber Interessen-
konflikte beinhalten sensible Informationen fiber die finanziellen und sonstigen
Verhiltnisse (zum Beispiel Altersversorgung, Kapitalanlagen, Mitarbeit von
Familienangehorigen in der pharmazentischen Industrie) der Beschéftigten und
Sachverstindigen, Wenn diese Erklarungen Gffentlich zugénglich gemacht
werden, stellt dies einen erheblichen Eingriff in das Selbstbestimmungsrecht
nach Artikel 2 Absatz T in Verbindung mit Artikel 1 Absatz 1 GG dar. Ein sol-
cher Grundrechtseingtiff ist ohne Einwilliging der Betroffenen nur zuléssig,
wenn das Interesse der Allgemeinheit an einer Vertffentlichung gegeniiber
dein Individualinteresse an der Geheimhaltung der Daten liberwiegt.

Zur Sicherstellung der Transparenz behordlicher Entscheidungsprozesse hat
der Gesetzgeber bereits weitreichende Regelungen zur Informationsfreibeit ge-

-schaffen, die den Biirgern Zugang zu beh&rdlichen Informationen gewiihren.

Fiiy die Offenbarung personenbezogener Daten werden dabei ausdriicklich

strengere Mabstibe angelegt. Mit dem Gesetzentwurf -werden diese Maflstiibe

in Prage gestellt und unferstellt, dass zut ,,Sicherung der Lauterkeit der behord-
lichen Entscheidungen** eine Offenlegung personenbezogener Daten grundsiitz-
lich und anlassunabhiingig geboten ist. Abgeschen davon, dass durch diese Be-
griindung die Lauterkeit behrdlichier Entscheidungen a priori in Frage gestellt
wird, sind objektive und neutrale behdrdliche Entscheidongen nicht vonder
Vertffentlichung personenbezogener Daten abhéngig, sondern von der Geeig-
netheit behordlicher Aufbau- und Ablauforganisationen sow1e von internen wie
externen KontrollmaBnahmen. :

Neben den schon bestehenden beamtien-, tarif- und strafrechtlichen Regelungen
zur Abwehr von Interessenkonflikten ergibt sich aus § 77a Absatz | AMG eine
Aufsichts- und Kontrollpflicht der Anstellungsbehorde im Hinblick auf ihre
Bediensteten. Die Anstellungsbehérde hat sich von der Neutralitéit ihrer Be-
diensteten zu liberzeugen. Auf der Grundlage der Erklérungen nach § 77a Ab-
satz. | Satz 2 AMG hat sie zu entscheiden, ob ein Interessenkonflikt besteht,
der dic Beschrtinkung der Anfgabenzuweisung hinsichtlich bestimmter Perso-

" nen, Betriebe, Einrichtungen erforderlich macht. Fiir die Arzneimittelliberwa-

chung in Deutschland wurde das Verfahren zum Ausschluss von Interessen-
konflikten in der Zentralstelle der Liinder fiir Gesundheitsschutz VAW 021101
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festgelegt und iiber die Homepage der Zentralstelle der Linder fir Gesund-
heitsschutz bekannt gemacht. Das Verfahren ist damit ffentlich und transpa-

-rent, Die ordnungsgemifie Einhaltung dieses Verfahrens wird unter anderem in

G

regelmifligen nationalen und europiischen Qualititssicherungs-Audits liber-
priift. Die Anstellungsbehdrde untersteht auBerdem der Fach- und Dienstauf-
sicht durch ihre vorgesetzie Behtirde, sodass Entscheidungen der Anstellungs-
behtrde sowohl in fachlicher wie in personahechthcher Hinsicht tiberpriift
werden konnen.

Unabhéngig davon kann eine anlassabhanglge Ubelplufung der Unabhingig-
keit von Uberwachungspersonen jederzeit seitens der Offentlichkeit verlangt
werden.

Das europiische Arzneimittelrecht, insbesondere die Richilinie 2001/83 und

die Sammlung der Gemeinschaftsverfahren fiit Inspektionen, beinhaltet keine
fiir die EU-Mitgliedstaaten bindende Vertiffentlichungspflicht flir die Erkli-

rungen iiber Interessenkonflikte, Der Gesetzentwurf geht insoweit iiber das be-
stehende EU-Recht hinaus, ohne dass hierfiir ein Erfordernis begrtindet wurde.

Im Ubrigen gebietet es der Grundsatz der Gleichbehandlung, die in der Arz-
neimittelliberwachung titigen Personen nicht strengeren Vorschriften zu unter-
stellen,” als sie in anderen vergleichbaren Aufsichtsbereichen des Arbeits-,
Umwelt- oder Verbraucherschutzes iiblich sind,

Eine anlassunabhiingige Verdffentlichung der sich aus den E1klarungen erge-
benden personenbezogenen Daten der Betrofferien und ihrer Familienmitglie-
der, quasi auf Vorrat, ist zu weitgehend und zum Ausschluss von Interessen-
konflikten nicht erforderlich. Eine Abwigung des schutzwiirdigen Interesses
der Betroffenen an dem Schutz ihrer Daten und des Stellenwerts, den die Of-
fentegung und Verwendung der Daten fiir sie hat, mit den Interessen der All-
gemeinheit, fiir deren Zwecke die Erhebung und Speicherung der Daten erfolgt
(BGH, Urteil v. 23.06.2009, Az, VIZR 196/08) kommt daher nicht zu dem Er-

. gebuis, dass das Interesse der Allgemeinheit an einer Verdffentlichung hier

iberwiegt. Die Unabhingigkeit der Bediensteten kann aufl der Basis der beste-
henden Verfahren gewiihrleistet werden. Die anlassunabhiingige Verdffentli-
chung personenbezogener Daten wire daher niche verhéltnism#Big und demzu-

folge verfassungswidrig.

17. Zu Artikel 31 —neu = (§ 27 Absatz 4 - new— AMWHY)

Nach Artikel 3 ist folgender Artikel 3a einzufiigen:

Artikel 3a

Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Dem §27 der Arzneimiitel- ﬂnci Wirkstoffherstellungsverordiung vom
3. November 2006 (BGBI. I S. 2523), die zuletzt durch Artikel 3 der Verord-
nung vom 2. Juli 2018 (BGBI. I S. 1080) gedndert worden ist, wird folgender
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Absalz 4 angefligt:

5(4) -Pie-Aufbewahrung-der-Riickstelimuster-nach-Absatz-1-muss—im-Gel-

‘tungsbereich des Arzneimittelgesetzes erfolgen. Von Satz 1 kann abgesehen
werden, wenn -die Riickstelimuster in einem Mitgliedstaat der Europiischen
Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europi-
schen Wirtschaflsraum gelagert werden.” *

Begriindung:

- Der weit Uberwiegende Teil der in der BU eingesetzten Wirkstoffe wird in
Drittstaaten (Hanptexporteure sind China und Indien) hergestellt. Oftinals liegt
auch die Herstellungsstitte der Arzneimiltel auBerhalb der EU. Im Gegensatz
zu den Riickstellmustern der Fertigarzneimittel, fiir die geméB § 18 AMWHYV
eine Verpflichtung zur Lagerung innerhalb der EU besteht, ist der Lagerort der
Riickstellmuster der Wirkstoffe nicht niher bestimmt. In der Praxis ist daher
~ neben der Lagerung beim Hersteller in der EU — die Lagerung der Wirkstoff-
riickstellmuster-in Drittstaaten — bein Hersteller des Wirkstoffs und beim Her-
stelfer des Arzneimittels — iiblich.

- Anhand der seit Mitte des Jahres 2018 anfgedeckten Verunreinigungen von
Wirkstoffen mit verscliiedenen Nitrosaminen ist deutlich geworden, dass die -
Untersuchung des Wirkstoffs im Vergleich zur Untersuchung der Fertigarz-
neimittel zuverldssigere Ergebnisse generiert und gleichzeitig technisch einfa-
cher zu bewerkstelligen ist, besonders vor dem Hintergrund von Verunreini-
gungen, deren Vorhandensein bereits im zweistelligen Nanogrammbereich -
(0.00000001g entsprechen 10 ng) kontiolliert werden muss.

Mittlerweile liegen Hinweise vor, dass die Verunieinigungen nicht nur bei der
Wirkstoffsynthese entstehen, sondern auch iiber kontaminierte Ausriistungsge-
genstinde wid Lésungsmitiel eingeschléppt werden kénnen. Insoweit ist eine
aussagekriftige Analytik ein entscheidender Garant fiir die Qualitiit der Arz-
neimittel, o - _

Es bleibt festzuhalten, dass — verglichen mit der Analytik der Arzneimittel-
rlickstellmuster — die Analytik der Wirkstoffe das deutlich aussagkriftigere und
robustere Verfahren darstellt. Die vorgeschlagene Anderung hat daher zum
Ziel, im Interesse des varbeugenden Gesundheitsschutzes und der Gefahren-
abwehr den Pharmazeutischen Unternehmer und den zustindigen Behorden
unverziiglichen Zugriff auf Riickstellmuster der Wirkstoffe mittels: einer ver-
pflichtenden Lagerung innerhalb der EU zu erméglichen.

Es erscheint sachgerecht, diese Forderung nicht zuf die Lagerung der Riick-
stellmuster vou Wirkstoffen und Stoffen menschlicher Herkunft auszudehnen
(§ 18 AMWHY), da diese hinsichtlich potenzieller Kontaminationen und be-
zliglich der eingesetzten qualititssichernden Verfahren nicht mit den in § 27
AMWHY normierten Wirkstoffen vergleichbar sind.
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18. Zu Artikel 10 (§ 27 Absatz 2 Satz 2 PfIB()

Artikel 10 ist zu streichen,

Folgeinderung: -

Artikel 22 Absatz 2 ist zu streichen.

Begiiindung:

Nach den bestehenden Regelungen im Pflegeberufegesetz vom 17. Juli 2017
werden kinftig im ersten Drittel der Pflegeberufeausbildung Kosten der Ans-
bildungsvergiitungen nur anteilig aus den Ausgleichsfonds auf Linderebene re-
finanziert, weil davon ausgegangen wird, dass Auszubildende im praktischen
“Teil ihrer Ausbilding in bestimmtemn Umfang die Arbeitskraft einer voll aus-
gebildeten Pflegefachkraft ersetzen.

Artilel 10 des Gesefzeritwurfs sieht nunmehr mit einer Anderung der bisheri-

gen Regelung in Pflegeberufegesetz fiir dic neuen Pflegeberufeausbildungen .

den Ausschluss der Anrechnung von Auszubildenden auf -voll ausgebildete

Pllegefachkriifte filr das erste Ausbildungsdrittel vor. Im Ergebnis sollen damit

die Ausbildungsvergiitungen irh ersten Ausbildungsdrittel abweichend von der
- bisherigen Regelung vollstlindig refinanziert werden.

Diese Anderung des Pflegeberufegesetzes steht nicht in divektem Zusammen-
hang mit dem fachlichen Ziel des Gesetzentwurfs, fiir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung zu sorgen, sondern dient vorrangig dem Zweck, den
Triigern der praktischen Ausbildung in der Pflege und Pflegeschulen ein hile-
res Ausbildungsbudget bereitzustellen,

Durch eine solche Anderung des Pflegeberufegesetzes wiirden jihtlich ab dem

Jahr 2021 fiir die Linder Mehrkosten in Hohe von rund 24,5 Millionen Euro,

fiir die gesetzliche Kmnkenvcmicherung in Hohe von rund 157 Millionen Buro

und flir die soziale Pflegeversicherung in Hohe von sald1e1t rund 9 Millionen
- Euro entstchen.

- Die Anrechnung von Auszubildenden auf Pflegefachkriifte beLe1ts im ersten
Drittel der Ausbildung wurde erst 2017 im Pflegeberufegesetz geregelt, Nach-
vollziehbare Griinde, warum dies zum jetzigen Zeitpunkt betreits wicder gedin-
dert werden soll, sind nicht ersichtlich, Vor diesem Hintergrund fithrt die in Ar-
tikel 10 enthaltene Anderung zu Mehrkosten in Hshe von jihrlich insgesamt
iber 190 Millionen BEure und damit zu einer unangemessenen zusiizlichen Be-
lastung der Lénder und der tibrigen, an der Finanzierung der Ausglclchsfonds
Betclhgten
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G " 19.Zu Altlkel 10

a)_ Der Bundesrat_ermnert_an_seme_Entschheﬁung_zm_Pﬂegeherufe—
Ausblldungsfmanzwrungsverordnung (vgl. BR-Drucksache 360/18 (Be-
schluss) Abschnitt B.). Der Bundesrat bedauert, dass die noch offenen

Punkte seitens der Bundesregierung mit dem vorgeleglen Gesetzentwurf -

bislang nicht angegangen werden und fordert die Bundesregierung auf, dle- :
se nun zeltnah umzusetzen, '

b). Nach der ZW1schenzelthchen Vereinbarung der ,,Ausbildungsoffensive
Pflege* ist eine einheitliche, alle Pflegeschulen gleichbehandelnde bundes-
gesetzliche Regelung zur Refinanzierung der Investitions- und Mietkosten
notwendig. '

¢) Nach den Beschliissen des Bundesrates zam Pflegeberufereformgesetz (vgl.
BR-Drucksache 20/16 (Beschluss) Ziffer 40) und zur Pflegeberufe-
Ausbildungsfinanzierungsverordnung (vgl. BR-Drucksache 360/18 (Be-
schluss) Abschnitt B. Ziffer 5) erinnert der Bundesrat erneut an die drin-
gend erforderliche Sicherstellung der Refinanzierung des praktischen Teils
in Féllen der Akademisierung der Ausbildung,

G 20, Zy Artikel 11 (§ 21 Absatz 1 MPG)

In Artikel 11 ist in § 21 Absatz 1 das Wort ,,Behebung“ durch die Worter
,,Dlagllosllk und Therapie* zu ersetzen.

Begriindung;

Nach § 21 Absatz 1 MPG gilt die Regelung nur, wenn das Priifprodukt zur Be-
hebung einer Krankheit angewendet wird, an der der Patient leidet. Priifpro-
dukte, die der Diagnose einer Krankheit dienen, an der der Patient leidet, wer-
den durch § 21 Absatz 1 MPG nicht erfasst, Mit der vorgeschlagenen Ande-
rung soll kiargestellt werden, dass auch Priifprodukie zur Diagnose erfasst
werden.
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21, Zu Artikel 12 Nummer | Buchstabe a DonDelbuchstabe aa (8§ 31 Absalz 1a
Satz 2 SGB V)

Annahme
entfallt
Ziffer 22

G

antfalli bei
Annahme
von
Ziffer 21

Artikel 12 Nummer | Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ist zu streichen.

Begrundung

Mit dem Gesetz zur Stirkung der Heil- und Hllfbnnttelvelsmgung worden im
Jahr 2017 vem Gesetzgeber bereits zahlreiche Regelungen zur Thematik der
Verbandmittel im SGB V neu geschaffen, deren, Umsetzung aber zurzeil noch

- nicht realisiert ist. Biner Neuregelung beziehungsweise einer klarstellenden
Definition zu den Verbandmitteln bedarf es daher nicht.

Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in der Richtlinie iiber die
Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung und seiner
Verfahrensordnung crarbeiteten Abgrenzungen (ergdnzende physikalische Ei- -
genschaften = erstattungsfihige Verbandmittel) wiirden it der geplanten obi-
gen Regelung zu § 31 Absatz 1a Satz 2 SGB V hinfillig, noch bevor sie eigent-
lich in Kraft getreten ist.

Die groBe Chance auf Rechisklarheit, durch eine fachlich fundierte Abgren-

" zung. vetschiedensr Wundversorgungsprodukte mit transparsnten Kriterien
vorzunehmen, Verordnungs- und Abgabesicherheit fiir Arzte und Apotheker zu
erlangen und die Versorgungsqualitiit der Patientinnen und Patienten nachhal-
tig zu verbessern, wiire damif vertan. .

Grandsitzlich sollen Wundauflagen mil elganzenclen Eigenschalten ‘erstat-

~tungsfihig sein, sofern deren Mehrpreis ein Mehrnutzen gegenilbersteht und
der G-BA dies auch festgestelli hat. Das wird mit der geplanteu Neufassung
des § 31 Absaw la Satz 2 SGB V konterkariert.

22. Hilfsempfehluug zu Ziffer 21

Zu Artikel 12 Nummer | Buchstabe a Doppelbuchstabe .aa (§ 31 Abgatz 1a
Satz 2 SGB V) |

In Artikel 12 Nummner 1 Bu-::hstabe a Doppelbuchstabe aa ist § 31 Absatz la
Satz 2 wie folgl zu fassen: ‘

,Die Eigenschaft als Verbandmittel entfiillt insbesondere nicht, wenn ein Ge-
genstand ergénzend weitere Witkungen im Verbandmittel oder in der Wunde
hat, die der Wundheilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde feucht
hiilt, reinigt, geruchshindend, antimikrobiell oder proteasenmodulierend wirkt.*
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Begriindung;

Durch das Gesetz zor.Stirkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (Heil- und
Hilfsmittelversorgungsgesetz — HHVG) wurde in § 31 Absatz 1a SGB V erst-
mals definiett, was unter einem Verbandmittel zu verstehen ist, mit der Konse-
quenz, dass nur Produkie, die unter die Verbandmitteldefinition fallen, grund-
sitzlich zu Lasten der GKV verordnet werden kénnen.

Nach dieser Definition zeichnen sich Verbandmittel dadurch aus, dass ihre
Hauptwirkung datin besteht, oberflichengeschidigte Kirperteile zu bedecken,
Korperflilssigkeiten von oberflichengeschidigten Kérperteilen aufzasaugen
oder beides zu orftillen. Umgekelnt bedeulet dies, dass die Verbandmittelei-
genschaft nicht eniféllt, wenn ein Gegenstand weitere, diese Hauptwirkung fe-
diglich erginzende Wirkungen, besitzt, In der Gesetzesbegriindung heilit es
Klarstellend hierzu: ,,Die Verbandmitteleigenschafl entfillt aber nicht, wenn
der Gegenstand crg'mzcnd weitere Wirkungen hat, die der Wundheilung die-
nen, beispielsweise indem er eine Wunde feucht hlt, reinigt oder geruchsbin-
-dend bez1ehungswelee antimikrobiell wirkt.” (vgl. BT-Drucksache 18/10186,
Seite 26). !

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme zum HHVG gefcndert den Geset-
zeswortlaut hinsichtlich der weiteren Witkungen, welche fiir eine Verbandmit-
teleigenschaft unschiidlich sind, konkreter zu Fassen, um die in der Begriincdung
zum Gesetzentwurf als Motivation fiir die Neuregelung genannte Rechtssicher-
heit zu erreichen (vgl. BT-Drucksache 18/10186, Anlage 3, Seite 47). Hierzu
hatte der Bundesrat folgende Formulierung des § 31 Absatz la Satz 2 SGB V
vorgcbchlagen »Die Bigenschaft als Verbandmittel entfillt insbesondere nicht,
wenn ein Gegenstand ergiinzend weitere Wirkungen hat, die der Wundheilung
dienen, beispielsweise eine Wunde feucht hilt, reinigt oder geruchsbindend,
antimikrobiell oder proteasenmodulierend wirkt.” Eine solche gesetzliche Klar-
stellung sah die Bundesregierung seinerzeit vor dem Hiptergrund der Ausfiih-
rungen in der Begriindung des Gesetzentwurfs jedoch als nicht notwendig an
(vgl. BT-Drucksache 18/10186, Anlage 4, Seite 52).

In § 31 Absatz 1a Satz 4 SGB V ist vorgesehen, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss {G-BA) das Niihere zur Abgrenzung von Verbandmitteln zu sonsti-
gen Produkten zar Wundbehandlung regelt. Die vom G-BA am 19, April 2018
beschlossenc Umsetzung in seiner Arzneimittel-Richtlinic wurde jedoch vom
. Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) beanstandet. Die Beanstandung ba-
sicrie darauf, dass der G-BA den Verbandmittelbegriff deutlich enger fasste als
vom Gesetzgeber beabsichtigt.

Das Inkrafttreten der Richtlinie hiitte zur Folge gehabt, dass alle Verbandmittel
aus der Regelversorgung gefallen wiren, bei denen die erginzenden Figen-
schaften keine rein physikaltsche Wirkweise besessen hiitte. Dies hiitte dazu
gefiihrt, dass eine Reihe von Wundauflagen mit einer ergdnzenden Figenschaft,
die seit Jahren in der Wundversorgung von chronischen Wundpatienten einen
groBen Stellenwert haben, micht mehr verordnungsfihig gewesen wiiren. Dies
hitte beispielsweise dazu gefiihrt, dass auch Wundauflagen mit einer ergiin-
‘zenden antimikrobiellen Eigenschalt ~ die in aller Regel auf eine pharmakolo-
gische Wirkweise zurlickgeht — nicht mehr als Verbandmittel verordnungsfihig
gewesen wiren. Ein solches Ergebnis widerspricht offenkundig dem Willen
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" des Gesetzgebers,

Die vom BMG beanstandete Umsetzung durch den G-BA hat deutlich gezeigt,
dass eine gesetzliche Ergénzung zwingend erforderlich ist, urn den Willen des
. Gesetzgebers, welcher im Rahmen des HHVG formuliert wurde, in der Praxis
vollumfénglich zur Geltung zu brinigen. o
Der Bundesrat hat vor diesem Hintergrund bercits in seiner Stellungnahme zum
Entwuit eines Gesetzes. fiir schnellere Termine und bessere Versorgung (Ter-
‘minservice- und Versorgungsgesetz — TSVG) vom 23, November 2018 (vgl.
BR-Drucksache 504/18 (Beschluss)) eine entsprechende Erglinzung des gel-
tenden § 31 Absatz 1a Satz 2 SGB V vorgeschlagen. Hierdurch sollte gewihr-
leistet werden, dass alle erginzenden Eigenschaften, die der Wundheilung die-
nen, indem sie beispielsweise eine Wunde feucht halten, reinigen oder ge-
“ruchsbindend, antimikrobiell oder proteasenmociniierend wirken, nicht der
Einordnung eines Gegenstands als Verbandmittel entgegenstehen, unabhiingig
davon, auf welche Weise diese Wirkungen erreicht werden (physikalisch,
pharmakologisch et cetera.).

In ihrer Gegendullerung hierzu vom 12, Dezember 2018 (vgl, BT-Drucksache
19/6436) hat die Bu.ndesregierung mitgeteilt, dass sie c[as Anliegen des Bun-
desrates teile und dass in dem Referentenentwurf fiir ein Gesetz fiir mehr Si-
cherheit in der Arznelmlttclvewmgung eine gesetzliche Anderung zur Vel-
baudmltteldehmllon vorgesehen sei.

In Abweichung zu diesem Referentenentwurf sicht alIeldmgs der vorliegende
Gesetzentwurf eine Anderung des § 31 Absatz 1a Satz 2 SGB V vor, die nicht -
zu einer grofleren Klarheit, sondern im Gegenteil zu groBeren Rechtsunsicher-
heiten fiihren wird und dem urspriinglichen Gesetzeswillen zuwiderliuft.
Dadurch, dass Verbandmittel danach nur solche crginzenden Eigenschaften
haben dirfen, die nicht pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch
wirken, wird die bisherige gesetzliche Zielsetzung konterkariert,

Auf diese Weise wiiren beispielsweise Wundauflagen mit antimikrobiellen Ei-
genschaften nicht mehr als Verbandmittel verordnungsfihig. Denn antimikro-
bielle Substanzen, wie zum Beispiel Silberionen, Chlorhexidin, Polyhexanid

~oder Jod, dic Vermehrungsfihigkeit oder Infektiositit von Mikroorganismen
reduzieren oder sie abtiiten beziehungsweise inaktivieren, also eine bakteriosta-
tische Wirkung aufweisen, wirken in aller Regel pharmakologisch. Damit wii-
ren eine Vielzahl von Wundauflagen, die seit Jahren eine bedeutsame Rolle
insbesondere bei der Behandlung chronischer Wunden spielen, nicht mehr Teil
der Regelversorgung in Deutschland.

Auch andere erginzende Eigenschaften, die in der modernen Wundversorgung
eine grolle Rolle spielen, wiren dang womdglich nicht mehr als Verbandmittel
verordnungsfahig, zumal in vielen Réllen nicht abschliefend wissenschaftlich
gekldrt ist, wie der Wirkmechanismus aussieht, dev die pesitive wundheilende
Wirkung ausldst. Da auch die Rechtsprechung bei Abgrenzung der pharmako-
logischen Wirkung zu anderen Wirkungen nicht eindeutig ist, dlirfte dies grofe
Rechtsunsicherheiten bei allen Beteiligten verursachen,
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Ebenso muss berticksichligt werden, dass Verbandmittel mit diesen ergiinzen-
den BEigenschaften seit Jahren bei entsprechenden Wundpatienten, deren An-
zahl auf inehr als 2,7 Millionen geschitzt wird, nachweislich sehr erfol greich
eingesetzt werden. Entsprcchcnde Produkte werden daher nicht nur in Deutsch-
land, sondetn auch in den EU-Nachbarlindern im Rahmen der Versorgung von
akuten und chronischen Wunden eingesetzt, Denn nur so ist eine adaqualc Ver-
sorgung von Wundpatienten sichergestellt, die zudcm im Rahmen einer Ge-~
samtkostenbetrachtung kosteneffektiver ist.

Die vorgeschlagene Anderung kniipft vor diesem Hiutergrund inhaltlich an die
Stellungnahme des Bundesrates zum TSVG (vgl. BR-Drucksache 504/18 (Be-
schluss)) und den urspriinglichen Referentenentwurf des BMG an.

23, Zu Artikel 12 Nummer 2 Buchstabe a Donuelbuchstabc ce ( ] 35a Absatz |

Satz 12 SGB V)

Durch die seit dem Jahr 2000 geltende Verordnung der EU zn Arzneimitteln
gegen seliene Krankheiten (Orphan Drugs) hat sich die Versorgung der Patien-
ten verbessert. Gleichwohl ist weiterhin eine intensive Forschung iiber verbes-
serte Behandlungsmoglichkeiten seltener Erkrankungen erforderlich, um den
Betroffenen zu helfen. Wirtschaftliche Anreize und zwangsliufig hthere Preise
fir Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen sind notwendig, um die

- pharmakologische Forschung weiterhin sicherzustellen.

Die mit dem Gesetzentwurf geplanten Neuregelungen verschlechtern die Rah-
menbedingungen filr die Entwicklung neuer Orphan Drugs und kénnten mittel-
fristig die Patientenversorgung verschlechtern.

Deshalb bittet der Bundesrat die Bundesregierung, drei Jahre nach Inkrafttreten

- der Regelungen einen Bericht zu den Auswirkungen der Neuregelung auf die

Entwicklung innovativer Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen
vorzulegen. - '

Begriindung:

In der EU gilt eine Erkrankung als selten, wenn nicht mehr als fiinf von 10 000
Menschen in der EU von ilir betroffen sind. Allein in Deutschiand leben Schiit-,
zungen zufolge etwa vier Millionen Menschen mit einer der weltweit bis zn
8 000 unterschiedlichen Seltenen Erkrankungen (SE). Die Seltenheit der ein-
zelnen BErkrankungen erschwert aus medizinischen und Skonomischen Griinden
hiiufig die Forschung und die medizinische Versorgung der betroffenen Patien-
tinnen und Patienten.
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Im Jahr 2001 ist die Europdische Verordnung iiber Arzneimittel fiir seltene
Leiden in Kraft getreten, die den Arznéimittelherstellern Anreize zur Entwick-
lung sogenannter Orphan Drugs setzt. Unter -anderem eine weitreichende
Marktexklusivitét liber zehn Jahre flibrte dazu, dass es noch nie so viele Medi-
kamente fiir Patienten mit seltenen Erkrankungen gab: seit dem Inkrafttreten
der EU-Verordnung sind 144 Orphan Drugs zugelassen worden. Diese Ent-
wicklung ist grundsitzlich zu begriiffen..

Die hierzulande geplanten Regelungen verschlechtern hingegen die ailgemei_—
nen Voraussetzungen fiir die Patientenversorgung mit neuen Arzneimitteln ge-
gen seltene Krankheiten,

Insbesondere die Ausweitung der Umsatzberechnung (auch) auf den stationi-
ren Sektor scheint problematisch. So gilt bisher der inedizinische Zusatznutzen
von Orphan Drugs durch dic Zulassung als belegt; erst bel Uberschreitung ei-
ner Umsatzschwelle von 50 Millionen Buro muss der pharmazeutische Unter-
nehmer den Zusatznutzen gegeniiber der zweckmiBigen Vergleichstherapie
‘nachweisen. Durch die geplante Einbeziehung der stationiren Umstitze wird
die Umsatzschwelle faktisch abgesenkt, der Aufwand ftir den pharmazeuti-
schen Unternehmer gréfer und der Erstattungspreis filr Orphan Drugs voraus-
sichtlich niedriger ausfallen, _
Zudem soll der Gemeinsame Bundesausschuss die Moglichkeit bekommen,
anwendungsbegleitende Datenerhebungen oder Auswertungen (Register) vom
. pharmazentisclien Unternehmer zu fordern sowie Arzte, die an der anwen-
dnngsbegleitenden Datenerhebung nicht mitwirken, als Behandler aus-
zuschlieBen, Der Erstattungsbetrag soll auf Basis der Datenerhebung zudem
~ regelmiiBig nachjustiert und im Falle unzureichender Daten abgesenkt werden.

Um die Versorgung der Patienten mit seltenen Erkrankungen weiter zu verbes-
sern, bedarf es einer nachhaltigen und intensivierten Forschung iiber verbesser-
te Behandlungsmbglichkeiten seltener Erkrankungen. Wirtschaftliche Anreize
und die zwangsltufig isheren Preise fiir Arzneimittel zar Behandlung der sel-
ténen Erkrankungen sind daher notwendig und angemessen, uint die pharniako-
logische Forschung in Industrie und Universititen sicherzustellen.

G 24 Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(8 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V),

Doppelbuchstabe aa; — neu —~
(§ 129 Absatz | Satz 8 SGB V) und

Numimer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa — ney —,
Doppelbuchstabe bb — neu — und
Doppelbuchstabe ce (§ 130a Absalz 3a
Satz 6, Satz 7, Satz 8 und Satz 12 SGB V)

Artikel 12 ist wie folgt zu dndern:
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a) Nummer 8 Buchstabe a ist wie folgt zu dndern:
aa) Doppelbuchstabe aa ist wie folgt zu fassen:
»da)  Satz 1 Nummer 2 wird aLifgehobe:_n.“

bb) Nach Doppelbuchstabe éar ist folgender Doppelbuchstabe aa, einzufii-
gen:

,aa1) In Satz 8 werden das Semikolon und die Worter »dabei hat die
Abgabe eines Arzneimittels, fiir das eine Vereinbarung nach
§ 130a Absatz 8 besteht, Vorrang vor der Abgabe nach Satz 1
Nummer 2* gestrichen.’

b) Nummer 9 ist wie folgt zu dnderm:
aa) Buchstabe a ist wie folgt zu fassen:
,a) Absatz 3a wird wie folgt gedindert:
aa) Satz 6 wird aufgehoben,

bb) In den neuen Sitzen 7 und 8 wird jeweils die Angabe ,,6“ durch
die Angabe ,,5* ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:
<. wie-'Vorlage e >
bb) Nach Buchstabe a ist fol génder Buchstabe 2, einzufiigen:
,a1) | Absétz?;b wird wie folgt gedindert:

aa) In Satz | werden das Semikolon sowic die Worter ,.fiir
preisglinstige importierte Arzaeimittel gilt Absatz 3a Salz 6
entsprechend* gestrichen,

bb) In Satz 4 wird die Angabe',,8 bis 11* durch die Angabe
1 bis 10 ersetzt.*

Begriindung:

§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V knilpft die Abgabevetpflichtung der
Apotheken fiir Importarzneimittel nach Nummer 1 dieser Vorschrift an die Vo-
raussetzung, dass dieses deutlich preisgiinstiger ist. Bevor im1 Jahr 2011 das
Gesetz zur Neuordnung des Arzneimiitelmarktes in Kraft trat, war die Import-
forderklausel das einzige Instrument zur Preisregulierung patentgeschittzter
Arzneimittel. Mit Einfithrung des Verfahrens der Nutzenbewertung urid Preis-



G

Empfehlungen, 53/1/19 _ : -24 -

bildung von neuen Arzneimitteln hat sie allexdings deutlich an Bedeutung ver-
loren und stellt eine nicht mehr erforderliche biirokratische Doppelregulicrung
mit vergleichsweise nur noch geringem Einsparpotenzial dar,

Nach Berechnungen des Deutschen Arzneipriifungsinstituts liegen die im Jahr
2017 erzielten Einsparungen durch Importarzoeimittel bei lediglich 120 Milli-
onen Euro. Dem gegeniiber stehen fiir den gleichen Zeiraum Einsparungen
von rund vier Milliarden Euro durch Rabattvereinbarungen,

Auch der vorbeugende Patientenschutz gebietet die Streichung der derzeit noch
geltenden gesetzlichen Verpflichtung filr Apotheken, bis zur Erfiillung einer
jeweils vertraglich vorgesehenen Quote voirangig 1n1p0rt1e1te prelsgmlsthe
Atrzneimittel abzugeben., :

Der durch komplexe Vertriebswege gekennzeichnete Parallelhandel ist nach
Beobachtungen der Strafverfolgungsbehirden sowie der fiir die Arzneimittel-
{iberwachung zustindigen Behtrden von einer zunehmenden Zahl von Arz-
neimittelfilschungsfillen befroffen. Aufgrund der regelhaft beteiligten unter-
schiedlichsten Handler, Umverpacker und Importeuie in verschiedenen Staaten
sind Ursprung und Handelswege parallel vertriebener Arzreimittel in bestimm-
ten Fallkonstellationen kaum noch nachvollziehbar. Gleichzeitig erschwert die-
ses Geschéltsmodell in Verdachtsfillen sowohl den Arzneimitteliberwachungs-
als auch den Strafverfolgungsbehdrden die Einschétzung der Gefahrcnlagc und
behindert ein schnelles und angemessenes Ringreifen.

Die im Gesetzentwurf derzeit vor gesehene Neufassuné des § 129 Absatz'l
‘Satz 1 Nummer.2 SGB V liisst dieses Problem auller Betracht und gestaltet le-
diglich die Grundlage fiir die Berechnung des giinstigeren Preises neu,

Im Ubugen handelt es sich um notwendige Folgeéinderungen de1 Avfhebung
von § 129 Absatz | Satz 1 Nummer 2 SGB V,

25. Zu Artikel 12 Nummer 8 (§ 129 Absatz 1 und Absatz IaVSGB V)

Im Entwurf eines GSAV ist eine Anderung des § 129 SGB V dahingehend vor-
gesehen, dass die Aut-idem-Regelung (Austauschbarkeil eines verordneten
Arzneimittels gegen ein wirkstoffgleiches Arzneimittel) zukiiuftig auch auf Bi- -
osimilars (im Wesen(lichen gleichwitksame biologische Arzneimittel) anzu-
wenden ist. Voraussetzung fiir einen Aut-idem-Austausch eines Biosimilars ist

. eine vorherige Feststellung der Austauschbarkeit durch den Gemeinsamen Bun-

desausschuss (G-BA) in seinen Rlchthmen nach § 92 Absatz | Satz 2 Num-

“mer 6 SGB V.

Der Bundesrat weist darauf hin, dass die Substitution von Biosimilars -durch
Apotheken (in Analogie zu der Aut-idem-Regelung bei Generika) mit einem er-
heblichen Risiko fiir den Erfolg einer Therapie und die Patientensicherheit ein-
hérgehen kann. Ebenso kénnten sich haftungsrechtlich Probleme ith Falle von
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pharmakovigilanz-relevanten Beeintriichtigungen der Patientengesundheit erge-
ben.

Der Bundestat' bittet die Bundesregierung, zwei Jahre nach Inkrafttreten des
. Gesetzes die Auswirkungen der gesetzlichen Anderung auf die Therapiesicher-
heit und das Einsparpotenzial in einem Bericht zu bewerten. '

Begriindung:

Die regelhafte Austauschbarkeit von Biosimilars auf Apothekenebene gesetz-
lich vorzuschreiben, obwohl richtigerweise in der Begriindung des Referenten-
entwurfes festgestellt wurde, dass Biosimilars in ihrer Zusammensetzung dem
Originalpriiparat zwar dhneln, aber nicht gleich sind, wird vor dem Hintergrund
des Regelungsziels des vorgeschlagenen Gesetzes (,,Sl(..helhelt in der Arzinei-
mittelversorgung®) als kritisch bewertet, :

Insbesondere die folgenden Elwdgungs gumde sprechen dagegen:

— Praglich ist, auf welcher Datenbasis der G-BA liberhaupt tiber eine Aus-
tauschbarkeit eines Biosimilars entscheiden soll, denn valide Daten zur Be-
urteilung der Auswirkungen der Substitution auf Adhiirenz und Therapieer-
gebnisse fehlen. Demzufolge ist in- den meisten europiischen Lindern der
Austausch ohne Riicksprache mit dem behandelnden Arzt nicht erlaubt,

- Aufgrund ihrer Komplexitit in Herstellung und Anwendung sind Biosimi-
lars besonders anspruchsvolle Arzneimittel. Daher ist eine adéquate Einbe-
zichung der Patienten und des Arztes bei Erstverordnung und beim Wechsel
der biopharmazeutischen Therapie dringend empfohlen. Bei einem Aus-
tausch auf Ebene der Apotheke wiire dies nichi mehr gegeben. '

~ Alle Biosimilars werden mit einem verpflichtenden Risikomanagementplan
zugelassen. Wenn dem Arzt nicht klar ist, welches Priiparat der Patient
wirklich erhiilt, weil ein Austausch in der Apotheke vorgenommen wurde,
ist es weder dem Arzt noch den Zulassungsinhabern méglich, die Verpflich-
tungen zur gezielten Erfassung bestimmter Nebenwukungen addquat zu er-
filllen.

- Dariiber hinaus kénnen sich Folgeprobleme bei der lickenlosen Dokunien-
tation der Hrztlichen Therapie in der Patientenakte und haftungsrechtliche
Abgrenzungsprobleme im Schadensfall ergeben.

- Auch scheinen Compliance- und Anwendungsprobleme (autgumd unter-
gchiedlicher Applikationshilfen und Hilfsstoffzusammensetzung) vorher-
sehbar,

Angesichts des bestehenden Biosimilarwettbewerbs und des iirztlichen Verord-
nungsverhaliens besteht auch aus wirtschaftlichen Griinden keine Notwendig-
keit fiir die geplante Austauschregelung. Fiir alle Binsimilars bestehen Rabatt-
vertrige, Seit Januar dieses Jahres sind 173 Lose mit 30 verschiedenen patent-
freien biologischen Wirlcstoffen ausgeschrieben worden, die meisten im soge-
nannten ,,Open-House-Modell“, welches die Anbietervielfalt im Gegensatz
zum Exklusiv-Modell erhalt,
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26. Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe b (§ 129 Absatz 1a SGB V)

Der Bundestat begtiiBt, dass eine Austauschbarkeit von im Wesentlichen glei-
chen biologischen Arzneimitteln (Biosimilars) eine vorhierige, ergebnisoffene
Evaluation durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und nachfolgen-
de eventuelle Feststellung der Austauschbatkeit in seinen Richtlinien vorsieht.
In diesem Zeitraum kann ein Austausch auf der Grundlage der Hinweise des

~ G-BA nur auf Arziebene unter Verantwortung des behandelnden Arztes erfol-

gen, Bine Vorlanfzeit filr die Substitution auf Apothekencbene von drei Jahten
scheint angemeéssen. ' ' '

Der Bundesrat weist darauf _hin; dass der verstirkte Preisdruck durch die¢ Aus-
tauschbarkeit mittelfristig dazu fithren konnte, dass B_iosimi].ars- analog zu Gene-
rika nicht meéhr kostendeckend in Buropa, produziert werden kénnen, Deutsch-
land auch abhingig vom Import von Biosimilars wird und Liefer- und Versor-
gungsengpisse die Folge sein kénnten.

Der Bundesrat bittet die Bundesrcgicrung, die Entwicklung anfmerksam zu ver-

- folgen und gegebenenfalls friihzeitig gegenzusteuern,

Begriindung:

Die Regelungen zur Ersetzung cines wirkstoffgleichen Arzneimittels finden
bislang keine Anwendung auf im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimit-
tel (Biosimilars). Um Wirtschaftlichkeilsreserven zu erschlieBen, soll der Aus-
tausch von Originalpriiparaten durch Biosimilars mit dem GSAYV geregelt wer-
den. Voraussetzung fiir die Substitution ist eine vorherige Feststellung der Aus-
tauschbarkeit durch den G-BA in seinen Richtlinien fiir die #rzitiche Verord-
nung (§ 92 Absatz | Satz 2 Nummer 6 SGB V), Zudem ist fiir das Inkraftireten
des Anstauschs auf Apothekenebene eine Vorlaufzeit von drei Jahren vorgese-
hen. In diesem Zeitraum kann ein Austausch auf der Grundlage der Hinweise
des G-BA nur auf Arztebene erfolgen.

Gleichzeitig sollen mit dem vorgeschlagenen Geselz Voraussetzangen fiir die
Festlegung von Wirischaftlichkeitszielen in den Arznei- und Heilmittelverein-
barungen nach § 84 SGB V geschaffen werden.

Der durch das MaBnahmenbiindel entstehende Kostendruck konate dazu fik-
ren, dass Unternehmen aus wirischaftlichen Griinden Produktionskapazititen
fiir Biologika verlagern (miissen) und dhnoliche Liefer- und Versorgungsprob-
leme fiir biologisch hergestellte Arzneimittel eintreten, die bereits jetzt fir Ge-
nerika festzustellen sind, Da es nahezu unmoglich ist, an Dritistaaten verloren
gegangene Produktionskapazititen zurlickzuholen, ist es wichtig, die Markt-

- entwicklung fiir Biosimilars aufmerksam zu beobachten, nm gegebenenfalls
friihzeitig Rahmenbedingungen nachjustieren zu knnen.
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27, Zu Artikel 12 Nummer 9 (§130a Absatz 2 SGB V)

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, von Doppelregulierungen im
Krankenversicherungsrecht zur Wirtschaftlichkeit von Impfstoffen Abstand zu
nehmen.

Der Bundestat hilt es zudem — insbesondere bei saisonalen Grippeimpfstoffen —
fir erforderlich, Vertragsdrzten deren ausreichende Vorbestellung zu er.lhtigli- -
chen und damit deren Verfiigharkeit in der Impfsaison zu verbessern. Dazu soll-
te es den Vertragstrzten im'Sinr_le der Versorgungssicherheit mt‘)glich sein, die
volle Hohe des prognostizierten Bedarfs an saisonalen Grippeimpfstoffen vor-
bestellen zu kbnnen, ohne dass dies im Rahmen einer nachgelagerten Wirt-
schaftlichkeitspriifung aufgegriffen wird.

Der Bundesrat bittet daher darum, diese Ziele zur Verbesserung der Versor-
gungssicherheit mit Impfstoffen im Rahmen des weiteren Gesetzgebungsver-
fahrens zu beriicksichtigen.

Begriindung:

In der gesetzlichen Krankenversicherung ist das bestehende Verfehren zur eu-
ropdischen Preisreferenzierung nach § 130a Absatz 2 SGB V agosreichend, um
die Wirtschafilichkeit der Impfstotfvcrsmgung zu gewihrleisten. Auch auf-
grund der aktwellen Erfahrungen mit der Liefer- und Versorgungssituation rnit
Grippeimpfstoffen in der Grippesaison 2018/2019 ist es geboten, drohenden
krankenversicherungsrechtlichen Doppelregulierungen zwr Wirtschaftlichkeit
in der Impfstoffversorgung Einhalt zu gebieten. Diese kénnten die ohnehin
teilweise eingeschriinkte Versor gungsmtuatwn bei Impfstofien weiter ein-
schréinken.

Zudem haben zu geringe Vorbestellungen in der Grippesaison 2018/2019 teil-
weise dazu gefiihri, dass Arzte, die entsprechend ihrer Prognose anteilige Vor-
bestellungen vorgenommen hatten, zum Zeitpunkt der notwendigen Nachbe-
stellung nicht mehr beliefert werden konnten. Daber sollte als ein weiteres In-
strument filr die Sicherstellung der Versorgung mit saisonalen Grippeimpfstof-
fen den Vertragsirzten Vorbestellungen von saisonalen Grippeimpfstoffen im
Umfang von 100 Prozent des prognostizierten Bedarfs ermoglicht werden, oli-
ne dass dies im Rahmen einer nachgelagerten Wirtschaftlichkeitspriifung ange-
griffen wird. Damit wiirde eine dem tatséichlichen Bedarf an saisonalen Impf-
stoffen entsprechende Impfstoffproduktion erleichtert und. die Verfugbmken
- des Impftstoffs wihrend der Guppmmpfsalson verbessert,
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28. Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a _Doppelbuchstabe aa— neut —
(8§ 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V) .und
Doppelbuchstabe bb
(§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V)

Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a ist wie folgt zu fassen:
,a) Absatz 3a wird wie folgt gefindert:

aa) In Satz 4 werden nach dem Wort »Wirkstoff* die Worter ,, , gleichem .,
Anwendungsgebiet” eingefligt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

weoo < Wie Vorlage > .,.% ¢

Begriindung:
Zu Dappelbuchstabe aa:

* Bei der Anwendung des erweiterten Preismoratoriums werden Unterschiede in
denn Anwendungsgebieten derzeit nicht berticksichtigt. Mit der vorgeschiage-
nen Anderung soll es mioglich werden, die Zulassung neuer Indikationen zn
honorieren und mithin Anreize fiir diese Forschung und Entwicklung zu setzen. .
Zu Dappelbuchstabe bb: '

Entspricht der Vorlage.

29. Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe h (' § 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V)

In Artikel 12 Nummel 9 Buchstabe b ist § 130a Absatz 8 Satz 9 wie folgt zu
fassen:

,In den Vereinbarungen nach Satz t-sind europiische Produktionsstandorte und
die Vielfalt der Anbieter durch Mehrfachvergabe zu beriicksichtigen, um die
bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten zu gewihileisten,”

Begriindung:
Um Versorgungsengpfisse bei Rabattarzneimitteln vorzubeugen, soll gem'aiB'
Gesetzentwurf bei Abschluss einer entsprechenden Vereinbarung sowoh! der

Vieltalt der Anbieter als auch der Gewihrleistung einer untenbrechungsfrelcn
und bed'uf';gerechfen Llc‘rcrt‘alngkmt Rechnung getragen werden.
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Die Intention deir Bundesregierung ist grundsitzlich zu begriiBen. Gleichwohl

ist die geplante Regelung zu unbestimmt und insoweit nich( geeignet, das Re-
gelungsziel zu erreichen. Vielmehr sollte gesetzlich geregelt werden, dass eu-
ropiische Produktionsstandorte bei der Vergabe gegebenenfalls zu berticksich-
tigen sind und verbindlich mehrere Rabattvertragspartner erforderlich sind, um
Liefer- und in der Folge mégliche Versorgungsengpisse weltestgehencl Zu
vermetden. :

G 30. Zu Artikel 12 Nummer 113 ~ neu —(§ 131 Absatz 4 Satz 2a - nen — SGB V)

In Atrtikel 12 ist nach Nammer 11 folgende Nummer 11a einzufligen:

,1la,

In § 131 Absatz 4 wird nach Satz 2 folgender Satz eingefiigt:

Fiir die saisonalen Grippeimpfstoffe werden die Preis- und Produktan-
gaben nach Satz 2 bis spitestens zum 1. Mirz eines Jahres verdffent-
licht.”

Begtiindung:

Bei der Versorgung der Versicherten mit saisonalen Grippeimpfstoffen traten
in der Vergangenheit wiederholt Probleme bei der Versorgung mit Impfstoffen -
auf. Inshesondere in der Impfsaison 2018/2019 war groBriumig bereits ab Ok-
lober/November 2018 kein eder nur geringe Mengen Impfstoff verfiighar. Als
ein Grund dafiir wurde von Vertretern der Krankenkassen, Arzteschaft und den

Apotheken die fehtenden Informationen zu den Preisen der Impistoffe zum er-

forderlichen Zeitpunkt cder Bestellung genannt. Derzeit miissen Arztin-
nen/Arzte und Apothekeunnen/Apothekel auf Dringen der pharmazeutischen
Unternehinen bereits im Mirz Impfstoffe verbindlich bestellen. Die Preise
werden jedach erst weit nach diesem Zeitpunkt bekannt gegeben. Auf Grund
der Verpllichtung zur wirtschaftlichen Verordnung kann zum Zeitpunkt der
Vorbestellung keine tragfihige Entscheidung von Seiten der Arzteschaft zur
Bestellung und der Kostentrfiger im Rahmen der folgenden Wirtschaftlich-
keitspriifung getroffen werden, Diese Verunsicherung hat zur Folge, dass bei
der Bestellung von Impfstoffmengen (zu) vorsichtig kalkuliert wird und darauf
gehofit werden muss, dass zeitnahe Nachbestellungen bei den Herstellern még-
lich sind, Die Nachbestellungen konnten von den pharmazeutischen Unter-
nehmen jedoch nicht beziehungsweise nicht in erforderlichem Umfang erfiillt

wegden. '

Anlésslich einer gemeinsamen Beratung mit: Vertretern der Krankenkassen,
Arzte- und Apothekerschaft zur zukiinftigen Sicherstellung einer bedarfsge-
rechten Versorgung mit GrippeimpFstoffen wurde von allen Beteiligten ange-
mahnt, die phatmazeutischen Hersteller zuklinftig zur Preisauskunft im Zu-
sammenhang mit den geforderten verbindlichen Vorbestellungen von Grippe-

- impfstoffen zu verpflichten,
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Auf dieser Basis kénnen Asztinnen, Arzte und Apotheken friihzeitig eine wirt-
schaftlich angemessene und in der Menge ausreichernide Bestellung von Grippe-
impfstoffen vornehmen. Die pharmazeutischen Unternehmen gewinnen durch
die zeitnahen Bestellungen ein hohes MaB an Planungssicherheit und kénnen
die gemeldeten Bedarfe zuverltssig bedienen. Dies tedgt zu einem erheblichen
MaB zur Sicherstellung der Bevlkerung mit Impfstoffen bei,

31. Zu Artike] 12 (§ 140f Absatz 7 SGB V)

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, zéitnah ihrer Priifzusage im Rahmen
dieses Gesetzgebungsverfahrens nachzukommen und eine Regelung mit dem
Ziel zu treffen, die Mafinahmen der organisatorischen und inhaltlichert Unter-
stlitzung der. Patientenvertreterinnen bé;’iehungsweise -vertreter auf Bundes-
und Landesebene anzugleichen.

Begriindung; , . .

Ein entsprechender Beschluss des Bundesrates wurde bereits zum Entwurl ei-
nes Terminservice- und - Versorgungsgesetzes gefasst (vgl. BR-Drucksache
504/18 (Beschluss) Ziffer 37). In der GegeniuBerung der Bundesregierung
(vgl. BT-Drucksache 19/6436) wurde der Zweck des Beschlusses, die Maf-
nehimen der organisatorischen und inhaltlichen Unterstiitzung auf Bundes- und
Landesebene anzugleichen, grundsitzlich begriiBt, Die Bundesregierung hat
zugesichert, das Anliegen weiter zu beobachten und zu einem spéteren Zeit-
punkt zu prlifen, ob Regelungsbedarf fiir eine adiquatere Regelung besteht.

Aus Sicht des Bundesrates ist eine nunmehr kurzfristige Lisung dringend er-
forderlich. Der Unterstil{zungs- und Koordinierungsbedarf der Patientenvertre-
terinnen beziehungsweise -vertreter besteht auf Landesebene bereits seit Ein-
fiihrung der Patientenbeteiligungsrechte. Die Aufgaben sind seitdem durch .
Bildung weiterer Gremien, wie zum Beispiel das Landesgremium nach § 90a
SGB V erweitert worden, Dadurch bedingt besteht der Unterstiltzungs~ und
Koordinierungsbedarf in einem Umflang, der nicht mehr ehrenamtlich geleistet
werden kann, Die fehlende Unterstiitzung flihrt in einigen Lindern, zum Bei-~
splel Hamburg dazu, dass nicht mehr austeichend Patientenverfreterinnen be-
71ehungswexse -verireter fiir die zu besetzenden Pliitze in den jeweiligen Gre-
mien zur Verfligung stehen odet sie aufgrund mangelnder Untuetdtzung zu-
riicktreten.

Die Organisationen zur Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Pa-
tienten und der Selbsthilfe chironisch kranker und behinderter Menschen neh- -
men nach § 140f Absatz 3 SGB V auch auf Landesebene w1c:ht1ge Mitbera-

tungsrechte wahr.

Um die iibertragene Beteiligung umfassend, kompetent und verantwortlich or-
ganisieren zu konnen, bendtigen sie eine fiir diese Aufgaben zugeschnittene
Untesstiitzung.
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Nur so kann ldngclfnsUg smhergestellt werden, dass die Pat1entenve1treteun~
nen und -vertreter im Zusammenwirken mit den relevanten Organisationen der
Selbstverwaltung im Gesundheilswesen die Patientensicht und -stimme wirk-
san einbringen und vertreien.

Der Unterstiitzungs- und Koordinierungsbedarf besteht aul Landesebene in
vetgleichbarer Form wie auf Bundesebene im Gemeinsamen Bundesausschuss,
Die rechtlichen Moglichkeiten der organisatorischen und inhaltlichen Unler-
stlitzung solten deshalb auf dieser Ebene angeglichen werden.

Inshesondere wird die angeine,ssene Erstattung von Aufwendungen fiir die ent-
sprechenden koordinierenden Malinahmen erméglicht.

G 32. Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG)

K Autikel 17 ist zu streichen.

Begriindung:

In Artikel 17 des Entwurfs eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung ist vergeschen, dass das Bundesministerium filr Gesundheit
zukiinftig eine Approbationsordnung fiir Zahniirzte und Zahnirztinnen ohne
Zustimmung des Bundesrates erlésst. Da die Linder in erster Linie filr die
Ausbildung und staatlichen Priifung der Zahnirztinnen und Zahnérzte zustin-
dig sind, ist die Abschaffung der Zustimmiung des Bundesrates zu dem Erlass
einer zahnirztlichen Approbationsordnung durch das Bundesministerium filr
Gesundheit ein eklatanter Eingriff in die Verwaltungshohm[ der Linder, Dies
ist abzulehnen.

G 33. ZuArtikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz [ ZHG)

a)

b}

Die Approbationsordnung fiir Zahnirzte aus dem Jahr 1955 bedarf dringend
einer ﬂberarbeitung und Anpassung an die Weiterentwicklung der Diagnos-
tik und Therapie in der Zahnheilkunde sowie einer rechtlichen Verankerung
der Eignungs- und Kenntnispriifung, Daher begriiBen die Lander die Bemii- -
hungen der Bﬁndesregierung, eine neue Approbationsordnung tiir Zahniirz-

te zu erlassen, die eine Ausbildung auf dem aktuellen Stand der Wissen-

schaft in der Zahninedizin gewihrleistet. '

Der Bundesrat lehnt jedoch die Streichung des 'Zilstimmungserfordernisses
fiir die Approbationsordnung fitr Zahniirzte strikt ab. Die Ausbildung und
die staatlichen Priifungen fiir Zahniirzte fallen tiberwiegend in die Zustin-
d[gkcit der Linder. Die in § 3 Absatz | Satz I des Geselzes iiber die Aus-
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libung der Zahnheilkunde vorgesehene Zustimmung des Bundesrates zu ei-
ner Approbationsordnung fiir Zahnirzte ist wegen der sachlichen Betrof-
fenheit der Linder weiterhin zwingend erforderlich. Mit der Streichung des
Zustimmungserfordernisses wiirde der Bund in die Verwaltungshoheit der
Linder eingreifen,

Der Bundesrat unterstreicht die Notwendigkeit einer zeitnahen Reform der
Zahnirzteaushildung und fordert das Bundesministerium fiir Gesundheit
daher auf, gemeinsam mit den Gesundheits- und Wissenschaftsressorts der
Linder zeitnah Optionen 2u pritfen, die es ermdglichen, eine neue Approba-
tionsordnung flir Zahnirzte im ersten Halbjahr 2019 zn ‘erlassen,

- d) Dabei ist eine. denkbare Option, eine necue Approbationsordnung fiir Zahno- -

34.

drzte ohne die Teile, die eine gemeinsame Ausbildung von Zahneirzten und
Arzten vorsehen, zu verabschieden.

Uber eine Angleichung der Studieng'zinge Medizin und Zahnmedizin in der
Vorklinik solite im Ralinen der Umsetzung des Masterplans Medizinstudi-
um 2020 entschieden werden, '

Zu Artikel 20 (§ 15 Absatz 2 ApBetrO)

Der Bundesrat stellt fest, dass ein GroBteil der gemiB § 15 Absatz 2 ApBetrO

durch den Leiter einer dffentlichen Apotheke verpflichtend vorzuhaltenden be-
ziehungsweise kurzfristig zu beschaffenden Arzneimittel ausschliefitich statio-

nér verwendet wird, weil Patienten in diesen Indikationen intensivmedizinisch
versorgt werden und einer ambulanten Versorgung nicht zugéinglich sind.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung um Priifung und Anpassung der Be-

_stimmungen auvf das fiir die ambulante Therapie gebotene MaB.

Begriindung:
Gemilll § 15 Absatz2 ApBetrOQ muss der Apothekenleiter sicherstellen, dass
.die Arzneimittel mit den dort aufgefithiten Wirkstoffen entweder in der Apo-

- theke vorriitig gehalten werden oder kurzfristig beschafft werden kinnen.

* In der Regel wird dieser Verpflichtung nachgekommen, in dem die Heilberufe-
kammern der Apotheker diese Arzneimiftel iber Krankenhausapotheken be-
schaffen und in sogenannten Notfalldepots einlagern lassen, damit diese bei ei-
ner drztlichen Verordnung entsprechend aus den Depots bezogen we1dcn kbn-
nen.
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Da jedoch ein Grofiteil der einzulagernden Arzneimittel bei Indikationen zum
Einsatz kommt, die eine stationdre, intensivmedizinische Versorgung. der Pati-

_ enten erforderlich machen, ist die Vorschrift fiir die Leiter dffentlicher Apo-
theken ausschlieBlich belastend ohne gleichzeitig einem Versorgungsziel zu
dienen. Dies belrifft zum Beispiel Botulismus- und Diphtherie-Antitoxin vom
Pferd oder Digitalis-Antitoxin, fiir die grundstitzlich keine ambulanten, Hrztli-
chen Verordnungen zu etwarten sind und die ans den Notfalldepots versorgt
werden miissten, :

Es bedart daher der Anpassung der Bestimmungen zur Vorratshaltung an den
aktuellen Stand der medizinischen Therapie.

35, Zu Artikel 21a - neu — ( 9 Absatz 1a Numlmer 3 KHEntgG
Nach Artikel 21 st folgender Artikel Zi-a einzuﬂ'lgen:
-, Artikel 21a
Anderung des Krankenhausentgeltgesctzes

§ 9 Absatz 1a Nummer 3 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002
(BGBIL. I &. 14'12_7, 1422), das zuletzt durch A1'tikel 10 des Gesetzes vom
11. Dezember 2018 (BGBI. I S. 2394) gedindert worden ist, wird wie folgt ge-
fasst: '

3 Anforderungen an die Durchfiihrung klinischer Sektionen zur Qualititssi-
. cherung; insbesondere legen sie bezogen auf die Anzahl stationérer Todes-
fille eine zur Qualititssicherung “erfordetliche Sektionsrate und Kriterien
fiir die Auswahl der zu obduzierenden Todesfille fest, bestimunen die Hohe
der Durchschnittskosten einer Sektion und machen Vorgaben fiir dic Be-
rechnung des Zuschlags; als Grundlage fiir die Festlegung der Hohe der
Durchschnittskosten einer Sektion ist das Iustitut fiir das Entgeltsystem im
Krankenhaus mit der 'Kailk_ulation und deren regelmi#Biger Anpassung zu
beauftragen; fiir die Finanzierung gilt § 17b Absatz 5 des Krankenhausfi-
nanzierungsgesetzes entsprechend; eine erforderliche Sektionsrate ist erst
zum 1. Januar 2022 auf Grundlage empirischer Erhebungen zur tatsichli-
_chen Sektionsrate der Krankenh#user verbindlich festzulegen; die bestehen-
de Vereinbarung ist spitestens bis zum 31, Dezember 2019 anzupassen;* *
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Begriindung: _

Klinische Sektionen sind ein wertvolles Instrument der medizinischen Quali-
thtssicherung und sollen gem#B Krankenhausstrukturgesetz unter bestimmten
Voraussetzangen duich Zuschldge finanziell gefordert werden. Ziel ist es, die
Obduktionsrate zn erhshen, damit Arztinnen und Arzte im Krankenhaus aus
den Erkenntnissen, die aus Obduktionen gewonnen werden, kontinuierlich let-
nen kdnnen.

Der GKV-Spitzenverband, der Verband der Privaten Krankenversicherung und
die. Deutsche Krankenhausgesellschaft haben im Jahr 2017 gemiB § 9 Ab-
satz 1a Nummer 3 KHEntgG Anforderungen an die Durchfithrung von Obduk-
tionen zur Qualltatsslcherung vereinbart,

Insbesondere legen sie bezogen auf die Anzahl stationiirer Todesfille einé zur -
Qualitdtssicherung erforderliche Obduktionsrate und Kriterien fiir die Auswahl
der zu obduzierenden Todesfille fest, bestimunen die Hohe der Durchschnitts-
kosten einer Obduktion und machen Vorgaben flir die Berechnung des Zu-
schlags.

Durch die Art der konkrelcn Umsetzung dleser Vorschrift durch die Selbstver-
waltung lsuft die Regelung jedoch nach Erkenninissen aus der Praxis derzeit
ins Leere.

Kaum ein Krankenhaus rechnet deu Zuschlag ab, da die von der Sclbstverwal-
. tung vorgegebene Quote nicht erfilllt wird, Die vereinbarte fiir den Zuschlag
- erforderliche Obduktionsrate liegt bei 7,5 Prozent flir die Jahre 2017 und 2018,
ab 2019 dann sogar bei 12,5 Prozent. Viele gréBere Krankenhausel liegen heu-

te jedoch im Bereich von 3 bis 5 Prozent.

Die Obduktionsvereinbarung stellt damit so hohe Qualititsanforderungen, dass
Personal aufgestockt werden miisste, um wie gefordert die Erbringungsquote
deutlich zu erhtthen und iiberhaupt erst in den Bereich einer moglickien Zu-
schlagsabrechnung zu gelangen

‘Aufgrund dieser fehlenden Anreize ist die Dokwmentationsqualitit zndem der-
zeit noch nicht ausreichend, um sachgerecht die Kosten der Obduktion abzu-
bilden. Das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus konnte weder fiir
das Datenjahr 2016 noch fiir das Jahr 2017 ein Kalkul'ltlonscrgebms veritffent-
lichen.

Im Sinne des urspriinglich mit dem KHSG verfolgten Zieles ist es deshalb
notwendig, die gesetzlichen Vorgaben fiir die Selbstverwaltung so zn verin- -
dern, dass die erforderliche Sektionsrate ansgchend von den tatséichlichen Ver-
hiiltnissen neu zu bestimmen ist. Dafiir soll den Vertragspartnern Zeit bis zum
31. Dezember 2019 gegeben werden. Erst vom |, Januar 2022 an sollen die
Zuschldge nach § ¢ Absatz 1a Nummer 3 KHEntgG dann von der Einhaltung
einer Mindest-Obduktionsrate abhiingig sein,
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36. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zeitnah eine gesetzliche Rege-

lung zur striktell Trentiung von pharmazeutischem GroBhandel und Apotheke

- sowie ein Verbot des namensgleichen GroBhandels zu schaffen, um die not-

wendige vollstindige Nachvollziehbarkeit der Vertriebswege zu gewihrleisten.
Damit sollen die Ilﬁpptb und Vertriebswege treinsparent gestaltet und die Ein-
schleusung von gefilschten Arzneimitteln (einschlieBlich solcher aus illegaler
Bezngsquelle) verhindert werder.

Begriindung:

Die Inspektionspraxis hat gezeigt, dass von Apotheken, deren Leiter einen na-
mensgleichen Grofihandel unter derselben Adresse betreiben, Arzneimittel im
Namen der Apotheke und damit zu giinstigen Apothekenkonditionen beimi
Pharmazeutischen Unternelimer bestellt werden. Der Pharmazeutische Unter-
nehmer kann hierbei nicht unterscheiden, ob er an eine Apotheké oder ginen
GroBhandel liefert. Die fiir Apotheken bestellten Waren werden intern an den
apothekereigenen GroBhandel weitergeleitet oder der Bingang direkt dort ver-
bucht. Vou dort werden sie an andere pharmazeutische GroBhéndler (auch zum
Export) weiterverkauft, = ' : ' .
Rechtlich ist fiir GroBhandlungen der Bezug von Arzieimitteln aus einer Apo-
theke beziehungsweise die Abgabe von Arzneimitteln aus der Apotheke an den
GroBhandel grundsétzlich nicht zuldssig, Ob aber in obigem Fall der Perso-
nenidentitit von Inhaber der Apothekenbetriebs- und Inhaber der GroBhandels-
erlaubnis iiberhaupt eine Abgabe eines Arzneimittels stattfindet ist strittig,

Problematisch ist an der derzeitigen Situation, dass die Transparenz der Wa-
renstrome nicht gegeben ist und die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln
beeintriichtigt sein kann. In letzter Zeit sind Arzneimittelfilschungen - (ein-
schlieBlich Arzneimittel aus illegaler Bezugsquelle) auf diesem Weg in die le-
gale Lieferkette eingeschleust worden. Securpharm kann dies nicht giinzlich
verhindern.

37. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zur effektiveren Bekimpfung

der Arzneimittelfalschungskriminaligit zeitnali eine gese(zliche Regelung zur
Ausweitung der arzneimittelrechtlichen Straftatbestinde und Strafbewehrung
sowie eine Erweiterung der Strafverfolgungsmoglichkeiten betreffend Arznei-
mittelfidlschungen auf den Weg zu bringen. Diese Gesetzeséinderungen sollen
sich an den bestehenden strafrechtlichen Regelungen im Betiubungsmittelrecht
orientieren. ‘ o ' '
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Begriindung: ‘

Gefilschte Arzneimittel bergen fiir Patientinnen und Patienten Gesundheits-
und Lebensgefahren, Besorgniserrsgend ist, dass Arzneimittelfilschungen
nicht nur iiber illegale Intemetangebote zunehmen, Kriminelle versuchen ver-
stirkt, gefilschte Arzneimittel auch in die legale Lieferketie einzuschleuser,
Die Arzneimitieliberwachungsbehdrden tun zwar alles, um dies zu verhindern. .
Doch wird die Arzneimittelsicherheit besser gewahrt, indem schon d1e Arz-
nieimittelfiilscher effektiver bekimpft werden. -

Mit Arzneumttelfalschungsknmlnahtat werden auf Kosten der Gesundheit und
sogar des Lebens von Patientinnen und Patienten noch hdhere Gewinnspannen
als im Drogenhandel erzielt. Gesundheit und Leben von Patiensinnen tind Pati-
-enten miissen davor geschiitzt werden, ~

Das Entdeckungsrisiko ist relativ niedrig. Bei illegalem Bezug von Arzneimit-
teln erfolgt in der Regel keine Strafanzeige. Beim Versterben von Schwerst-
kranken wird bei der Todesursache eher nicht von eitem gefilschten Arznei-
mittel ausgegangen. Die -Ermittlungen zeigen, dass gefilschte Arzneimittel
iiberwiegend aus dem Ausland stammen.. Erschwert werden die Ermittiungen
durch konspirativ organisierte Handelsstrukturen und eine internationale Vor-
gehensweise der Titer.

Mit der Umsetzung der Richtlinie 2011/62/BU -zur Verhinderung des Eindrin-
gens von gefilschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette wird zwar die Si-
cherheit der legalen Vertriebskette verbessert. Dioch wird damit das Problem
der zunehmenden Arzneimittelfdlschungskriminalitit nicht geldst. Das Ein-
dringen gefiilschter Arzneimittel in die legale Vertriehskette wird nicht voll-
stéindig ausgeschlossen, da ein , Track and Trace-Verfahren®, das eine liicken-
lose Nachverfolgung ermbglichen witrde, nicht vorgesehen ist. Zudem erfasst
die Richtlinie nicht den illegalen Internethandel. '

Um Arzneimittelfilschungen und die oft organisierte Kriminalitit strafrechtlich -
effektiver verfolgen zu knnen, ist eine Ausweitung der Straftatbestéinde und
der Strafbewebrung zur Arzneimittelfilschung im Arzneimittelgesetz und der
diesbezliglichen Ermitflungsmoglichkeiten der Staatsanwaltschaften nach der
Strafprozessordnung erforderlich, Diese Geselzesiinderungen sollen sich an den
bestehenden strafrechtlichen Regelungen im Betdubungsmittelrecht orienticren.

38. Der Ausschuss fiir Umwelt, Na_tursch.utz' und nukleare Sicherheit empfiehlt
dem Bundesrat, gegen den Gesetzentwurl gemil Artikel 76 Absatz 2 des
Grundgesetzes keine Einwendungen zu erheben.
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Anl.: 3 (Beschlussempfehlung BR-AI_.ISSGhUSSG, Entwurf
- der GGA der BReg, Beschluss des BR vom 14.12.2018)

l. _Kernsatz , . ,

« Der BR wird am 15.03.2019 zum GSAV Stellung nehmen und voraussichtlich fiir
die vollstdndige Streichung der sog. Importférderklause! stimmen (Ablehnung
des Gesetzentwurfes der BReg in diesem Punkt). |

+ Die Léindermehrheit (14:1:1) in diesem Punkt scheint gefestigt.

ll. Sachverhalt und Stellungnahme

Nachdem der BR am 14.12.2018 einen Beschluss zur Abschaffung der Import-
forderklause! (§ 129 Abs. 1 SGB V) gefasst hatte, wird der BR am 15.03.2019 zum
Gesetz flr mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) Stellung nehmen.
Das GSAV ist zustimmungspflichtig. ‘

Der Gesundheitsausschuszs'(FF)'des BR hat in seiner Sitzung am 27.02.2019 die
beabsichtigté Neuregelung zum Import von Arzneimitteln abgelehnt.

(14 :1:1; Nein: SL; Enth.: HE). Bei diesen Abstimmungsverhaitnis erscheint eine
Anderung der BR-Meinung fir nicht wahrscheinlich. Es muss davon ausgegangen

werden, dass der BR dem folgen wird.
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Das Ergebnis der Beratungen im BR‘verdeutlic.ht, dass eine Diskussion auf
Landesebene kaum erfolgversprechend sein wird, zumal BMWi —~ soweit durch ZB4
“erkennbar — selbst keine Punkte den Landern im Gesundheitsbereich im Gegenzug
anbieten kdnnte. ' |

BMG hat am 11;03;2019'bereits den Entwurf der Gegendufierung der Bundesregierung
zur Mitzeichnung an die Ressorts versandt (Mitzeichnungsfrist 14.3.2019). Darin schiagt _
BMG Prlifung der vom BR geforderten Aufhebung der Abgabepflicht der Apotheken fiir
preisglinstigere ImpOrtér_zneimittel (Importférderklausel) vor. Die GGA soll am 27.3. vom
Kabinett beschlossen werden, ZB4 prift derzeit den Entwurf der GGA.

BMG geht alsd offensichtlich auch davon aus, dass das Plenum des Bundesrates der

- Beschlussempfehlung des federfOhrenden Gesun_dheitsausschusses folgen wird, daher -
soll die ,\weiche" Formulierung ,Prifung” verwendet werden und nicht die ,harte"

- Formulierung ,,Ablehnung“. Der Gesetzentwurf der Bundesregierung ist mit dieser -
Formufierung nich't. geféihrde‘_t.
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Beschluss
-des Bundesrates

Entschliefung des Bundesrates - Streichung der Importférder-
klausel fiir Arzneimittel im Flinften Buch Sozialgesetzbuch

Der Bundesrat hat in seiner 973. Sitzung am 14. Dezember 2018 dic aus der Anlage
ersichtliche Entschlieffung gefasst.
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Anlage

EntschlieBung des Bundesrates - Streichung der Importiérder-
kiausel fiir Arzneimittel im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch

Der Bundésrat stellt fest:

Bevor im Jahr 2011 das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in Kraft
trat, war die Importforderklausel das einzige Instrument zur Preistegulierung
patenigeschiitzter Arzneimittel. Mit Einflihrung des Verfahrens der Nutzenbewer-
tung und Preisbildung von neuen Arzneimiticin hat sie allerdings deutlich an Be-

" - deutung verloren und stellt eine nicht mehr erforderliche biirokratische Doppelregu-

lierung mit vergleichsweise nur noch geringem Einsparpotenzial dar,

Der Bundesrat fordert dic Bundesregierung vor dicsem Hintergrund auf, zeitnah
cinen Gesetzentwurf vorzulegen, mit dem die Impottférderklausel im Fiinften Buch .
Sozialgesetzbuch gestrichen wird. ' ’

Begriindung:

§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer2 SGB V verpflichtet Apotheken, unier den
dort und in § 129 Absatz 1 Satz 8 SGB V genannten Voraussetzungen sowie
nach Maligabe des nach § 129 Absatz 2 SGB V geschlossenen Rahmenvertra-
ges vom 30, September 2016 preisgiinstige importierte Arzneimittel abzugeben
(sogenannte Importforderklausel). Nach §5 Absatz3 des Rahmenvertrages
tiber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V ist dazu eine Im-
portquote von 5 Prozent veteinbart, die zur ErschlieBung einer (weiteren) Wirt-
schaftlichkeitsteserve von 10 Prozent des mit der Importquote festgelegten
Umsatzes zugunsten der Krankenkassen fithren soll.

Nach Berechnungen des Deutschen Arzneipriifungsinstituts liegen die im Jahr
2017 erzielten Einsparungen durch Importarzneimittel bei lediglich 120 Milli-
onen Euro. Dem gegenilber stehen flir den gleichen Zeitraum Einsparungen
von rund vier Milliarden Euro durch Rabattvereinbarungen.
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Auch im Interesse des vorbeugenden Patientenschulzes ist die Streichung die- .
ser gesetzlichen Verpflichtung file Apotheken, bis zur Quotenexfilllung vorran-
gig importierte Arzneimittel abzugeben, geboten,

Parallelhandel existiert aufgrund innereurop#ischer Preisgefiile und ist un-
trennbar verbunden mit komplexen Vettriebswegen sowie Neu- und Umver-
packungsvorgdngen, Beteiligt an diesem Modell sind regelhaft unterschied-
lichste Hindler, Univerpacker und Importeure in verschiedenen Staaten.
Dadurch sind Ursprung und Handelsweg parallel veririebener Arzneimittel in
bestimmten Fallkonstellationen kaum noch nachvollzichbar. Gleichzeitig er-
schwert dieses Geschilftsmodelt in” Verdachtsfillen sowoh] den Arzneimittel-
Uberwachungs- als auch den Strafverfolgungsbehdrden die Einschitzung der
Gefahrenlage und behindert ein schnelles und angemessenes Eingreifen, Auf-
arbeitung und Aufkifrung von Filschungsfillen, bei denen viele Handelsstufen
und Staaten invalviert sind, gestalten sich extrem schwierig,

Erinnert werden muss in diesem Zusammenhang an die Fillschungsfille dal
Jahre 2013 und 2014, Damals wurden 2 300 Lieferungen gefiilschter Arznei-
mittel aus dem Ursprungstand [talien identifiziert, die insbesondere in Deutsch-
land und auch in untergeordnciem Mafe in den Niederlanden und in Schweden
tiber den Parallelthandel in den Verkehr gelangten. Die Aufarbeitung dieses’
Falls nahm mehr als zwei Jalire in Anspruch. Auch aktuell befinden sich Fille
in der Aufarbeitung, in denen bislang zumindest der Verdacht im Raum steht,
dass pefilschte Arzneimittel unter andetem iiber Griechenland in Deutschland
in Verkefir gebracht wurden.

Der dem Parallelhandel inh4rente Mangel an Transparenz scheint mithin geset-
zeswidrigem Agieren Vorschub zu leisten.

Der europdische Binnenmarkt basiert auf dem Abbau von Handelshemmnissen
und beférdert somit auch den freien Warenverkehr von Arzneimitteln. Insoweit
wird das Geschéftstmodell des Parallelhandels auch ohne. staatliche Férderung
weiter Bestand haben. Glefchzeitig bleibt der Wettbewerb durch Importarz-
neimiitel erhalten. Die bistang in § 129 Absatz | Salz 1 Nummer 2 SGB V
normierte Privilegierung des Parallelhandels solite Iedoch aus vorgenannten
Griinden entfalfen.
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Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4; Kuhne, Harald, Z
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'BITTE FRISTVERLANGERUNG WG: GSAV - weiteres Vorgehen Bundasrat und

GegenauBerung

Hoch

‘Zur Nachverfolgung

Gekennzeichnet

Lieber Herr Kuhne, lieber Herr Put-h-WeiEenfeIs,

Ministerblire bittet, dass Sie hier wg. Leitu ngsvorbehalt um Fristverlingerung bei BMG fur die Stellungnahme der

BReg zum Beschluss des BR erwirken.

M mdchte erst die Zustimmung des Mlnlsters, die aber wegen dlverser Auswiristermine erst flir Freitag zu erwarten

ist,

Vielen Dank fitf lhr Verstindnis!

I 0

Staatssekretirin Claudia Déarr-VoR

Scharnhorstsirafe 34-37
10115 Berlin

Tel.: 030 18 615
Mabil: IR

von: I '
(Gesendet: Mittwoch, 13. Mirz 2019 11; 03

An: N, 5T-D-V

Cc: Schreiber, Yvonne, M; | NN |/

Betreff; GSAV - welteres Vorgehen Bundesrat und GegenduRerung

Liebe Frau IR,

wir wirden den Minister gerne noch mit d
daher hitten, dass Abt. Z dem Entwurf der
Ministers vorliegt? '

em weiteren Vorgehen in Sachen GSAV 'be'fassen wollen. Diirfte ich Sie
GegenduRerung gegenilher BMG erst zustimmt, wenn die Freigabe des



KSrnten Sie mir hitte auch einmal den Entwurf der GegenduBerung zukommen lassen? Herzlichen Dank|
Viele Griile . _

I 1

Tel: NN



Bundesrat . Drucksache 53/19 (Beschluss)

15.03.19

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung

Der Bundesrat hat in seiner 975. Sitzung am 15. Mirz 2019 beschlossen, zu dem
Gesetzentwurf gemi Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu
nechmen: '

1. Zu Artikel 1 Nummer 2 (§ 6 Absatz 1 AMG)

In Artikel 1 Nummer 2 ist in § 6 Absatz 1 das Wort ,,anderen® durch die Worter '
.Menschen oder Tieren zu ersetzen. '

Folgeiinderung;

In Artikel 1 Nummer 27 ist in § 95 Absatz 1 Nummer 2 das Wort ,,anderen”

durch die Worter ,,Menschen oder Tieren® zu ersetzen,

Begriindung:

Um auch die Anwendung -von Arzneimitteln, die nach § 6 AMG verbotene
Stoffe enthalten, bei Tieren zu verbieten, ist § 6 Absatz 1 AMG dahingehend
zu Andern, dass nicht nur die Anwendung bei ,,anderen” (Menschen), sondern
auch die Anwendung bei Tieren explizit genannt wird. Der gleichen Anderung
bedarf es entsprechend in § 95 Absatz 1 Nummer 2 AMG, der Sanktionsnorm
fiir VerstoBBe gegen § 6 Absatz 1 AMG.

© Verlileb: Bundesanzelger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Kéin
Telafon (02 21) 97 66 83 40, Fax {02 241) 97 66 83 44, www.batrifit-gesstze.de
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2,

3

7u Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe ¢ (§ 13 Absatz 2b Satz 2 Nummer 3 AMG

In Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe ¢ ist § 13 Absatz 2b Satz 2 Nummer 3 wié
folgt zu fassen: '

,,3. Stoffe und Zuberecitungen aus Stoffen, die in der Anlage 1 zu der Verord-
nung nach § 48 Absatz 2 bestimmt sind oder deren Wirkungen in der medi-
zinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind, soweit die Herstel-
lung nach Satz 1 durch eine Person, die nicht Arzt oder Zahnarzt ist, er-
folgt.“ '

Begriindung:

Die in dem Gesetzentwurf vorgenommene Kopplung an die Verschreibungs-
pflicht wird grundsitzlich begriit. Gleichwohl ist der Begriff der Verschrei-
bungspflicht rechtssystematisch in der Verkehrsfahigkeit eines Arzneimittels
zu verorten, wobei Normadressat der Apotheker ist, der verschreibungspflich-
tige Arzneimittel bei Vorliegen einer drztlichen Verschreibung abgeben darf.

Der Tatbestand des § 13 Absatz 2b AMG sieht jedoch gerade nicht vor, dass
die unter diesem Ausnahmetatbestand hergestellten Arzneimittel in Verkehr
gebracht werden. Vielmehr ist vorgesehen, dass das Arzneimittel unter der un-
mittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der personlichen Anwen-
dung durch einen Arzt oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen
befugte Person hergestellt wird. :

7Zu Artikel 1 Nummer 13 (8 43 Absatz 3a AMG

Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 Absat_z 1 Satz 1 Nummer 2
Buchstabe a AMG),

Artlkel 12 Nummer 9 Buchstabe a (§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V),

Nummer 10 Buchstabe b (§ 130b Absatz 7a SGB V),
Nummer 11 (§ 130d SGB V),

Artikel 14 Nummer 1 (§ 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 AMPréisV),
Artikel 15 (8§ 3 Absatz 1 PackungsV),

Artikel 19 (§ 11 Absatz 2a ApoG) und

Artikel 22 Absatz 3 (Inkrafttreten)

Der Bundesrat stellt fest, dass die Versbrgung der Hamophilen in Deutschland
iiber die Heimselbstbehandlung inter_national anerkannt und seit Jahrzehnten
etabliert ist. ‘ ' '
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Der Bundesrat befiirchtet, dass die mit dem Gesetzentwurf geplanten Anderun-
gen eine Schwichung der Zentrumsversorgung zur Folge hitte, weil die enge
Bindung zwischen Zentrum und Patient durchbrochen wiirde.

Der Bundesrat erinnert-'an- Beschliisse der Gesundheitsministerkonferenz der
Linder vom 2./3. Juli 2008 zur Absicherung und Stirkung der Himophiliebe-
handlung in Deutschland.

" Die Gesundheitsministerkonferenz stellte seinerzeit fest, dass sich die Heim-
selbstbehandlung der Bluterpatientinnen und -patienten grundsitzlich bewzhrt
hat und dass dabei die Abgabe der Gerinnungsfaktorenkonzentrate durch die
h‘cimostaseologisch qualifizierten Arzie an ihre Patienten nach § 47 AMG eine
wichtige Rolle spielt. |

Zugleich wurde die Kultusministerkonferenz gebeten, sich fiir den Erhalt und
‘die Stirkung der Himophiliecbehandlung in interdiszipliniren Behandlungszen-
tren (Comprehensive Care Centres, CCC) an den Universititskliniken einzuset-
zen,

Vor diesem Hintergrund bittet der Bundesrat die Neuregelung im weiteren Ge-
setzgebungsverfahren zu tiberpriifen.

Begriindung:

Die Moglichkeit der Direktabgabe von Gerinnungspriiparaten durch Arzte ist
mit dem Transfusionsgesetz von 1998 im AMG verankert worden, dient vor al-
lem einer qualitiitsgesicherten Abgabe mit der damit einhergehenden griindli-

~ chen Dokumentation durch die Arzte und ist heute Grundlage einer sicheren
und qualitativ hochwertigen Versorgung der Patienten.

Die geplante Anderung des Vertricbswegs hiitte eine erhebhche Schwiichung
der Zentrumsversorgung zur Folge, weil die enge Bindung zwischen Zentrum
und Patient durchbrochen wiirde. Die damit verbundene Verlagerung der Ver-
sorgung ist aus drztlicher Perspektive genauso wenig wiinschenswert wie aus
Sicht des Patienten. Dies bestiitigten die Bundesérztekammer und die Arznei-
mittelkommission der deutschen Arzteschaft in ihrer Stellungnahme zum Refe-
rentenentwurf des GSAV. An der grundsitzlichen Kritik dndern auch geringfii-
gige Nachbesserungen des Gesetzentwurfs nichts,:

* Die geplanten Anderungen wiirden zudem dazu fiihren, dass innovativen Ver-
sorgungsvertrigen zwischen Krankenkassen und Himophiliezentren die
Grundlage entzogen wird. Solche Vertriige gibt es mittlerweile flichendeckend

-mit den Ersatzkassen (vdek-Vertrag) sowie mit einigen regionalen AOKen und
Betriebskrankenkassen. Bei diesen Vertrigen wird auch der wirtschaftliche
Einsatz der Arzneimittel zur Vertragsgrundlage gemacht.
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Das mit der Regelung beabsichtigte Ziel, den ,.aktuellen Entwicklungen in der

spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei H'zimophilie Rechnung® zu

tragen, sollte auch mit weniger drastischen Elngnffen in die Versorgung dieser
- sensiblen Patientengruppe erreichbar sein.

Um dem berechtigten Anliegen nach Prelstransparenz Rechnung zu tragen,
konnen die einzelnen Krankenkassen bilaterale Rabattvertrige nach § 130a
oder § 130c SGB V abschlieBen und im Gegenzug eine ausreichende Honorie-
rung der Zentren grundsitzlich iiber Versorgungsvertriige sicherstellen. Inhalt-
lich ergiinzt wird dies durch eine im Gesetzentwurf vorgesehene Anderung des
§ 1321 SGB V. Nach dieser schliefen Krankenkassen oder deren Landesver-
binde Versorgungsvertrige mit drztlichen Einrichtungen, die auf die Behand-
lung von Gerinnungsstdrungen bei Hémophilie durch hiimostaseologisch quali-
fizierte Arzte spezialisiert sind,

4. Zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 Absatz 1 Satz 1 AMG)

a)

b)

Der Bundesrat stellt fest, dass die in § 47 Absatz 1 Satz 1 AMG an zwei

. Stellen verwendete Formulierung ,,pharmazeutischer Unternehmer™ seit

Einfithrung einer separaten GroBhandelserlaubnis nach § 52a AMG vor
iiber zehn Jahren nicht mehr hinreichend prizise ist und zunehmend
Schwierigkeiten beim Vollzug des Arzneimittelgesetzes durch die Linder
bereitet.

Pharmazeutische U11ternehfner, die lediglich die Arzneimittelzulassung hal-

ten, verfiigén nicht unbedingt iiber eine Erlaubnis nach §§ 13, 52a oder 72

AMG (Herstellungserlaubnis, GroBhandelserlaubnis, Einfuhrerlaubnis) und
diirfen ohne eine dieser Erlaubnisse weder Arzneimittel abgeben noch emp-

fangen. Dieser Aspekt ist in der aktuellen Fassung des § 47 Absatz 1 Satz 1
AMG (einleitender Satzteil sowie in der Nummer 1} noch nicht abgebildet.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, den § 47 AMG einer ent-
sprechenden kritischen Priifung zu unterziehen, ob dessen Vorgaben mit
denen an anderen Stellen des Gesetzes in Einklang stehen und die beschrie-

“bene Inkonsistenz zu korrigieren. Gleichzeitig sollte auch der iibrige Text

des Arzneimittelgesetzes auf die richtige Verwendung des Begriffes ,,phar-
mazeutischer Unternehmer® gepriift und erforderlichenfalls weitere ent-
sprechende Korrekturen veranlasst werden. ‘
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Bégrt‘mdung: _ _
Der § 47 AMG ist seit Einfithrung der GroBhandelserlaubnis nach § 52a AMG
noch nicht ausreichend angepasst worden. Ein pharmazeutischer Unternehmer

nach § 4 Absatz 18 AMG hat nicht automatisch die Befugnis, Arzneimittel ab-
zugeben oder entgegenzunehmen.

Der Begriff ,,pharmazeutischer Unternehmer* sollte in § 47 Absatz 1 Satz 1
AMG im ecinleitenden Satzteil durch die Formulierung ,,Unternehmen, die auf
Grundlage einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72 AMG mit den selbst hergestell-
ten oder eingefithrten Arzneimitteln Grofhandel betreiben‘ ersetzt werden.

In § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG sollten die Worter ,,andere pharma-
zeutische Unternehmer* durch die Formulierung ,,andere Unternchmen mit
Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG, die diese Arzneimittel als Ausgangs-
stoffe beziehen,* ersetzt werden., '

In einigen Fillen produziert der pharmazeutische Unternehmer die Arzneimit-
tel, fiir die er die Zulassung hilt, selbst und ist damit Inhaber einer Erlaubnis
nach § 13 AMG, Gemil § 52a Absatz 6 AMG kann der GroBhandel dann mit
den auf Basis der Erlaubnis nach § 13 AMG hergestellten Arzneimitteln ohne
eine weitere (GroBhandels)Erlaubnis erfolgen. Gleiches gilt fiir den Fall, wenn
der pharmazeutische Unternehmer die Arzneimittel bei einem Lohnhersteller in
einem Drittland herstellen lisst und selbst iiber eine Einfuhrerlaubnis nach § 72
AMG verfiigt.

Es besteht in jedem Fall fiir den GroBhandel mit Arzneimitteln, also im Kern
den Erwerb und die Abgabe von Arzneimitteln, ein Erlaubnisvorbehalt im
Arzneimittelgesetz. Die Erlaubnis zum GroBhandel ist in erster Linie durch ei-
ne GroBhandelserlaubnis abgedeckt. In den Fillen, in-denen die betreffenden
Arzneimittel auf Basis einer Erlaubnis nach §§ 13 oder 72 AMG hergestellt be-
ziehungsweise eingefithrt werden, ist dic GroBhandelserlaubnis iiber die Er-
laubnisse nach §§ 13 beziehungsweise 72 AMG mit abgedeckt.

In §47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG muss in jedem Fall der Begriff
,pharmazeutischer Unternehmer* prizisiert werden, da eine Abgabe von Arz-
neimitteln an Firmen ohne arzneimittelrechtliche Erlaubnis nicht zulissig ist.
Fiir den Erwerb eines Arzneimittels ist hier ebenfalls eine GroBhandelserlaub-
nis erforderlich. Dies kann eine Erlaubnis nach § 52a AMG sein oder, in Bezug
auf den Erwerb von Fertigarzneimitteln als Ausgangsstoff (zum Beispiel Blis-
terzentren oder Hersteller von patientenindividuellen Zubereitungen nach § 21
Absatz 2 Satz 1 Nummer 1b AMG) eine Erlaubnis nach § 13 AMG, wenn es
sich um Ausgangsstoffe fiir dic Weiterverarbeitung handelt. Der Erwerb von
Fertigarzneimitteln durch Firmen mit einer Erlaubnis nach § 13 AMG, die die-
se als Ausgangsstoffe nutzen, ist bislang im AMG noch nicht beschrieben. Eine
Klarstellung ist auch hier angezeigt.
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5.

Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a; — neu — (§ 47 Absatz 1 Satz |
Nummer 3d — neu — AMG)

In Artikel 1 Nummer 14 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe a; einzufii-

gen:

,a1)

Nach Nummer 3¢ wird folgende Nummer 3d eingefiigt:

,,3-d. nach Landesrecht bestimmte Stellen, die Arzneimittel gemil § 15
Absatz 2 Apothekenbetricbsordnung zur Abgabe an Inhaber einer
Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 Apothekengesetz vorritig halten,*

Begriindung:

Die Beschaffung der Notfallarzneimittel beim pharmazeutischen GroBhandel
oder Hersteller erfolgt zeitlich vor der Abgabe an die Apotheke, Dies sorgt
zum Teil fir Probleme, da gemif § 6 AM-HandelsV Lieferungen von Arznei-
mitteln nur an Betriebe und Einrichtungen erfolgen diirfen, die iiber eine Er-
laubnis nach § 13 oder nach § 52a AMG oder eine Erlaubnis nach Artikel 40
oder eine Genehmigung nach Artikel 77 der Richtlinie 2001/83/EG oder eine
Erlaubnis nach Artikel 44 oder eine Genehmigung nach Artikel 65 der Richtli-
nie 2001/82/EG verfiigen, oder die zur Abgabe an den Endverbraucher befugt
sind, soweit durch Rechtsvorschrift nichts anderes zugelassen ist.

Zur Klarstellung der Bezugsberechtigung der sogenannten Notfalldepots, d1c

. keine Apothekenbetriebserlaubnis oder GroBhandelserlanbnis haben, ist des-

halb eine diesbeziigliche Einfiigung in die abschlieBlende Listung von zuléssi-

- gen Vertriebswegen in § 47 AMG notwendig, Die weitere Einfiigung soll eben-
Talls zur Klarstellung der Bezugsberechtigung der Apotheke gemifl § 17 Ab-

satz'] ApBetrQ dienen (Arzneimittelbezug nur von zur Abgabe berechtigten
Betrieben).

Zu Artikel 1 Nummer 19 Buchstabe b (§ 62 Absatz 1 Satz 2 AMG)

In Artikel 1 Nummer 19 Buchstabe b ist in § 62 Absatz 1 Satz 2 der Punkt am
Ende durch ein Komma zu ersetzen und folgende Worter sind anzufiigen:

,,sofern es in der Verwaltungsvorschrift gemif § 63 vorgesehen ist.
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Begriindung:

Mit der Anderung von § 62 AMG wird den Bundesoberbehtrden bei Arznei-
mittelzwischenfillen eine Koordinierungsaufgabe zugewiesen. Dies deckt sich
mit den Ergebnissen des Bund-Linder-Fachgespriichs am 8. Januar 2019 zu
diesem Thema. Die neue Koordinierungsfunktion der Bundesoberbehtrden
wird von den Lindern begriifit.

Im Gesetzentwurf ist diese neue Funktion schr allgemein gefasst und weist den
Bundesoberbehtrden grundsiitzlich eine koordinierende Aufgabe zu. Es ist je-
doch nicht sinnvoll, dass jeder Riickruf eines Arzneimittels auf Grund von
Qualititsmingeln eine Koordinierung durch die Bundesoberbehérde auslost,

Im oben genannten Fachgesprich einigte man sich auf die Aktualisierung der
Verwaltungsvorschrift gemif § 63 AMG (Allgemeine Verwaltungsvorschrift
zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken, Stu-
fenplan).- Darin sollen Kriterien (unter anderem mehr als zwei betroffene
pharmazeutische Unternehmer, GréBe des Risikos und Zahl der betroffenen Pa-
tienten) zum Ausldsen der Koordinierungsaufgabe festgeschrieben werden.

7. Zu Artike] 1 Nummer 20 (§ 63j Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 und Absatz 3 AMG)
In Artikel 1 Nummer 20 ist § 63j wie folgt zu dndern:

a) In Absatz 1 Satz 1 und in Absatz 2 sind jeweils nach dem Wort ,,Behorde*
die Weérter ,,und der zustiindigen Bundesoberbehorde* einzufiigen,

b) Absatz 3 ist zu streichen.

Begriindung:

Die zustéindigen Behdrden des Bundes und der Lénder sollten zeitgleich unter-
richtet werden. Dies stellt sicher, dass die Bewertung, ob die schwerwiegende
Nebenwirkung eine pharmazeutische oder eine medizinische Ursache hat, pa-
rallel stattfinden kann. Auf diese Weise konnen die erforderlichen MafBnahmen
zum Schutz der betroffenen Patienten unverziiglich eingeleitet werden.

Diese Anderung ist auch deshalb sachgerecht, weil die Bundesoberbehérde oh-
nehin durch die neu in § 67 AMG normierte Anzeigepflicht — auch ausweislich
der Begriindung — den Uberblick iiber die Anwendung solcher Arzneimittel hat
und dadurch in die Lage versetzt wird, ,,Priifmethoden und Standards zur Si-
cherstellung der Qualitit und Unbedenklichkeit zu etablieren®, Damit verfiigt
sie auch iiber ein erhebliches Wissen im Hinblick auf die Bewertung von Ne-
benwirkungen.
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8. 7Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe a; — neu — (§ 64 Absatz 2 Satz 3a — neu — AMG)

In Artikel 1 Nummer 22 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe a; einzufii-
gen:, ' '

,a1) In Absatz 2 wird nach Satz 3 folgender Satz eingefiigt:

,Sie soll Bedienstete def zustindigen Bundesbehorde als Sachvérstéindige
hinzuziehen, soweit es sich um die Uberwachung von Datenspeicher- und
-abrufsystemen nach der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 han-
delt.* ¢

]

Begriindung:

Mit der Anderung des § 64 Absatz 1 Satz 1 AMG wird den Lindern die Uber-

wachung der Datenspeicher- und -abrufsysteme fiir die individuellen Sicher--
"heitsmerkmale auf den Arzneimittelpackungen iibertragen. Die Uberwachung

von Datensystemen gehort nicht zu den Kernaufgaben der Uberwachung von

Arzneimittelherstellung und -vertrieb und erfordert zusitzliche Kenntnisse.

Hier werden nicht Prozesse aus der Herstellung computergestiitzt durchgefiibrt,

sondern lediglich Daten gespeichert und abgerufen.

Es sind in Deutschland drei Server zu iiberwachen (Giitersloh, Magdeburg und
Frankfurt), die bundesweit, gegebenenfalls europaweit, agieren. Daher sollte
die Aufgabe fachlich gesehen beim Bund angesiedelt sein, namentlich beim
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BST), § 2 Absatz 1 des
BSI-Errichtungsgesetzes besagt: ,,Die Informationstechnik im Sinne dieses Ge-
setzes umfasst alle technischen Mittel zur Verarbeitung oder Ubertragung von
Informationen.*

Zumindest sollten Experten des BSI die Arznei_;nittelﬁberwachun_gsbehérderi
der Linder unterstiitzen, wie das bei der ersten Uberpriifung in Giitersloh der
Fall war. Dies soll durch die vorgeschlagene Anderung verstetigt werden.

9. Zu Artlkel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG)

In Artlkel 1 Nummer 22 Buchstabe e sind in § 64 Absatz 3k Satz 2 nach. dem
Wort ,kénnen® die Worter ,,im Einvernehmen mit der zustdndigen Behorde®

einzufiigen.



-9- Drucksache 53/19 (Beschluss)

Begriindung:

GemiB Artikel 84 Absatz 1 GG regeln die Lander die Einrichtung der Behor-
den und das Verwaltungsverfahren, Die Zusammenstellung des Inspektions-
teams bei Auslandsinspektionen obliegt somit der zustindigen Behorde. Soweit
die Bundesoberbehérde beabsichtigt an der Inspektion teilzunehmen, ist das
Einvernehmen mit der zustindigen Behorde herzustellen.

10. Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG)

In Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e sind in § 64 Absatz 3k Satz 2 nach dem
Wort ,,Inspektionen” die Worter ,,auf eigene VeranlasSung, Organisation und
Kosten“ einzufiigen. -

ngrﬁndung:

Bereits bisher sollen in bestimmten Fallkonstellationen gemil § 64 Absatz 2
Satz 3 AMG Angehorige der Bundesoberbehorden als Sachverstindige hinzu-
gezogen werden, In allen anderen Fillen konnen auch bisher — auf Veranlas-
sung der zustindigen Behorde — bereits Sachverstdndige, auch der Bundes-
oberbehdrden, gemdB § 64 Absatz 2 Satz 2 AMG hinzugezogen werden. So-
fern zukiinftig dic Bundesoberbehorden auf eigene Veranlassung an Drittland-
inspektionen teilnehmen mdchten, muss klargestellt sein, dass dies auf eigene
Organisation und Kosten und zusitzlich zum Inspektionsteam der zustindigen
Behorde erfolgt. ‘ - '

11. Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG)

In Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e siﬁd in § 64 Absatz 3k Satz 2 die Worter
sals Sachverstindige” durch die Worter ,,in Zusammenhang mit Mafnahmen
nach dem vierten Abschnitt dieses Gesetzes" zu ersetzen.

Begriindung:

Die zustindige Bundesoberbehorde sollte nicht lediglich als Sachverstindige,
sondern vielmehr in eigener Zustindigkeit an Inspektionen von Arzneimittel-
und Wirkstoffherstellern in Drittstaaten teilnehmen, soweit ihr Tétigwerden in
Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Mafinahmen steht. Fiir deren Umset-
zung trigt der Pharmazeutische Unternehmer die Letztverantwortung.

Mit der vorgeschlagenen Anderqu wird insbesondere in den hiufig auftreten-
den Fillen, in denen die fiir die Uberwachung nach dem EU-Leitfaden der Gu-
ten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel zustéindige Landesbehdrde auf Antrag
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eines Dienstleisters titig wird, der Bundesoberbehérde ohne Umweg iiber die
Landesbehtrde und den Dienstleister der direkte Zugang zum Pharmazeuti-
schen Unternehmer ermdglicht. Dies dient der Durchsetzbarkeit zulassungsre-
levanter Erfordernisse, beschleunigt das Verfahren und verbessert damit die
Verfiigharkeit fiir die Patienten,

12. Zu Artikel 1 Nummer 2_3 Buchstabe ¢ (§ 67 Absaiz 9 und
Absatz 10 — neu — AMG)

Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe c ist wie folgt zu fassen:
,¢) Folgende Absitze 9 und 10 werden angefiigt:

»(9) Wer nicht zulassungs- oder genchmigungspflichtige Arzneimittel
fir neuartige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat dies der zustin-
digen Bundesoberbehirde gemiB den Sitzen 2 und 3. anzuzeigen, Dic An-
zeige ist unverziiglich nach Beginn der Anwendung einzureichen. '

< weiter wie Vorlage > .

(10) Wer gemiB § 13 Absatz 2b Satz 1 hergestellte Arzneimittel bel ei-
nem Patienten anwendet, hat dies der zustindigen Behorde anzuzeigen.*

Begriindung: -
Zu Absatz 9:

Ziel des neu eingefiigten § 67 Absatz 9 AMG ist dIe Verbesserung der Patien-
tensicherheit bei der perstnlichen Anwendung von individuell fiir Patlenten
hergestellten Arzneimitteln fiir nevartige Therapien, -

" Durch die Anzeigepflicht soll die Bundesoberbehorde (hier das Paul Ehrhch—
Institut) Informationen zu Art und Umfang der Anwendung nicht zulassungs-
oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel fir neuartige Therapien erhalten.
Damit soll sie in die Lage versetzt werden, einen Uberblick iiber die Anwen-
dung von individuell hergestellten Arzneimitteln fiir nevartige Therapien zu
erhalten, um Priifmethoden und Standards zur Sicherstellung der Qualitit und
Unbedenklichkeit zu etablieren.

Sofern die Bundesoberbehtrde durch die Anzeigen Anhaltspunkte erhilt, dass
ein genchmigungspflichtiges Inverkehrbringen nach § 4b AMG oder eine ge-
nehmigungspflichtige klinische Priifung nach den §§ 40 ff. AMG ohne ent-
sprechende Genehmigung vorliegt, oder die Herstellung ohne die erforderliche
Erlaubnis nach § 13 AMG vorgenommen wird, soll eine Mitteilung an die zu-
stindige Landesbehorde erfolgen. Diese soll damit in die Lage versetzt werden,
entsprechende MaBnahmen zu ergreifen.



-11 - Drucksache 53/19 (Beschluss)

Die derzeit votgesehene ,, Anzeige innerhalb einer Woche nach Beendigung der
Anwendung® konnte, sofern ein nicht eindeutig definiertes Therapieende vor-
geschen ist (zum Beispiel Dauerthcrapie Intervalltherapie), missverstindlich
ausgelegt werden und gegcbenentalls eine Anzeige gar nicht oder sehr spiit er-
folgen.

Durch die vorgeschlagene Neufassung des § 67 Absatz 9 Satz 2 AMG soll si-
chergestellt werden, dass die Anzeige unverziiglich nach dem Beginn der An-
wendung der individuell fiir Patienten hergestellten Arzneimittel fiir neuartige
Therapien erfolgt und somit gegebenenfalls erforderliche Malnahmen zum
Schutz der Patienten unverziiglich ergriffen werden kénnen.

Zu Absatz 10: - '

Die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des § 13 Absatz 2b Satz 1
AMG ‘ist gemiB § 67 Absatz 1 AMG in Verbindung mit § 67 Absatz 2 AMG
anzeigepflichtig. Erfolgt die Anwendung der Arzneimittel in einem anderen
Land als die Herstellung, so erhilt die zustindige Behorde derzeit keine Infor-
mation iiber die Anwendung, sodass MaBnahmen zur Gefahrenabwehr nach
§ 69 Absatz | AMG nicht ergriffen werden konnen. Daher 1ist eine entspre-
chende Anze1gepﬂlcht zu etablieren,

13. Zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe ¢ (§ 69 Absatz 1b Satz 1 und

Satz 1a — neu — AMG)

In Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c ist § 69 Absatz 1b Satz 1 durch folgende
Sétze zu ersetzen:

,Abweichend von Absatz 1 Satz 1 treffen die Bundesoberbehérden innerhalb
ihrer Zuét'eindigkeit fir den Vierten Abschnitt dieses Gesetzes bei anderen als
den in Absaiz 1a Satz 1 genannten Arzneimitteln die zur Beseitigung festge-
stellter VerstéBe und die zur Verhiitung kinftiger Verstofe notwendigen An-
ordnungen. Ste kdnnen im Fall des Absatzes 1 Sitz 2 Nummer 2,2aund 4 den
Riickruf anordnen, sofern ihr Titigwerden zum Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt gebolen ist.”

Folgetinderung:

Tn Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe ¢ ist in § 69 Absatz 1b Satz 3 die Angabe
»Satz 1% durch die Angabe ,,Satz 1a* zu ersetzen.
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Begriindung:
Die Ausijbﬁng der staatlichen Befugnisse und die Erfiillung der staatlichen
Aufpaben ist Sache der Linder (Artikel 30 GG). Dieser Grundsatz der funktio-

nalen Gewaltenteilung wird mit der in Artikel 1 Nummer 25 GSAV vorgese-
henen Regelung (§ 69 AMG) unterlaufen.

Bundesgesetze werden durch die Lander als eigene Angelegenheit ausgefiihrt
(Artikel 83 GG). Soweit hiervon durch Gesetz mit Zustimmung des Bundesra-
tes abgewichen werden soll, bedarf es eines tragenden Sachgrundes. Durch die
im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung findet jedoch eine sachgrundlose
Kompetenzerweiterung der Bundesoberbehdrden stait.

Die Systematlk des § 69 AMG wird dabei insofern geandert als dass dem
Bund ein Riickrufvorbehalt eingeriiumt wird, der im Sinne einer lex specialis-
Regel Vorrang vor déen Entscheidungen der zustindigen Landesbehorden hat.
Dies fiihrt zu Rechtsunsicherheiten und zu verzégerten Entscheidungen, da zu-
nichst zu kliren ist, ob die zustindige Bundesoberbehtrde von ihrem Recht
Gebrauch macht, oder ob die Entscheidung von den zustiindigen Landesbehor-
den getroffen werden muss.

Die nunmehr hier vorgeschlagene Regelung sorgt fiir Rechtsklarhe1t und stérkt
die zustindige Bundesoberbehorde mnerhalb ihrer bereits heute bestehenden
Zustindigkeit,

So kann diese im Fall von belsp1elswelse verunreinigten oder gefilschien Arz-

neimitteln entsprechende Riickrufe veranlassen soweit das Tétigwerden in Zu-

sammenhang mit dem Vierten Abschnitt des AMG (Arzneimittelzulassung)
- steht, '

14. Zu Artikel 1 Nummer 25a — neu — (& 72a Absatz 1 Sat; 1 Nﬁmmer 1 AMG)

~In Artikel 1 ist nach Nummer 25 folgende Nummer 25a einzufiigen:

,25a. In § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Zertifikat*
die Worter ,,oder ein GMP-Dokument, das die Bestidtigung der GMP-
Konformitit der iiberwachten Herstellungsstitte enthilt,” eingefiigt. '

Begriindung:

Das sogenannte Mutual Recognition Agreement (MRA) der EU mit den USA
fordert von den Vertragspartnern den Austausch von offiziellen GMP-
Dokumenten. Die USA stellt jedoch keine GMP-Zertifikate aus, so dass der
Inhalt des MRA im Falle der Beibehaltung der bisherigen Wortwahl in
Deutschland nicht umsetzbar wiire.
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15. Zu Artikel 1 Nummer 26 (§ 77a Absatz 1 Satz 3 AMG)
Artikel 1 Nummer 26 ist zu streichen.

Begrii_ndung:'

Der Gesetzentwurf beabsichtigt eine anlassunabhingige generelle Verdffentli-

~ chung personenbezogener Daten und verletzt insoweit die Betroffenen in ihrem
Recht auf informationelie Selbstbestimmung, Die Erklarungen iiber Interessen-
konflikte beinhalten sensible Informationen iiber die finanziellen und sonstigen
Verhiltnisse (zum Beispiel Altersversorgung, Kapitalanlagen, Mitarbeit von
Familienangehdrigen in der pharmazeutischen Industrie} der Beschiiftigten und
Sachverstéindigen. Wenn diese Erklirungen o6ffentlich zugiinglich gemacht
werden, stellt dies einen erheblichen Eingriff in das Selbstbestimmungsrecht
nach Artikel 2 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1 Absatz 1 GG dar. Ein sol-
cher Grundrechtseingriff ist ohne Einwilligung der Betroffenen nur zulissig,
wenn das Interesse der Allgemeinheit an einer Vertffentlichung gegeniiber
dem Individualinteresse an der Geheimhaltung der Daten iiberwiegt.

Zur Sicherstellung der Transparenz behordlicher Entscheidungsprozesse hat
der Gesetzgeber bereits weitreichende Regelungen zur Informationsfreiheit ge-
schaffen, die den Biirgern Zugang zu behordlichen Informationen gewihren.
Fiir die Offenbarung personenbezogener Daten werden dabei ausdriicklich
strengere MafBstibe angelegt. Mit dem Gesetzentwurf werden diese MaBstibe
in Frage gestellt und unterstellt, dass zur ,,Sicherung der Lauterkeit der beh6rd-
lichen Entscheidungen® eine Offenlegung personenbezogener Daten grundsétz-
lich und anlassunabhiingig geboten ist. Abgesehen davon, dass durch diese Be-
grilndung die Lauterkeit behordlicher Entscheidungen a priori in Frage gestellt
wird, sind objektive und neutrale behérdliche Entscheidungen nicht von der
Veroffentlichung personenbezogener Daten-abhiingig, sondern von der Geeig-
netheit behordlicher Aufbau- und Ablauforganisationen sowie von internen wie
externen Kontrollmalnahmen.

Neben den schon bestehenden beamten-, tarif- und strafrechtlichen Regelungen
zur Abwehr von Interessenkonflikten ergibt sich aus § 77a Absatz. 1 AMG eine
Aufsichts- und Kontrollpflicht der Anstellungsbehorde im Hinblick auf ihre
Bediensteten. Die Anstellungsbehérde hat sich von der Neutralitiit ihrer Be-
diensteten zu {iberzeugen. Auf der Grundlage der Erkldrungen nach § 77a Ab-
satz 1 Satz 2 AMG hat sie zu entscheiden, ob ein Interessenkonflikt besteht,
der die Beschriinkung der Aufgabenzuweisung hinsichtlich bestimmter Perso-
nen, Betriebe, Binrichtungen erforderlich macht. Fiir die Arzneimitteliiberwa-
chung in Deutschland wurde das Verfahren zum Ausschluss von Interessen-
konflikten in der Zentralstelle der Liinder fiir Gesundbeitsschutz VAW 021101
festgelegt und iiber die Homepage der Zentralstelle der Linder fiir Gesund-
heitsschutz bekannt gemacht. Das Verfahren ist damit 6ffentlich und transpa-
rent. Die ordnungsgemiife Einhaltung dieses Verfahrens wird unter anderem in
regelméBigen nationalen und’ europiischen Qualititssicherungs-Audits tiber-
priift. Die Anstellungsbehdrde untersteht auBerdem der Fach- und Dienstauf-
sicht durch ihre vorgesetzte Behorde, sodass Entscheidungen der Anstellungs-
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behérde sowohl in fachlicher wie in personalrechtlicher Hinsicht iiberpriift
werden kénnen. |

Unabhingig davon kann eine anlassabhéingige ﬁberprijfung der Unabhiingig-
keit von Uberwachungspersonen jederzeit seitens der Offentlichkeit verlangt
werden.

‘Das europiische Arzneimittelrecht, insbesondere die Richtlinie 2001/83 und
die Sammlung der Gemeinschaftsverfahren fiir Inspektionen, beinhaltet keine
fiir die EU-Mitgliedstaaten bindende Verdffentlichungspflicht fiir die Erkid-
rungen iiber Interessenkonflikte. Der Gesetzentwurf geht insoweit iiber das be-
stehende EU-Recht hinaus, chne dass hierfiir ein Erfordemis begriindet wurde.

Im Ubrigen gebietet es der Grundsatz der Gleichbehandlung, die in der Arz-
neimitteliiberwachung titigen Personen nicht strengeren Vorschriften zu unter-
stellen, als sie in anderen vergleichbaren Aufsichtshereichen des Arbeits-,
Umwelt- oder Verbraucherschutzes tiblich sind, '

Eine anlassunabhiingige Verdffentlichung der sich aus den Erklérungen erge-
benden personenbezogenen Daten der Betroffenen und ihrer Familienmitglie-
der, quasi auf Vorrat, ist zu weitgehend und zum Ausschluss von Interessen-
lkonflikten nicht erforderlich. Eine Abwigung des schutzwiirdigen Interesses
der Betroffenen an dem Schutz ihrer Daten und des Stellenwerts, den die Of-
fenlegung und Verwendung der Daten fiir sie hat, mit den Interessen der All-
gemeinheit, tir deren Zwecke die Erhebung und Speicherung der Daten erfolgt
(BGH, Urteil v, 23.06,2009, Az. VI ZR 196/08) kommt daher nicht zu dem Er-
gebnis, dass das Interesse der Allgemeinheit an einer Verdffentlichung hier
iiberwiegt. Die Unabhingigkeit der Bediensteten kann auf der Basis der beste-
henden Verfahren gewihrleistet werden. Die anlassunabhéngige Verdffentli-
chung personenbezogener Daten wire daher nicht verhiltnismiiflig und demzu-
folge verfassungswidrig,

16. Zu Artikel 3a — neu — (§ 27 Absatz 4 — neu — AMWHY)
Nach Artikel 3 ist folgender Artikel 3a einzufiigen:

Artikel 3a
Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Dem §27 der Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung vom
3. November 2006 (BGBI. I S.2523), die zuletzt durch Artikel 3 der Verord-
nung vom 2, Juli 2018 (BGBI. I S. 1080) geindert worden ist, wird folgender
Absatz 4 angefiigt:
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,,(4) Die Aufbewahrung der Riickstellmuster nach Absatz 1 muss im Gel-
tﬁngsbereich des Arzneimittelgesetzes erfolgen. Von Satz 1 kann abgesehen
werden, wenn die Riickstellmuster in einem Mitgliedstaat der Europiischen
Union oder in einem anderen Vertragéstaat des Abkommens iiber den Europii-

(11

schen Wirtschaftsraum gelagert werden.

Begriindung:

Der weit iiberwiegende Teil der in der EU eingesetzten Wirkstoffe wird in
Drittstaaten (Hauptexporteure sind China und Indien) hergestellt. Oftmals liegt |

- auch die Herstellungsstiitte der Arzneimittel auBerhalb der EU. Im Gegensatz
zu den Riickstellmustern der Fertigarzneimittel, fiir die geméf § 18 AMWHY
eine Verpflichtung zur Lagerung innerhalb der EU besteht, ist der Lagerort der
Riickstellmuster der Wirkstoffe nicht niher bestimmt. In der Praxis ist daher
— neben der Lagerung beim Hersteller in der EU — die Lagerung der Wirkstoff-
riickstellmuster in Drittstaaten — beim Hersteller des Wirkstoffs und beim Her-
steller des Arzneimittels — {iblich.

- Anhand der seit Mitte des Jahres 2018 aufgedeckten Verunreinigungen von
Wirkstoffen mit verschiedenen Nitrosaminen ist deutlich geworden, dass die
Untersuchung des Wirkstoffs im Vergleich zur Untersuchung der Fertigarz-
neimittel zuverlissigere Ergebnisse generiert und gleichzeitig technisch einfa-
cher zu bewerkstelligen ist, besonders vor dem Hintergrund von Verunreini-
gungen, deren Vorhandensein bereits im zweistelligen Nanogrammbereich
(0.00000001g entsprechen 10 ng) kontrolliert werden muss.

Mittlerweile licgen Hinweise vor, dass die Verunreinigungen nicht nur bei der
Wirkstoffsynthese entstehen, sondern auch iiber kontaminierte Ausriistungsge-
genstinde und Losungsmittel eingeschleppt werden konnen. Insoweit ist eine
aussagekriftige Analytik ein entscheidender Garant fiir die Qualitit der Arz-
neimittel.

Es bleibt festzuhalten, dass — verglichen mit der Analytik der Arzneimittel-
riickstellmuster — die Analytik der Wirkstoffe das deutlich aussagkriftigere und
robustere Verfahren darstellt. Die vorgeschlagene Anderung hat daher zum
Ziel, im Interesse des vorbeugenden Gesundheitsschutzes und der Gefahren-
abwehr den Pharmazeutischen Unternehmer und den zustindigen Behorden
unverziiglichen Zugriff auf Riickstellmuster der Wirkstoffe mittels einer ver-
pflichtenden Lagerung innerhalb der EU zu erméglichen.

Es erscheint sachgerecht, diese Forderung nicht auf die Lagerung der Riick-

stellmuster von Wirkstoffen und Stoffen menschlicher Herkunft auszudehnen

(§ 18 AMWHYV), da diese hinsichtlich potenzieller Kontaminationen und be-

ziiglich der eingesetzten qualititssichernden Verfahren nicht mit den in § 27
- AMWHY normierten Wirkstoffen vergleichbar sind.
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17. Zu Artikel 10

a) Der Bundesrat erinnert an seine EntschlieBung zur Pflegeberufe-
. Ausbildungsfinanzierungsverordnung (vgl. BR-Drucksache 360/18 (Be-
schluss) Abschnitt B.). Der Bundesrat bedauert, dass die noch offenen
Punkte seitens der Bundesregierung mit dem vorgelegten Gesetzentwurf
bislang nicht angegangen werden und fordert die Bundesregierung auf, die-

se nun zeitnah umzusetzen.

b) Nach der zwischenzeitlichen Vereinbarung der ,,Ausbildungsoffensive
Pflege* ist eine einheitliche, alle Pflegeschulen gleichbehandelnde bundes-
gesetzliche Regelung zur Refinanzierung der Investitions- und Mietkosten
notwendig. '

¢) Nach den Beschliissen des Bundesrates zum Pflegeberufercformgesetz (vgl.
"~ BR-Drucksache 20/16 (Beschluss) Ziffer 40) und zur Pflegeberufe-
Ausbildungsfinanzierungsverordnung (vgl. BR-Drucksache 360/18 (Be-
schluss) Abschnitt B. Ziffer 5) erinnert der Bundesrat -erneut an die drin-
gend erforderliche Sicherstellung der Refinanzierung des praktischen Teils

in Fillen der Akademisicrung der Ausbildung.

'18. Zu Artikel 11 (§ 21 Absatz 1 MPG)

In Artikel 11 ist in '§ 21 Absatz 1 das Wort ,,Behebﬁng“ durch die Worter
»Diagnostik und Therapie® zu ersetzen.

Begriindung: - ' :

Nach § 21 Absatz 1 MPG gilt die Regelung nur, wenn das Priifprodukt zur Be-

hebung einer Krankheit angewendet wird, an der der Patient leidet. Priifpro-

dukte, die der Diagnose einer Krankheit dienen, an der der Patient leidet, wer- -

den durch § 21 Absatz 1 MPG nicht erfasst. Mit der vorgeschlagenen Ande-

rung soll klargestellt werden, dass auch Priifprodukte zor Diagnose erfasst
“werden.
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19. Zu Artlkel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ( § 31 Absatz 1a
 Satz 2 SGB V)

Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ist.zu streichen.

- Begriindung:

Mit dem Gesetz zur Stirkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung wurden im
Jahr 2017 vom Gesetzgeber bereits zahlreiche Regelungen zur Thematik der
Verbandmittel im SGB V neu geschaffen, deren Umsetzung aber zurzeit noch
nicht realisiert ist. Einer Neuregelung beziehungsweise einer klarstellenden
Definition zu den Verbandmitteln bedarf es daher nicht,

Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in der Richtlinie iiber die
Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsirztlichen Versorgung und seiner
Verfahrensordnung erarbeiteten Abgrenzungen (erginzende physikalische Ei-
genschaften = erstattungsfihige Verbandmittel) wiirden mit der geplanten obi-
gen Regelung zu § 31 Absatz la Satz 2 SGB V hinfillig, noch bevor sie eigent-
lich in Kraft getreten ist.

Die groBle Chance auf Rechtsklarheit, durch eine fachlich fundierte Abgren-
zung verschiedener Wundversorgungsprodukte mit transparenten Kriterien
vorzunehmen, Verordnungs- und Abgabesicherheit fiir Arzte und Apotheker zu
erlangen und die Versorgungsqualitéit der Patientinnen und Patienten nachhal-
tig zu verbessern, wire damit vertan,

Grundsétzlich sollen Wundauflagen mit ergdnzenden Eigenschaften erstat-
tungsfihig sein, sofern deren Mehrpreis ein Mehrnutzen gegeniibersteht und
der G-BA dies auch festgestellt hat. Das wird mit der geplanten Neufassung
des § 31 Absatz 1a Satz 2 SGB V- konterkariert.

20. Zu Art1kel 12 Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe ¢¢ ( § 35a Absatz 1
Satz 12 SGB V)

Durch die seit dem Jahr 2000 geltende Verordnung der EU zu Arzneimitteln
gegen seltene Krankheiten (Orphan Drugs) hat sich die Versorgung der Patien-
ten verbessert. Gleichwohl ist weiterhin eine intensive Forschung iiber verbes-
serte Behandlungsmﬁg-lichkeiten seltener Erkrankungen erforderlich, um den
Betroffenen zu helfen. Wirtschaftliche Anreize und zwangsldufig hohere Preise
fir Arzneimittel zur Béhandlung seltener Erkrankungen sind notwendig, um die
pharmakologische Forschung weiterhin sicherzustellen,

Die mit dem Gesetzentwurf geplanten Neuregelungen verschlechtern die Rah-
menbedingungen fiir die Entwicklung neuer Orphan Drugs und kdnnten mittel-
fristig die Patientenversorgung verschlechtern.
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Deshalb bittet der Bundesrat die Bundesregierung, drei Jahre nach Inkrafttreten
der Regelungen einen Bericht zu den Aﬁswirkuhgen der Neuregelung auf die
Entwicklung innovativer Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen
vorzulegen.

Begrundung

In der BU gilt eine Erkrankung als selten, wenn nicht meht als fiinf von 10 000
Menschen in der EU von ihr betroffen sind. Allein in Deutschland leben Schit-
zungen zufolge etwa vier Millionen Menschen mit einer der weltweit bis zu
8 000 unterschiedlichen Seltenen Erkrankungen (SE). Die Seltenheit der ein-
zelnen Brkrankungen erschwert aus medizinischen und 8konomischen Griinden
hiufig die Forschung und die med1zm1sche Versorgung der betroffenen Patien-
tinnen und Patienten.

Im Jahr 2001 ist die Buropiische Verordnung iiber Arzneimittel fiir seltene
Leiden in Kraft getreten, die den Arzneimittetherstellern Anreize zur Entwick-
lung sogenannter Orphan Drugs setzt. Unter anderem eine weitreichende
Marktexklusivitit iber zehn Jahre fithrte dazu, dass es noch nie so viele Medi-
kamente fiir Patienten mit seltenen Erkrankungen gab: seit dem Inkrafitreten
‘der EU-Verordnung sind 144 Orphan Drugs zugelassen worden. Diese Ent-
wicklung ist grundsitzlich zu begriien.

- "Die hierzulande geplanten Regelungen verschlechtern hingegen die al]gemel~
nen Voraussetzungen fiir die Patientenversorgung mit neuen Arzneimitteln ge-
gen seltene Krankheiten. '

Insbesondere die Ausweitung der Umsatzberechnung (auch) auf den stationd-
ren Sektor scheint problematisch. So gilt bisher der medizinische Zusatznutzen
von Orphan Drugs durch die Zulassung als belegt; erst bei Uberschreitung ei-
ner Umsatzschwelle von 50 Millionen Euro muss der pharmazeutische Unter-
nehmer den Zusatznutzen gegeniiber der zweckméiBigen Vergleichstherapie
nachweisen. Durch die geplante Einbezichung der stationdren Umséitze wird
die Umsatzschwelle faktisch abgesenkt, der Aufwand fiir den pharmazeuti-
schen Unternehmer groBer und der Erstattungsprels fiir Orphan Drugs voraus-
sichtlich niedriger ausfallen.

Zudem soll der Gemeinsame Bundesausschuss die Miglichkeit bekommen,
anwendungsbegleitende Datenerhebungen oder Auswertungen (Register) vom
pharmazeutischen Unternehmer zu fordern sowie Arzte, die an der anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebung nicht mitwirken, als Behandler aus-
zuschlieBen. Der Erstattungsbetrag soll auf Basis der Datenerhebung zudem
regelmiBig nachjustiert und im Falle unzureichender Daten abgesenkt werden.,

Um die Versorgung der Patienten mit seltenen Erkrankungen weiter zu verbes-
setn, bedarf es einer nachhaltigen und intensivierten Forschung iiber verbesser-
te Behandlungsméglichkeiten seltener Erkrankuingen. Wirtschaftliche Anreize
und die zwangsldufig htheren Preise fiir Arzneimittel zur Behandlung der sel-
tenen Erkrankungen sind daher notwendig und angemessen, um die pharmako-
logische Forschung in Industrie und Universititen sicherzustellen.
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21. Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V),
Doppelbuchstabe aa; — neu —
(§ 129 Absatz 1 Satz 8 SGB V) und
Nummer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa - neu —,
Doppelbuchstabe bb — neu — und

Doppelbuchstabe cc (§ 130a Absatz 3a
Satz 6, Satz 7, Satz 8 und Satz 12 SGB V)

Artikel 12 ist wie folgt zu dndern:
a) Nummer 8 Buchstabe a ist wie folgt Zﬁ indern:
aa) Doppelbuchstabe aa ist wie folgt zﬁ fassen:
,42)  Satz 1 Nummer 2 wird aufgehoben.”

bb) Nach Doppelbuchstabe aa ist folgender Doppelbuchstabe aai einzufii-
- gen: '

,aa;} In Satz 8 werden das Semikolon und die Worter ,,dabei hat die _
Abgabe eines Arzneimittels, fiir das eine Vereinbarung nach
§ 130a Absatz 8 besteht, Vorrang vor der Abgabe nach Satz 1
Nummer 2 gestrichen.®

b) Nummer 9 ist wie folgt zu dndern:
aa) Buchstabe a ist wie folgt zu fassen:
,a) Absatz 3a wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 6 wird aufgehoben.

bb) In den neuen Sitzen 7 und 8 wird jeweils die Angabe ,,6* durch
die Angabe ,,5° ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:
<... wie Vorlage ... > |
bb) Nach Buchstabe a ist folgender Buchstabe a; einzufiigen: |
,a1) ‘Absatz 3b wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden das Semikolon sowie die Worter ,,fiir
preisgiinstige importierte Arzneimittel gilt Absatz 3a Satz 6
entsprechend* gestrichen,
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bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,8 bis 11 durch die Angabe
.7 bis 10* ersetzt.

Begriindung;

§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V kniipft die Abgabeverpflichtung der
Apotheken fiir Importarzneimittel nach Nummer 1 dieser Vorschrift an die Vo-
raussetzung, dass dieses deutlich preisgiinstiger ist. Bevor im Jahr 2011 das
Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in Kraft trat, war die Import-
forderklausel das einzige Instrument zur Preisregulierung patentgeschiitzter
Arzneimittel. Mit Einfithrung des Verfahrens der Nutzenbewertung und Preis-
bildung von neuen Arzneimitteln hat sie allerdings deutlich an Bedeutung ver-
loren und stellt eine nicht mehr erforderliche biirokratische Doppelregulierung
mit vergleichsweise nur noch geringem Einsparpotenzial dar.

Nach Berechnungen des Deutschen Arzneipriifungsinstituts liegen die im Jahr
2017 erzielten Einsparungen durch Importarzneimittel bei lediglich 120 Milli-
onen Euro. Dem gegenfiber stehen fiir den gleichen Zeitraum Einsparungen
von rund vier Milliarden Euro durch Rabattvereinbarungen.

Auch der vorbeugende Patientenschutz gebietet die Streichung der derzeit noch
geltenden gesetzlichen Verpflichtung fiir Apotheken, bis zur Erfiillung einer
jeweils vertraglich vorgesehenen Quote vorrangig importierte preisglinstige
Arzneimittel abzugeben. _ '
Der durch komplexe Vertriebswege gekennzeichnete Parallelhandel ist nach
Beobachtungen der Strafverfolgungsbehéirden sowie der fiir die Arzneimittel-
iiberwachung zustindigen Behorden von einer zunehmenden Zahl von Arz-
neimittelfilschungsfillen betroffen. Aufgrund der regelhaft beteiligten unter-
schiedlichsten Handler, Umverpacker und Importeure in verschiedenen Staaten
sind Ursprung und Handelswege parallel vertricbener Arzneimittel in bestimm-
ten Fallkonstellationen kaum noch nachvollziehbar. Gleichzeitig erschwert die-
ses Geschiiftsmodell in Verdachtsfillen sowohl den Arzneimitteiiberwachungs-
als auch den Strafverfolgungsbehorden die Einschitzung der Gefahrenlage und
behindert ein schnelles und angemessenes Eingreifen.

Die im Gesetzentwurl derzeit vorgesehene Neufassung des $ 129 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 SGB V lisst dieses Problem auBler Betracht und gestaltet le-
diglich die Grundlage fiir die Berechnung des giinstigeren Preises neu.

* Im Ubrigen handelt es sich um notwendige Folgednderungen der Authebung
von § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V.
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22. Zu Artikel 12 Nummer 8 (§ 129 Absatz 1 und Absatz 1a SGB V)

Im Entwurf eines GSAV ist cine Anderung des § 129 SGB V dahingehend vor-
gesehen, dass die Aut-idem-Regelung (Austauschbarkeit eines verordneten
Arzneimittels gegen ein witkstoffgleiches Arzneimittel) zukiinftig auch auf Bi-
osimilars (im Wesentlichen gleichwirksame biologische Arzneimittel) anzu-

wenden ist. Voraussetzung fiir einen Aut-idem-Austausch eines Biosimilars ist
eine vorherige Feststellung der Austauschbarkeit durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) in seinen Richtlinien nach §92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 6 SGB V.

Der Bundesrat weist darauf hin, dass die Substitution von Biosimilars durch
Apotheken (in Analogie zu der Aut-idem-Regelung bei Generika) mit einem er--
heblichen Risiko fiir den Erfolg einer Therapie und die Patientensicherheit ein-
hergehen kann. Ebenso konnten sich haftungsrechtlich Probleme im Falle von
pharmakovigilanz-relevanten Beeintrichtigungen der Patientengesundheit erge-
ben. '

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, zwei Jahre nach Inkrafttreten des
Gesetzes die Auswirkungen der gesetzlichen Anderung auf die Therapiesicher-
heit und das Einsparpotenzial in einem Bericht zu bewerten.

Begriindung:.

Die regelhafte Austauschbarkeit von Biosimilars auf Apothekenebene gesetz-

lich vorzuschreiben, obwoh] richtigerweise in der Begriindung des Referenten-

entwurfes festgestellt wurde, dass Biosimilars in ihrer Zusammensetzung dem

Originalpriparat zwar #ihneln, aber nicht gleich sind, wird vor dem Hintergrund

des Regelungsziels des vorgeschlagenen Gesetzes (,,Slcherhelt in der Arznei-
- mittelversorgung*) als kritisch bewertet.

Insbesondere die folgenden Erwiigungsgriinde sprechen dagegen:

— FPraglich ist, auf welcher Datenbasis der G-BA iiberhaupt Uiber eine Aus-
tauschbarkeit eines Biosimilars entscheiden soll, denn valide Daten zur Be-
urteilung der Auswirkungen der Substitution auf Adhirenz und Therapieer-
gebnisse fehlen. Demzufolge ist in den meisten europdischen Lindern der
Austausch ohne Riicksprache mit dem behandelnden Arzt nicht erlaubt.

— Aufgrund ihrer Komplexitit in Herstellung und Anwendung sind Biosimi-
lars besonders anspruchsvolle Arzneimittel. Daher ist eine adéquate Einbe-
ziehung der Patienten und des Arztes bei Erstverordnung und beim Wechsel
der biopharmazeutischen Therapie dringend empfohlen. Bei emem Aus-
tansch auf Ebene der Apotheke wiire dies nicht mehr gegeben.
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— Alle Biosimilars werden mit einem verpflichtenden Risikomanagementplan
zugelassen. Wenn dem Arzt nicht klar ist, welches Priiparat der Patient
wirklich erhilt, weil ein Austausch in der Apotheke vorgenommen wurde,
ist es weder dem Arzt noch den Zulassungsinhabern méglich, die Verpflich-
tungen zur gezielten Erfassung bestimmter Nebenwirkungen adiquat zu er-
filllen.

— Dariiber hinaus kénnen sich Folgeprobleme bei der liickenlosen Dokumen-
tation der #rztlichen Therapie in der Patientenakte und haftungsrechtliche
Abgrenzungsprobleme im Schadensfall ergeben.

— Auch scheinen Compliance- und Anwendungsprobleme (aufgrund unter-
schiedlicher Applikationshilfen und Hilfsstoffzusammensetzung) vorher-
sehbar. :

~Angesichts des bestehenden Biosimilarwettbewerbs und des #rztlichen Verord-
nungsverhaltens besteht auch aus wirtschaftlichen Griinden keine Notwendig-
keil fiir die geplante Austauschregelung. Fiir alle Biosimilars bestehen Rabatt-
vertriige. Seit Januar dieses Jahres sind 173 Lose mit 30 verschiedenen patent-
freien biologischen Wirkstoffen ausgeschrieben worden, die meisten im soge-
nannten ,,Open-House-Modell“, welches die Anbietervielfalt im Gegensatz
zum Exklusiv-Modell erhélt.

23, Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe b (§ 129 Absatz 1a SGB V)

Der Bundesrat begrift, dass eine Austauschbarkeit von im Wesentlichen glei-
chen biologischen Arzneimitteln (Biosimilars) eine vorherige, ergebnisoffene
Evaluation durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und nachfolgen-
de eventuelle Feststellung der Austauschbarkeit in seinen Richtlinien vorsicht,
In diesem Zeitraum kann ein Austausch auf der Grundlage der Hinweise des
G-BA nur auf Arztebene unter Verantwortung des behandelnden Arztes erfol-
_gen. Eine Vorlaufzeit fiir die Substitution auf Apothekenebene von drei Jahren
scheint angemessen.

Der Bundesrat Weist. darauf hin, dass der verstiirkte Preisdruck durch die Aus-

_ tauschbarkeit mittelfristig dazu fithren konnte, dass Biosimilars analog zu Gene-
rika nicht mehr kostendeckend in Buropa produziert werden kinnen, Deutsch-
land auch abhingig vom Import von Biosimilars wird und Liefer- und Versor-
gungsengpisse die Folge sein kdnnten.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die Entwicklung aufmerksam zu ver-
folgen und gegebenenfalls frithzeitig gegenzusteuern.
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Begriindung:

Die Regelungen zur Ersetzung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels finden
bislang keine Anwendung auf im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimit-
tel (Biosimilars), Um Wirtschaftlichkeitsreserven zu erschlieen, soll der Aus-
tausch von Originalpriparaten durch Biosimilars mit dem GSAV geregelt wer-
den, Voraussetzung fiir die Substitution ist eine vorherige Feststellung der Aus-
tauschbarkeit durch den G-BA in seinen Richtlinien fiir die #rztliche Verord-
nung (§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V). Zudem ist fiir das Inkrafttreten
des Austauschs auf Apothekenebene eine Vorlaufzeit von drei Jahren vorgese-
hen. In diesem Zeitraum kann ein Austausch auf der Glundlage der Hinweise
des G-BA nur auf Arztebene erfolgen.

Gleichzeitig sollen mit dem vorgeschlagenen Gesetz Voraussetzungen fiir die .
Festlegung von Wirtschaftlichkeitszielen in den Arznei- und Heilmittelverein-
barungen nach § 84 SGB V geschaffen werden.

Der durch das Mallnahmenbiindel entstehende Kostendruck konnte dazu fiih-
ren, dass Unternehmen aus wirtschaftlichen Griinden Produktionskapazitiiten
flir Biologika verlagern (miissen) und #hnliche Liefer- und Versorgungsprob-

. leme fiir biologisch hergestellte Arzneimitte! eintreten, die bereits jetzt fiirr Ge-
nerika festzustellen sind. Da es nahezu unméglich ist, an Drittstaaten verloren
gegangene Produktionskapazitiiten zurtickzuholen, ist es wichtig, die Markt-
entwicklung fiir Biosimilars aufmerksam zu beobachten, um gegebenenfalls
frithzeitig Rahmenbedingungen nachjustieren zu kénnen.

24. Zu Artikel 12 Nummer 9 (§ 130a Absatz 2 SGB V)

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, von Doppelregulierungen im
_ Kra.nkenvers1cherungsrecht zur Wirtschaftlichkeit von Impfstoffen Abstand zu
nehmen.

Der Bundesrat hilt es zudem — inshesondere bei saisonalen Grippeimpfstoffen —

fiir erforderlich, Vertragsirzten deren ausreichende Vorbestellung zu ermégli-
* chen und damit deren Verfiigbarkeit in der Impfsaison zu verbessern. Dazu soll-

te es den Vertragsirzten im Sinne der Versorgungssicherheit moglich sein, die

volle Hohe des prognostizierten Bedarfs an saisonalen Grippeimpfstoffen vor-

bestellen zu kénnen, ohne dass dies im Rahmen einer nachgelagerten Wirt-
- schaftlichkeitspriifung aufgegriffen wird, '

Der Bundesrat bittet daher darum, diese Zielé zur Verbesserung der Versor-
gungssicherheit mit Impfstoffen im Rahmen des weiteren Gesetzgebungsver~
fahrens zu beriicksichtigen.
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Begriindung:

In der gesetzlichen Krankenversicherung ist das bestehende Verfahren zur eu-
ropiischen Preisreferenzierung nach § 130a Absatz 2 SGB V ausreichend, um
die Wirtschaftlichkeit der Impfstoffversorgung zu gewdhrleisten. Auch auf-
‘grund der aktuellen Erfahrungen mit der Liefer- und Versorgungssituation mit
Grippeimpfstoffen in der Grippesaison 2018/2019 ist es geboten, drohenden
krankenversicherungsrechtlichen Doppelregulierungen zur Wirtschaftlichkeit
in der Impfstoffversorgung Einhalt zu gebieten. Diese konnten die ohnehin
teilweise eingeschriinkte Versorgungssituation bei Impfstoffen weiter ein-
schriinken. '

Zudem haben zu geringe Vorbestellungen in der Grippesaison 2018/2019 teil-
weise dazu gefiihrt, dass Arzte, die entsprechend ihrer Prognose anteilige Vor-
bestellungen vorgenommen hatten, zum Zeitpunkt der notwendigen Nachbe-
stellung nicht mehr beliefert werden konnten. Daher sollte als ein weiteres In-
strument fiir die Sicherstellung der Versorgung mit saisonalen Grippeimpfstof-
~ fen den Vertragsiirzten Vorbestellungen von saisonalen Grippeimpfstoffen im
Umfang von 100 Prozent des prognostizierten Bedarfs ermdglicht werden, oh-
ne dass dies im Rahmen einer nachgelagerten Wirtschaftlichkeitspriifung ange-
griffen wird. Damit wiirde eine dem tatséichlichen Bedarf an saisonalen Impf-
stoffen entsprechende Impfstoffproduktion erleichtert und die Verfiigbarkeit
des Impfstoffs wihrend der Grippeimpfsaison verbessert. '

25. Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a Dop pelbuchstabe aa — neu —
(§ 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V) und
‘Doppelbuchstabe bb
(§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V)

Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a ist wie folgt zu fassen:
,4) Absatz 3a wird wie folgt geﬁndert:

aa) In Satz 4 werden nach dem Wort ,,Wir_kstoff“ die Worter ,,, gleichem
Anwendungsgebiet” eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

Cyee. < wie Vorlage >, ¢

" Begriindung:
Zu Doppelbuchstabe aa:

Bei der Anwendung des erweiterten Preismoratoriums werden Unterschiede in
den Anwendungsgebieten derzeit nicht beriicksichtigt. Mit der vorgeschlage-
nerr Anderung soll es moglich werden, die Zulassung neuer Indikationen zu
honorieren und mithin Anreize fiir diese Forschung und Entwicklung zu setzen.
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Zu Doppelbuchstabe bb:
Entspricht der Vorlage.

26. Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe b (§ 130a Absaiz 8 Satz 9 SGB V)

In Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe b ist § 130a Absatz 8 Satz 9 wie folgt zu
fassen:

LIn den Vereinbarungen nach Satz 1 sind europiische Produktionsstandorte und
die Vielfalt der Anbieter durch Mehrfachvergabe zu beriicksichtigen, um die -
bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten zu gewéhrleisten.*

Begriindung:

Um Versorgungsengpésse bei Rabattarzneimitteln vorzubeugen, soll gemif
Gesetzentwurl bei Abschluss einer entsprechenden Vereinbarung sowohl der
Vielfalt der Anbieter als auch der Gewihrleistung einer unterbrechungsfreien
und bedarfsgerechten Lieferfidhigkeit Rechnung getragen werden, .

Die Intention der Bundesregierung ist grundsitzlich zu begriiBen. Gleichwohl
ist die geplante Regelung zu unbestimmt und insoweit nicht geeignet, das Re-
gelungsziel zu erreichen. Vielmehr sollte gesetzlich geregelt werden, dass eu-
ropiische Produktionsstandorte bei der Vergabe gegebenenfalls zu beriicksich-
tigen sind und verbindlich mehrere Rabattvertragspartner erforderlich sind, um
Liefer- und in der Folge moghche Versorgungsengpasse weitestgehend zu
vermetden.

27. Zu Artikel 12 Nummer 11a —neu — (8§ 131 Absatz 4 Satz 2a — heu — SGB V)

In Artikel 12 ist nach Nummer 11 folgende Nummer 11a einzufiigen:

,ila.'

In § 131 ABsatz 4 wird nach Satz 2 folgender Saiz eingefiigt:

,Fur die saisonalen Grippeimpfstoffe werden die Preis- und Produktan-
gaben nach Satz 2 bis spitestens zum 1. Mirz eines Jahres verdffent-
licht.* ¢ '

Begriindung: .

Bei der Versorgung der Versicherten mit saisonalen Grippeimpfstoffen traten
in der Vergangenheit wiederholt Probleme bei der Versorgung mit Impfstoffen
auf. Insbesondere in der Impfsaison 2018/2019 war grordumig bereits ab Ok-
tober/November 2018 kein oder nur geringe Mengen Imptstoff verfiigbar. Als
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ein Grund dafiir wurde von Vertretern der Krankenkassen, Arzteschaft und den
Apotheken die fehlenden Informationen zu den Preisen der Impfstoffe zum er-
fordetlichen Zeitpunkt der Bestellung genannt. Derzeit miissen Arztin-
nen/Arzte und Apothekerinnen/Apotheker auf Dréngen der pharmazeutischen
Unternehmen bereits im Mirz Impfstoffe verbindlich bestellen. Die Preise
werden jedoch erst weit nach diésem Zeitpunkt bekannt gegeben. Auf Grund
der Verpflichtung zur wirtschaftlichen Verordnung kann zum Zeitpunkt der
Vorbestellung keine tragfihige Entscheidung von Seiten der Arzteschaft zur
Bestellung und der Kostentriger im Rahmen der folgenden Wirtschaftlich-
keitspriifung getroffen werden. Diese Verunsicherung hat zur Folge, dass bei
der Bestellung von Impfstoffmengen (zu) vorsichtig kalkuliert wird und darauf
gehofft werden muss, dass zeitnahe Nachbestellungen bei den Herstellern mog-
lich sind. Die Nachbestellungen konnten von den pharmazeutischen Unter-
nehmen jedoch mcht beziehungsweise nicht in erforderlichem Umfang erfiillt
werden.

~ Anlisslich einer gemeinsamen Beratung mit Vertretern der Krankenkassen,
Arzte- und Apothekerschaft zur zukiinftigen Sicherstellung einer bedarfsge-
rechten Versorgung mit Grippeimpfstoffen wurde von allen Beteiligten ange-
mahnt, die pharmazeutischen Hersteller zukiinftig zur Preisauskunft im Zu-
sammenhang mit den geforderten verbindlichen Vorbestellungen von Grippe-
impfstoffen zu verpflichten.

Auf dieser Basis kénnen Arztinnen, Arzte und Apotheken frithzeitig eine wirt-
schaftlich angemessene und in der Menge ausreichende Bestellung von Grippe-
impfstoffen vornehmen. Die pharmazeutischen Unternehmen gewinnen durch
die zeitnahen Bestellungen ein hohes Mal} an Planungssicherheit und kénnen
die gemeldeten Bedarfe zuverlissig bedienen. Dies triigt zu einem erheblichen
Maf zur Sicherstellung der Bevolkerung mit Impfstoffen bei.

28. Zu Artlkel 12 (§ 140f Absatz 7 SGB V)

Der Bundesrat bittet die Bundesreg1erung, zeitnah ihrer Priifzusage im Rahmen
dieses Gesetzgebungsverfahrens nachzukommen und eine Regelung mit dem
Ziel zu treffen, die MaBnahmen der organisatorischen und inhaltlichen Unter-
stiitzung der Patientenvertreterinnen beziehungsweise -vertreter auf Bundes-
und Landesebene anzugleichen. ' '

Begriindung:

Ein entsprechender Beschluss des Bundesrates wurde bereits zum Entwurf ei-
nes Terminservice- und Versorgungsgesetzes gefasst (vgl. BR-Drucksache
504/18 (Beschluss) Ziffer 37). In der GegeniuBlerung der Bundesregierung
(vgl. BT-Drucksache 19/6436) wurde der Zweck des Beschlusses, die Mafi-
nahmen der organisatorischen und inhaltlichen Unterstiitzung auf Bundes- und
Landesebene anzugleichen, grundsitzlich begriift. Die Bundesregierung hat
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zugesichert, das Anliegen weiter zu beobachten und zu einem spéteren Zeit-
punkt zu priifen, ob Regelungsbedarf fiir eine adiquatere Regelung besteht.

Aus Sicht des Bundesrates ist eine nunmehr kurzfristige Losung dringend et-
forderlich. Der Unterstiitzungs- und Koordinierungsbedarf der Patientenvertre-
terinnen bezichungsweise -vertreter besteht auf Landesebene bereits seit Ein-
fihrung der Patientenbeteiligungsrechte. Die Aufgaben sind. seitdem durch
Bildung weiterer Gremien, wie zum Beispiel das Landesgremium nach § 90a
SGB V erweitert worden. Dadurch bedingt besteht der Unterstiitzungs- und
Koordinierungsbedarf in einem Umfang, der nicht mehr ehrenamtlich geleistet
werden kann, Die fehlende Unterstiitzung fiihrt in einigen Lindern, zum Bei-
spiel Hamburg dazu, dass nicht mehr ausreichend Patientenvertreterinnen be-
ziehungsweise -vertreter fur die zu besetzenden Plitze in den jeweiligen Gre-
mien zur Verfiigung stehen oder sie aufgrund mangelnder Unterstiitzung zu-
riicktreten.

Die Organisationen zur Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Pa-
tienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen neh-
men nach § 140f Absatz 3 SGB V auch auf Landesebene w1cht1ge Mitbera-
tungsrechte wahr,

Um die iibertragene Beteiligung umfassend, kompetent und verantwortlich or-
ganisieren zu kénnen, benot:lgen sie eine flr diese Aufgaben zugeschnittene
Unterstiitzung,

Nur so kann langerfnsth s1chergestellt werden, dass die Patientenvertreterin-
nen und -vertreter im Zusammenwirken mit den relevanten Organisationen der
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen die Patientensicht und -stimme wirk-
sam einbringen und vertreten.

Der Unterstiitzungs- und Koordinierungsbedarf besteht auf Landesebene in
vergleichbarer Form wie-auf Bundesebene im Gemeinsamen Bundesausschuss.
Die rechtlichen Méglichkeiten der organisatorischen und inhaltlichen Unter-
stiitzung sollen deshalb auf dieser Ebene angeglichen werden.

Tnsbesondere wird die angemessene Erstittung von Aufwendungen fiir die ent-
sprechenden koordinierenden Mafnahmen erméglicht.

29, Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG)

Artikel 17 ist zu streichen.

Begriindung: _

In Artikel 17 des Entwurfs ecines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung ist vorgesehen, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit
zukiinftig eine .Approbationsordnung fiir Zahnérzte und Zahnirztinnen ohne
Zustimmung des Bundesrates erlisst. Da die Linder in erster Linie fiir die
Ausbildung und staatlichen Priifung der Zahnérztinnen und Zahnérzte zustéin-
dig sind, ist die Abschaffung der Zustimmung des Bundesrates zu dem Erlass



Drucksache 53/19 (Beschluss) - 28 -

einer zahnirztlichen Approbationsordnung durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit ein eklatanter Eingriff in die Verwaltungshoheit der Linder. Dies
ist abzulehnen. ' '

30. Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG)

a)

b)

d)

e)

Die Approbationsordnung fiir Zahnirzte aus dem Jahr 1955 bedarf dringend
einer Uberarbeitung und Anpassung an die Weiterentwicklung der Diag'nos-
tik und Therapie in der Zahnheilkunde sowie einer rechtlichen Verankerung
der Eignungs- und Kenntnispriifung. Daher begriiBen die Linder die Bemii-
hungen der Bundesregierung, eine neue Approbationsordnung fiir Zahnirz-
te zu erlassen, die eine Ausbildung auf dem aktuellen Stand der Wissen-
schaft in der Zahnmedizin gewihrleistet. |

Der Bundesrat lehnt jedoch die Streichung des Zustimmungserfordernisses
fir die Approbationsordnung fiir Zahnirzte strikt ab. Die Ausbildung und -
die staatlichen Priifungen fiir Zahnérzte fallen tiberwiegend in die Zustin-
digkeit der Linder, Die in § 3 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes iiber die Aus-
iibung der Zahnheilkunde vorgesehene Zustimmung des Bundesrates zu ei-
ner Approbationsordnung fiir Zahnérzte ist wegen der sachlichen Betrof-
fenheit der Lander weiterhin zwingend erforderlich. Mit der Streichung des

..Z’ustimmung_serfordernisses wiirde der Bund in die Verwaltungshoheit der

L#nder eingreifen.

. Der Bundesrat unterstreicht die Notwendigkeit einer zeitnahen Reform der

Zahnirzteausbildung und fordert das Bundesministerium fiir Gesundheit
daher auf, geméinsam mit den Gesundheits- und Wissenschaftsressorts der'
Linder zeitnah Optionen zu priifen, die es ermoglichen, cine neue Approba-
tionsordnung fiir Zahnirzte im ersten Halbjahr 2019 zu erlassen.

Dabei ist eine denkbare Option, eine neue Approbationsordnung fiir Zahn-

" #rzte ohne die Teile, die eine gemeinsame Ausbildung von Zahnérzten und

Arzten vorsehen, zu verabschieden.

Uber eine Angleichung der Studiengiinge Medizin und Zahnmedizin in der
Vorklinik sollte im Rahmen der Umsetzung des Masterplans Medizinstudi-
um 2020 entschieden werden. '
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31, Zu Artikel 20 (§ 15 Absatz 2 ApBetrQ)

Der Bundesrat Stellt fest, dass ein GroBteil der gemiBl § 15 Absatz 2 ApBetrO

durch den Leiter einer 6ffentlichen Apotheke verpflichtend vorzuhaltenden be- -

ziehungsweise kurzfristig zu beschaffenden Arzneimittel ausschlieBlich statio-
ndr verwendet wird, weil Patienten in diesen Indikationen intensivmedizinisch
- versorgt werden und einer ambulanten Versorgung nicht zugénglich sind.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung um Priifung und Anpassung der Be-
stimmungen auf das fiir die ambulante Therapie gebotene Mal,

Begriindung;

GemiB § 15 Absatz 2 ApBetrO muss der Apothekenleiter sicherstellen, dass
die Arzneimittel mit den dort aufgefithrten Wirkstoffen entweder in der Apo-
theke vorritig gehalten werden oder kurzfristig beschafft werden konnen.

In der Regel wird dieser Verpflichtung nachgekommen, in dem die Heilberufe-
kammern der Apotheker diese Arzneimittel iiber Krankenhausapotheken be-
schaffen und in sogenannten Notfalldepots einlagern lassen, damit diese bei ei-
ner drztlichen Verordnung entsprechend aus den Depots bezogen werden kon-
nen. -

Da jedoch ein GroBteil der einzulagemden Arzneimittel bei Indikationen zum
Einsatz kommt, die eine stationiire, intensivinedizinische Versorgung der Pati-
enten erforderlich machen, ist die Vorschrift fiir die Leiter 6ffentlicher Apo-
theken ausschlieBlich belastend ohne gleichzeitig einem Versorgungsziel zu
dienen, Dies betrifft zum Beispiel Botulismus- und Diphtherie-Antitoxin vom
Pferd oder Digitalis-Antitoxin, fiir die grundsétzlich keine ambulanten, #rztli-

chen Verordnungen zu erwarten sind und die aus den Notfalldepots versorgt -

werden miissten,

Es bedarf daher der Anpassung der Bestimmungen zur Vorratshaltung an den
aktuellen Stand der medizinischen Therapie.

32, Zu Artikel 21a — neu — (9 Absatz 1a Nummer 3 KHEntgG)
Nach Artikel 21 ist folgender Artikel 21a einzufiigen:

,/Artikel 21a

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

§ 9 Absatz 1a Nummer 3 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002

(BGBL I S. 1412, 1422), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom
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11. Dezember 2018 (BGBI. 1 S. 2394) getindert worden ist, wird wie folgt ge-
fasst: : ’

,,3. Anforderungen an die Durchfiihrung klinischer Sektionen zur Qualititssi-
cherung; insbesondere legen sie bezogen auf die Anzahl stationirer Todes-
falle eine zur Qualitiitssicherung erforderliche Sektionsrate und Kriterien
fiir die Auswahl der zu obduzierenden Todesfille fest, bestimmen die Hohe
der Durchschnittskosten einer Sektion und machen Vorgaben fiir die Be-
rechnung des Zuschlags; als Grundlage fiir die Festlegung der Hohe der
Durchschnittskosten ciner Sektion ist das Institut fiir das Entgeltsystem im

" Krankenhaus mit der Kalkulation und deren regelméffiger Anpassung zu
beauftragen; fiir die Finanzierung gilt § 17b Absatz 5 des Krankenhausfi-
nanzierungsges‘etzes‘cntsprechénd; eine erforderliche Sektionsrate ist erst
zum 1. Januar 2022 auf Grundlage empirischer Erhebungen zur tatséichli- |

- chen Sektionsrate der Krankenhéuser verbindlich _festzulégen; die bestehen-

131

. de Vereinbarung ist spitestens bis zum 31. Dezember 2019 anzupassen;

Begriindung;:

Klinische Sektionen sind ein wertvolles Instrument der medizinischen Quali-
titssicherung und sollen gemiB Krankenhausstrukturgesetz unter bestimmten
Voraussetzungen durch Zuschlige finanziell gefordert werden. Ziel ist es, die
Obduktionsrate zu erhhen, damit Arztinnen und Arzte im Krankenhaus aus
- den Erkenntnissen, die aus Obduktionen gewonnen werden, kontinuierlich ler-
nen kénnen,

Der GKV-Spitzenverband, der Verband der Privaten Krankenversicherung und -
"die Deutsche Krankenhausgesellschaft haben im Jahr 2017 gemidl § 9 Ab-
satz 1a Nummer 3 KHEntgG Anforderungen an die Durchfithrung von Obduk-
tionen zur Qualititssicherung vereinbart,

Insbesondere legen sie bezogen auf die Anzahl stationirer Todesfille eine zur
Qualitiitssicherung erforderliche Obduktionsrate und Kriterien fiir die Auswahl
der zu obduzierenden Todesfille fest, bestimmen die Hohe der Durchschnitts-
kosten einer Obduktion und machen Vorgaben fiir die Berechnung des Zu-
schlags. : o

Durch die Art der konkreten Umsetzung dieser Vorschrift durch die Selbstver-

waltung Liuft die Regelung jedoch nach Erkenntnissen aus der Praxis derzeit
ins Leere. '

Kaum ein Krankenhaus rechnet den Zuschlag ab, da die von der Selbstverwal-
tung vorgegebene Quote nicht erfiillt wird. Die vereinbarte fiir den Zuschlag
erforderliche Obduktionsrate liegt bei 7,5 Prozent fiir die Jahre 2017 und 2018,
ab 2019 dann sogar bei 12,5 Prozent. Viele griBere Krankenhzuser liegen heu-
te jedoch im Bereich von 3 bis 5 Prozent.
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Die Obduktionsvereinbarung stellt damit so hohe Qualititsanforderungen, dass
Personal aufgestockt werden miisste, um wie gefordert die Erbringungsquote
deutlich zu erhdhen und iiberhaupt erst in den Bereich einer moglichen Zu-
schlagsabrechnung zu gelangen '

Aufgrund dieser fehlenden Anreize ist die Dokumentationsqualitit zudem der-
zeit noch nicht ausreichend, um sachgerecht die Kosten der Obduktion abzu-
bilden. Das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus konnte weder fiir
das Datenjahr 2016 noch fiir das Jahr 2017 ein Kalkulationsergebnis verstfent-
lichen: : ‘

Im Sinne des urspriinglich mit dem KHSG verfolgten Zieles ist es. deshalb
notwendig, die gesetzlichen Vorgaben fiir die Selbstverwaltung so zu verin-
dern, dass die erforderliche Sektionsrate ausgehend von den tatséichlichen Ver-
hiiltnissen neu zu bestimmen ist. Dafiir soll den Vertragsparinern Zeit bis zum

© 31, Dezember 2019 gegeben werden. Erst vom 1, Januar 2022 an sollen die
Zuschlidge nach § 9 Absatz 1a Nummer 3 KHEntgG dann von der Einhaltung
einer Mindest-Obduktionsrate abhingig sein.

33. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zeitnah eine gesetzliche Rege-
lung zur strikten Trenﬁung von pharmazeutischem GroBhandel und Apotheke
sowie ein Verbot des nan_lehsgleichen GroBhandels zu schaffen, um die not-
wendige vollstindige Nachvollziehbarkeit der Vertriebswege zu gewihrleisten.
Damit sollen die Import- und Vertriebswege transparent gestaltet und die Ein-
schieusung von gefilschten Arzneimitteln (einschlieBlich solcher aus illegaler
Bezugsquelle) verhindert werden.

Begriindung:

Die Inspektionspraxis hat gezeigt, dass von Apotheken, deren Leiter einen na-
mensgleichen GroBhandel unter derselben Adresse betreiben, Arzneimittel im
Namen der Apotheke und damit zu giinstigen Apothekenkonditionen beim
Pharmazeutischen Unternehmer bestellt werden. Der Pharmazeutische Unter-
nehmer kann hierbei nicht unterscheiden, ob er an eine Apotheke oder einen
GroBhandel liefert, Die fiir Apotheken bestellten Waren werden intern an den

apothekereigenen GroBhandel weitergeleitet oder der Eingang direkt dort ver-

bucht. Von dort werden sie an andere pharmazeutische GroBhéndler (auch zum
Export) weiterverkauft.

Rechtlich ist fiir GroBhandlungen der Bezug von Arzneimitteln aus einer Apo-
theke bezichungsweise die Abgabe von Arzneimitteln aus der Apotheke an den
GroBhandel grundsitzlich nicht zuldssig. Ob aber in obigem Fall der Perso-
nenidentitit von Inhaber der Apothekenbetriebs- und Inhaber der Grofhandels-
erlaubnis iiberhaupt eine Abgabe eines Arzneimittels stattfindet ist strittig.
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Problematisch ist an der derzeitigen Situation, dass die Transparenz der Wa-
renstréme nicht gegeben ist und die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln

. beeintrichtigt sein kann. In letzter Zeit sind Arznemuttelfalschungen (ein-
schlieBlich Arzneimittel aus illegaler Bezugsquelle) auf diesem Weg in die le-
gale Lieferkette eingeschleust worden. Securpharm kann dies nicht génzlich
verhindern. ' '

34. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zur effektiveren Bekidmpfung
der Arzneimittelfilschungskriminalitit zeitnah eine gesetzliche Regelung zur
Ausweitung der arzneimittelrechtlichen  Straftatbestinde und Strafbewehrung
sowie eine Erweiterung der Strafverfolgungsméglichkeiten betreffend Arznei-
mittelfilschungen auf den Weg zu bringen. Diese Gesetzesinderungen sollen
sich an den bestehenden strafrechtlichen Regelungen im Betaubungsrmttelrecht
orientieren. ’

Beg_ riindung:

Gefilschte Arzneimittel bergen fiir Patientinnen und Patienten Gesundheits-

“und Lebensgefahren. Besorgniserregend ist, dass Arzneimittelfdlschungen
nicht nur iiber illegale Internetangebote zunchmen. Kriminelle versuchen ver-
stirkt, gefdlschte Arzneimittel auch in die legale Lieferkette einzuschleusen.
Die Arzneimitteliitberwachungsbehorden tun zwar alles, um dies zu verhindern.
Doch wird die Arzneimittelsicherheit besser gewahrt, indem schon die Arz-
neimittelfiilscher effektiver bekdmpft werden.

Mit Arzneimittelfilschungskriminalitit werden auf Kosten der Gesundheit und
sogar des Lebens von Patientinnen und Patienten noch hohere Gewinnspannen

als im Drogenhandel erzielt. Gesundheit und Leben von Patientinnen und Pati-

enten miissen davor geschiitzt werden,

'Das Entdeckungsrisiko ist relativ niedrig. Bei illegalem Bezug von Arzneimit-

teln erfolgt in der Regel keine Strafanzeige. Beim Versterben von Schwerst-
. kranken wird bei der Todesursache eher nicht von einem gefilschten Arznei-
mittel ausgegangen. Die Ermittlungen zeigen, dass gefidlschte Arzneimittel
iberwiegend aus dem Ausland stammen. Erschwert werden die Ermittlungen

durch konspirativ organisierte Handelsstrukturen und eine internationale Vor-

gehensweise der Titer.

Mit der Umsetzung der Richtlinie 2011/62/EU zur Verhinderung des Eindrin-
gens von gefilschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette wird zwar die Si-
cherheit der legalen Vertricbskette verbessert. Doch wird damit das Problem
der zunchmenden Arzneirhittelfalschungskriminalit'at nicht gelost. Das Ein-
dringen gefiilschter Arzneimittel in die legale Vertriebskette wird nicht voll-
- stindig ausgeschlossen, da ein ,, Track and Trace- Verfahren®, das eine liicken-

lose Nachverfolgung ermoglichen wiirde, nicht vorgesehen ist. Zudem erfasst -

die Richtlinie nicht den illegalen Internethandel.
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Um Arzneimittelfilschungen und die oft organisierte Kriminalitiit strafrechtlich
effektiver verfolgen zu konnen, ist eine Ausweitung der Straftatbestiinde und
der Strafbewehrung zur Arzneimittelfdlschung im Arzneimittelgesetz und der
diesbeziiglichen Ermittlungsmoglichkeiten der Staatsanwaltschaften nach der
Strafprozessordnung erforderlich. Diese Gesetzeséinderungen sollen sich an den
bestehenden strafrechtlichen Regelungen im Betiubungsmittelrecht orientieren.
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Von; _ ' Kuhne, Hafaicl, Z

Gesendet: Freitag, 15. M4rz 2019 09:38

An: , Puth-Woeissenfels, Jochen, ZB4 -~ -

Cc: I/ 4, \Wierig, Regina, ZB
Betreff: : WG: GSAV - GegenduBerung

Bitte Freigabe ggt‘i. BMG signalisieren.

Viele GriiRe
Harald Kuhne, Z

Tel:7620

----- Urspriingliche Nachricht-~--

Von; I
Gesendet: Freitag, 15. Marz 2019 09;23
An: AN S1-D-V; Kuhne, Harald, Z

Ce: Schreiber, Yvenne, MINENENGEGEGGNGG—_ 1
Betreff: GSAV - Gegenliuerung

~ Liebe Frau IR, licber Herr Kuhne,

wir haben den Minister mit der GegenduBerung der BReg in Sachen GSAV befasst. BMWI kann dem Tenor "Prifung”
zustimmen. : :

 Viele GriiRe
EE—

Tel: -



I _ — —

Von: : ol 2

‘Gesendet: ) Dienstag, 19. Mérz 2019 10:21

An:- : I GG 3

Cc: : - Kopp, Dietmar, Dr,, IVC3; || Z54; Puth-Weissenfels, Jochen,
ZB4; BUERO-ZB4; I -1 G; 112 BMG; A 1V C3

Betreff: ' : AW: GSAV / Abstimmung Gegendufierung der Bundasregierung / Bitte um

- Fristverldngerung

Sehr geehrte Frau [N,

- ich bitte die zeitliche Verzégerung nochimals zu entschuldigen.

BMWi nimmt 2um Entwurf der GegenduRerung der Bundasregierung zum Beschiuss des Bundesrates vom
15.03.2019 zum GSAV wie folgt Stellung:

“Zu Nummer 23 (Art. 12 des GSAV, §353 SGBY — Orphan Drugs)
BR fordert Evaluation der geplanten Neuregelung. :
Entwurf GGA: Ablehnung vor, da man dem Votum des Normenkontrollrates (Evaluation nach 5 Jahren) folgt.

Position BMWi:

Grundsdizlich Zustimmung. : :

Aber: Streichung des letzten Absatzes (Bewertung hinsichifich der Rahmenbedmgungen ,,D:e Bundesreglerung
witlerspricht...”}.

Begriindung: Hierzu gibt es unterschiedliche Auffassungen bei BMG und BMWi, dies hatten wir in der
Ressortabstimmung auch deutlich gemacht. Die Bewertung ist zudem (berflissig, weil sie lediglich die Bewertung
des BR kommentiert, aber nicht die Forderung des BR selbst betrifft.

Zu Nummer 24 (Art. 12 des GSAV, § 129 SGBV — Importférderklause|}
BR fordert komplette Streichung.
Entwurf GGA: Priifung des Vorschlages.

F'osu:lon BMWi:
Zustlmmung, d.h. Leﬂungsvorbehalt ist aufgehoben.

- ZuNummer 36

Der B8R fordert auBerdem Malnhahmen zy einer strikten Trennung von Apothekengeschéft und
GroRhandelsgeschift, wenn ein Apotheker auch eine GroRhandelserlaubnis hat. U.a. soll auch bei der
Betriehsbezeichnung der Unterschied deutlich zu erkennen sein. Begriindet wird dies u.a. mit der besseren
Nachvollziehbarkeit von Lieferbaziehungen / -ketten.

Entwurf GGA: Ablehnung.

Position BMWI:

Wir schlagen vor, die Position der BReg zu &indern in eine Begbachtungs- und Prufzusage BReg prilft, inwieweit
liber die bestehenden Regelungen hinaus Regelungsbedarf besteht. {z.B. ,Die BReg wird das Anliegen weiter
beobachten und priifen, ob Regelungsbedarf besteht.”)

Begriindung: Wenn die Lander aus der Erfahrung der Aufsichtsbehdrden heraus der Auffassung smd dass die
geltenden Yorgaben nicht ausreichen, sollite die BReg dies nicht pauschal zurlickweisen. Mat,,Beobachten und
Priifen” signalisiert man den Landern, dass deren Anliegen ernst genommen wird, ohne bereits verpf[ichtgt ZU sein.



Bel Berﬂéksichtigung der 0.g. Punkte zeichnet BMWi mit.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat IVC3 .
‘Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energle

. Hannoversche Strafie 28-30, 10115 Berlin
Tel:+49-(30)-18-615- 1l

E-Mail: I @bmwi.bund.de
Internet: htip://www.bmwi.de

Der Schutz hrer Daten ist uns wichtig. Nahere informationen zum Umgang .
mit personenbezogenen Daten im BMW1 kénnen Sie der Datenschutzerklarung
auf www.bmwi.de/Datenschutzerkldrung entnehmen.

Von.— BMG [mallto _@bmg bund de]
Gesendet: Donnerstag, 14. Mérz 2019 09:57

An: IVC3 :
Cc; Kopp, Dietmar, Dr., IvC3; NN Z64; Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4; BUERO—ZB4 T

I BMG; 112 BMG
Betreff: AW: GSAV / Abstimmung GegenauBerung der Bundesregierung / Bitte um Fristverldngerung

Sehr geehrte Fraulll

ich bestdtige die Fristverldngerung, bitte aber um schnellstmégliche Riickmeldung, da der Kabinetttermin 27. Mérz
erreicht werden soll.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

* Sardnsminfaiadum
% e Uwegmalfide

Referat 112 -- Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, T|erarzm3|m|ttel
Bundesministerium fiir Gesundheit

Rochusstrale 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn

Tel. +49 {01228 99441l

G bme.bund.de

www bundesgesundheitsministerium.de
www, twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund




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

Dar Schutz [hrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten Im BMG

kénnen Sie der Datenschutzerkldrung auf https; [{www bgnglesgesundheitsminister!um de/datenschutz.htm]

entnehmen.

von I @ bmwi.bund.de [matito: NN b rwi.bund.de}

Gesendet: Mittwoch, 13, Mirz 2019 15:44

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

Cc: dietmar.kopp@bmwi.bund.de; _@bmW| bund de; jochen puth-weissenfels@bmwi.bund. de,

BUERO-ZB4@bmwi.bund.de; |G : VG <D b ¢ . burid.de>

Batreff: GSAV / Abstimmung GegenduRerung der Bundesregierung / Bitte um Fristvertangerung
Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrte Damen und Herren,

" ich méchte thnen frithzeitig anzeigen, dass BMWi eina Frlstverlangerung fir die BMWi-Stellungnahme bis zum

‘Montag, 18.03.2018 (DS) benBtigt,

o Ii:_h wire Ihnen dankbar, wenn dies mdéglich ist und Sie mir diese Fristverldngerung bestétigen.

Mit freundlichen Griien
Im Auftreg

Referat VC3
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie

Hannoversche Strafe 28-30, 10115 Berlin
Tel:+49-(30)-18-615- M
E-Mait; |2 binwi.bund.de

internet: htt_p://www.bmwi.de

Der Schutz Ihrer Daten Ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang
mit personenbezogenen Daten im BMWI kdnnen Sie der Datenschutzerkldrung

auf .w_mvy__w.bmwi.de[Datenschutzerkléirung entnehmen.

vor N 5VG [M bund de]

Gesendet: Montag, 11, Mdrz 2019 11:02

An: 11 BMG; 'Auswartiges Amt’; "‘Beauftragter fiir Wirtschaftlichkeit in der Bundesvenwaltung ;
‘Behindertenbeauftragter'; ‘Bundesministetium der Finanzen'; '‘Bundesministerium der Justiz und fiir
Verbraucherschutz'; 'Bundesministerium der Verteldigung'; 'Bundesministerium des Innern, fiir Bau und Heimat';
'‘Bundesministerium fiir Arbelt und Soziales'; 'Bundesministerium fiir Bildung und Forschung'; 'Bundesministerium fiir
Emahrung und Landwirtschaft; ‘Bundesministerium flr Familie, Senioren, Frauen und Jugend'; '‘Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit'; 'Bundesministerium fiir Verkehr und digitale Infrastruktur';
POSTSTELLE {INFQ), ZB5-Past; ‘Bundesministerium fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung'; 'Chef des
Bundeskanzleramtes'; 'Datenschutzbeauftragte'; Drogenbeauftragte BMG; *Normenkontrolirat’; Patientenbeauftragte
Cc: 1 BMG; L2 BMG; 112 BMG; 'Bee’; 'Jochen.puth-weissenfels@bmwi. bund de’; ‘BUERG-IVC3@bmwi.bund.de";

'dietmar.kopp@bmwi.bund. de’ T i bund.de'; _@bmbf bund.de'; ‘Karl-

3



Heinz.Noehrbass@hmf.bund.de'; — 'Andrea. Sanwadl@bmel bungl.de'
Betreff: Abstimmung Gegenauﬂerung der Bundesregierung

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegendes Schreiben des Leiters der Unterabteilung ,,Arzn'eimittel”, Herrn Dr. Nickel, das in der
vorherigen E-Mail versehentlich fehite, libersende ich mit der Bitte um Kenntnisnahme.

Vielen Dank und viele freundliche GriiRe
LA,

6} Bundpminimatun
1i¢ Daiphl it

Biiro,

Dr. Lars Nickel

Leiter der Unterabtellung 11

1, Arzneimittel” :
Bundesministerlum fUr Gesundheit

Rochusstrafie 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn

Tel, +49 (0)228 994411

Fax +49 (0)228 99441-1742
IR b e bund.de
www.bunhdesgesundheitsministerium.de
www twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

HinWeis zu externen Links: ‘
Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss..

Der Schutz threr Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten
" im BMG kénnen Sie der Datenschutzerkldrung auf

https://www, bundesgesundheitsmm|ste[|um de{datenschutz html entnehmen,.

3 B‘efore printing, think about ENVIRONMENTAL responsibility
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Von:

Gesendet: Donnerstag, 21. Marz 2019 08:30

An: VC3 :

Cc . . 112 BMG; ZB4; Kopp, Dietmar, Dr, IVC3; 11 BMG
Betreff: AW: GSAV / Abstimmung GegeniuBerung der Bundesregierung / Bitte um

Fristverldngerung

Liebe -

lhre Punkte wurden vollstandig ibernommen. Es wird noch eine finale Abstimmungsrunde mit kurzer Frist geben.

Viele Griite

) von: | fflfiebmwi.bund.de [mailto: Il @ bmwi bund.de]

Gesendet: Donnerstag, 21. Mérz 2019 08:28

An: -112 BMG < @bmg.bund.de>
Cc: 112 BMG <112@bmg.bund.de>; @bmwi.bund.de; dietmar kopp@bmwi.bund.de
Betreff: WG: GSAV / Abstimmung GegensuRerung der Bundesregierung / Bitte um Fristverlangerung

‘Sehr geehrte _,' :

wir haben gestern die Nachmeldung der Gegenéurserung fiir Kabinett am 27.3. erhalten.

i

Bitte teilen Sie uns mit, ob unsere Punkte vollstindig ibernommen wurden und ob es noch eine finale Abstimmung
geben wird. _

Besten Dank.

Viele Griifle
WC3

' 1o

von: . 1vc3
Gesendet: Dienstag, 19, Madrz 2019 10:21
An:' 112 BMG'

Cc: Kopp, Dietmar, Dr., IVC3; Il zB4; Puth-Welssenfels, Jochen, zB4; BUERO-zB4; [
ﬂn BMG; 112 BMG; IVC3 -

Betreff: AW: GSAV / Abstimmung GegenduBerung der Bundesregierung / Bitte um Fristverlangerung

Sehr geehrte -,

ich bitte die zeitliche Verzdgerung nochmals zu entschuldigen.

BMWIi nimmt zum Entwurf der GegeniuRerung der Bundesregierung zum Beschluss des Bundesrates vom
15.03.2019 zum GSAV wie folgt Stellung:



Zu Nummer 23 {Art. 12 des GSAV, §35a SGBV -- Orphan Drugs)
BR fordert Evaluation der geplanten Neuregelung,
Entwurf GGA: Ablehnung vor, da man dem Votum des Normenkontrolirates (Evaluation nach 5 Jahren) folgt.

Position BMWi:

Grundsatzlich Zustimmung.

Aber: Streichung des jetzten Absatzes (Bewertung hInSIChﬂECh der Rahmenbedmgungen ,Die Bundesregierung
widerspricht...”).

Begrindung: Hierzu gibt es unterschiedliche Auffassungen bei BMG und BMWI dies hatten wir in der
Ressortabstimmung auch deutlich gemacht. Die Bewertung ist zudem UberflUssig, weil sie lediglich die Bewertung
des BR kommentiert, aber nicht die Forderung des BR selbst betrifft.

Zu Numimer 24 (Art. 12 des GSAV, § 129 SGBV ~ Importfrderklausel)
BR fordert komplette Streichung,
Entwurf GGA: Prlifung des Vorschlages.

Positibn BMWi:
Zustimmung, d.h. Leitungsvorbehalt ist aufgehoben.

Zu Nummer 36 _

Der BR fordert auBerdem MaBnahmen zu einer strikten Trennung von Apothekengeschéaft und
GroRhandelsgeschaft, wenn ein Apotheker auch eine GroRhandelserlaubnis hat. U.a. soll auch bei der
Betriebsbezeichnung der Unterschied deutlich zu erkennen sein. Begriindet wird dies u.a. mit der besseren
Nachvollziehbarkeit von Lleferbe2|ehungen / ketten

Entwurf GGA: Ablehnung. :

Position BMWi:

Wir schlagen vor, die Position der BReg zu dndern in eine Beobachtungs- und Priifzusage: BReg pruft inwieweit
iiber die bestehenden Regelungen hinaus Regelungsbedarf besteht. {z.B. ,,Die BReg wird das Anhegen weiter
beobachten und priifen, ob Regelungsbedarf besteht.”) _

Begriindung: Wenn die Ldnder aus der Erfahrung der Aufsichtsbeh&rden heraus der Auffassung sind, dass die
geltenden Vorgaben nicht ausreichen, sollte die BReg dies nicht pauschal zuriickweisen, Mit ,Beobachten und
Priifen” signalisiert man-den Lindern, dass deren Anliegen ernst genommen wird, ohne bereits verpflichtet zu sein.

Bei Beriicksichtigung der 0.g. Punkte zeichnet BMWi mit.

Mit freundlichen GriiBen
Im Auftrag

Referat IVC3
Bundesministerium flir Wirtschaft und Energie

Hannoversche Strale 28-30, 10115 Berlin -
Tel:+49-(30)-18-615-J

E-Mail: _@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 Datenschutzerklarung
auf www.bmwi.de/Datenschutzerklarung entnehmen.




von: I 12 8MG [maitto: I @bmg.bund.de]
Gesendet: Donnerstag, 14. Mérz 2019 09:57
An: vVC3

Cc: KoiE, Dietmar, Dr., 1vc3; | | NI z54; Puth-Weissenfels, Jochen, zB4; BUERO-zB4; IR

11 BMG; 112 BMG : _
Betreff: AW: GSAV / Abstimmung GegeniuBerung der Bundesregierung / Bitte um Fristverldngerung

Sehr geehrte -

ich bestatige die Fristverldingerung, bitte aber um schnellstmogliche Rickmeldung, da der Kabinetttermin 27, Mirz
erreicht werden soll. - '

Mit freundlichen Griien
Im Auftrag

ﬁ} Bandpsminiaicinm
- 1§ e flasurminit

Referat 112 — Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel
Bundesministerium fur Gesundheit

Rochusstrafe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn

Tel. +49 (0)228 99441}
bmg.bund.de _

www.bundesgesundheitsministerium.de

www. twitter.com/BMG Bund

www facebogk.com/BMG.Bund

Hinweis zu externen Links.
Auf Art und Umfang der tibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz threr Daten ist uns wichtig. Niihere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG

kénnen Sie der Datenschutzerklirung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.htm|

entnehmen.

Von: -@bmwi.bund.de [mailto [ ll@tmwi.bund.de)

Gesendet; Mittwoch, 13. Mirz 2019 15:44 -

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

Cc: dietmar.kopo@bmwi.bund.de; bmwi.bund.de; jochen.puth-weissenfels@bmwi.bund.de;
BUERO-ZB4@bmwi.bund.de; -11 MG < @b e bund.de>

Betreff: GSAV / Abstimmung Gegen3uBerung der Bundesregierung / Bitte um Fristverldngerung

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich méchte thnen friihzeitig anzeigen, dass BMWi eine Fristverlangerung fir die BMWi-Stellungnahme bis zum

Montag, 18.03.2019 (DS} ben6btigt.



Ich ware thnen dankbar, wenn dies méglich ist und Sie mir diese Fristverlangerung bestatigen.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat IVC3
Bundesministerium flir Wirtschaft und Energie

Hannoversche StralRe 28-30, 10115 Berlin
Tel:+49-(30)-18-615-J

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

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

von: [IINEGNEE. | £ G [mailto: bmg.bund.de]

Gesendel: Montag, 11. Marz 2019 11:02

An: 11 BMG; 'Auswartiges Amt'; 'Beauftragter fiir ertschaftllchkeit in der Bundesvetwaltung';
'Behmdertenbeauftragter' 'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und fiir
Verbraucherschutz'; 'Bundesministerium der Verteidigung'; 'Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat';
'Bundes‘mini-st'erium fur Arbeit und Soziales'; 'Bundesministerium fiir Bildung und Forschung’; 'Bundesministerium fir
Erndhrung und Landwirtschaft'; 'Bundesministerium fir Familie, Senioren, Frauen und Jugend'; 'Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit'; 'Bundesministerium flr Verkehr und digitale Infrastruktur’;
POSTSTELLE (INFO), ZB5-Post; 'Bundesministerium fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung'; 'Chef des
Bundeskanzieramtes'; 'Datenschutzbeauftragte’; Drogenbeauftragte BMG; 'Normenkontrollrat’; Patientenbeauftragte
Cc: 1 BMG; L2 BMG; 112 BMG; 'Bec:'; Yjochen.puth-weissenfels@bmwi.bund.de'; 'BUERC-IVC3@bmwi.bund.de';
'dietmar.kopp@bmwi.bund.de’; 'michael.muennich@bmi.bund.de'; 'Stephan.Roesler@bmbf.bund.de'; 'Karl-
Heinz.Noehrbass@bmf.bund.de'; — 'Andrea.Sanwidi@bmel.bund.de'

Betreff: Abstimmung GegendufBerung der Bundesregierung :

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegendes Schreiben des Leiters der Unterabteilung , Arzneimittel”, Herrn Dr. Nickel, das in der
“vorherigen E-Mail versehentlich fehlte, Ubersende ich mit der Bitte um Kenntnisnahme.

Vielen Dank und viele freundliche GriiRe
i.A.

#

Huaduaminiayervm
Ty Urseadhit

Biiro .

Dr. Lars Nickel

Leiter der Unterabteilung 11
LArzneimittel”

Bundesministerium fir Gesundheit



RochusstrafRe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel, +49 {0)228 99441
Fax +49 (0)228 99441
w@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 keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere informationen zum Umgang mit peréonenbezogenen Daten
[im BMG kénnen Sie der Datenschutzerkldrung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html| entnehmen.

4 Before printing, think about ENVIRONMENTAL responsibility






Von: POSTSTELLE (INFO), ZB5-Post

Gesendet: : Freitag, 22. M#rz 2019 07:29

An: BUERO-ZB4

Betreff: WG: Abstimmung Formulierungshilfen fiir fachfremde Anderungsantrége
zum GSAV

Anlagen: GSAV Entwiirfe Formulierungshilfen fachfremde AAe.pdf

Wichtiger Hinweis:

Falls Sie fur diese Mail nicht zustandig sind, bitten wir um zeitnahe Weiterleitung an das iusténdige Referat unter
inforteller Beteiligung in cc. der POSTSTELLE(INFOQ), ZB5-Post. .
ist Ihnen die Zustdndigkeit nicht bekannt, bitten wir um Rucksenclung an POSTSTELLEUNFO} ZB5-Post.

) Vielen Dank!

von: 12 MG [maitto: [Il@bmg.bund.de] -

Gesendet: Donnerstag, 21. Mérz 2019 17:27

An: 11 BMG; 'Auswirtiges Amt'; 'Beauftragter fiir Wirtschaftlichkeit in der Bundesverwaltung';
'Behindertenbeauftragter'; 'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und fur
Verbraucherschutz'; 'Bundesministerium der Verteidigung'; '‘Bundesministerium des Innern, fiir Bau und Heimat';
"Bundesministerlum fiir Arbeit und Soziales'; "Bundesministerium fir Bildung und Forschung’; 'Bundesministerium fiir
Ern&hrung und Landwirtschaft'; ‘Bundesministerium flr Familie, Senioren, Frauen und Jugend'; 'Bundesministerium
fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit'; '‘Bundesministerium flir Verkehr und digitale Infrastruktur';
POSTSTELLE (INFO), ZB5-Post; 'Bundesministerium fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung'; 'Chef des
Bundeskanzleramtes'; 'Datenschutzbeauftragte'; Drogenbeauftragte BMG; 'Normenkontrollrat'; Patientenbeauftragte
'Ce: 1 BMG; L2 BMG; 112 BMG; 413 BMG; 321 BMG; 315 BMG

Betreff: Abstimmung Formuherungshllfen fir fachfremde Anderungsantrage zum GSAV

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersende ich lhnen ein erstes Paket fiir Formulierungshilfen zu fachfremden Anderungsantragen der
Koalitionsfraktionen zum o.g. Gesetzgebungsvorhahen.
Die Anderungsantrige betreffen folgende Bereiche: _
+ Sicherstellung der Beteiligung der Verbande der Pflegeberufe im Qualitdtsausschuss
» Einfuhrung einer Streitwertgrenze bei Klagen gegen den Schiedsstellenbeschluss nach dem
Pflegeberufegesetz
+ Anpassungen zu den Regelungen zum Elektronischen Melde- und Informationssystem fiir Gbertragbare
Krankheiten nach § 14 IfSG (DEMIS) und Verschlebung der Verordnungsermachhgung nach § 20 Absatz 4
IfSG in § 20i Absatz 3 SGB V

Zuséatzliche Belastungen des Bundeshaushalts sind mit den anliegenden Fbrr'nulierungshilfen nicht zu erwarten.
Ich wiére lhnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen bis zum 29. Mirz 2019 an das Referatspostfach

112@bme.bund.de mitteilen kdnnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen erhalten, erlaube
ich mir, von lhrem Einverstandnis auszugehen. Das BMIV bitte ich bis zu diesem Termin um die Rechtspriifung.

Miit freundlichen GriiRen
Im Auftrag



. m Bepdesialnlngrnm
T} e Gramitieil

Referat 112 — Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel
Bundesministerium f{ir Gesundheit

RochusstraRe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn

Tel. +49 (0)228 99441}
bmg.bund.de

www.b_undesgésundheitsministerium.de

www twitter.com/BMG Bund

www . facebook.com/BMG.Bund

Hinweis zu externen Links.
Auf Art und Umfang der Uibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG
kénnen Sie der Datenschutzerkldrung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.htm!
entnehmen. ‘

)



GSAV - Formulierungshilfen fachfremde ?inde_rung'santrﬁge ‘

Entwurf
Formulierungshilfe

Fachfremder Anderungsantrag 1

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD '
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
BT-Drs. 19/XXXX
(Streitwertgrenze fiir das Pflegeberufegesetz,
{Ubergangsregelung zur Streitwertgrenze,

Inkrafttreten der Streitwertgrenze)

Zu Artikel 10a (§ 52 Absatz 4 Nummer 2 Gerichtskostengesetz)

Nach Artikel 10 wird folgender Artikel 10a eingefiigt:

»Artikel 10a
Anderung des Gerichtskostengesetzes

In § 52 Absatz 4 Nummer 2 des Gerichtskostengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
27. Februar 2014 (BGBL. I S. 154}, das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 12. Juli 2018 (BGBL I
$.1151) gedndert worden ist, werden nach dem Wort ,Rechtsstreitigkeiten” die Worter ,hach § 36
Absatz 6 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes sowie” eingefiigt.”

Begriindung:

Mit der Anderung in § 52 Absatz 4 Nummer 2 des Gerichtskostengesetzes (GKG) wird fiir Klagen
gegen den Schiedsstellenbeschluss nach § 36 Absatz 6 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes zur
Vereinbarung des Ausbildungsbudgets eine Angleichung der Streitwertbegrenzung an
Rechtsstreitigkeiten nach dem Krankenhausfinanzierungsgesetz nachvollzogen. Unter anderem
gilt fiir Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 Satz 11 des



Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) zu Vereinbarungen von Ausbildungsbudgets anderer
Gesundheitsberufe nach § 17a Absatz 2 Satz 3 KHG eine Streitwertbegrenzung auf 2,5 Mio. Euro.

~ Zu Artikel 10b (§ 60.Absatz 3 Rechtsanwaltsverglitungsgesetz) -

Nach Artikel 10a wird folgender Artikel 10b eingeftigt:

LHArtikel 10b
Anderung des Rechtsanwaltsvergiitungsgesetzes

In § 60 des Rechtsanwaltsvergiitungsgesetzes vom 5. Mai 2004 (BGBL. I S. 718; 788), das zuletzt
durch Artikel 8 des Gesetzes vom 17, Dezember 2018 (BGBL. I S. 2573) geéndert worden ist, wird
folgender Absatz 3 angefiigt:

»3) Bel Rechtsstreitigkeiten nach § 36 Absatz 6 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes bestimmt sich der
Gegenstandswert nach § 23 Absatz 1 Satz 1 nach dem bis zum 31. Dezember 2018 geltenden
Gerichtskostengesetz, wenn der unbedingte Auftrag zur Erledigung derselben Angelegenheit im
Sinne des § 15 vor dem ... {einsetzen: Angabe des Tages und des Monats nach dem Tag der
Verkiindung des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung] erteilt oder der
Rechtsanwalt vor diesem Zeitpunkt bestellt oder beigeordnet worden ist. Ist der Rechtsanwalt
am ., [einsetzen; Angabe des Tages und des Monats nach dem Tag der Verkiindung des Gesetzes
fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung] in derselben Angelegenheit bereits titig,
bestimmt sich der Gegenstandswert fiir das Verfahren iiber ein Rechtsmittel, das nach diesem
Zeitpunkt eingelegt worden ist, nach dem ab dem 1. Januar 2019 geltenden
Gerichtskostengesetz,“”

Begrlindung:

Mit Artikel 10a wird riickwirkend zum 1. Januar 2019 in § 52 Absatz 4 Nummer 2 des
Gerichtskostengesetzes (GKG) eine Streitwertbegrenzung fiir Klagen gegen den
Schiedsstellenbeschluss nach § 36 Absatz 6 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes eingefithrt.

Dies wirkt sich nach § 23 Absatz 1 Satz 1 des Rechtsanwaltsvergiitungsgesetzes ebenfalls auf die
Gebithren der in dieseri Verfahren mandatierten Rechtsanwiilte aus. Mit der neuen
Ubergangsvorschrift wird verhindert, dass dem Rechtsanwalt, der vor der Anderung des § 52
Absatz 4 Nummer 2 GKG zu einem héheren Streit- bzw. Gegenstandswert beauftragt.wurde, der
bereits entstandene Gebiihrenanspruch teilweise wieder entzogen werden wiirde. -

Zu Artikel 22 Absatz 2



Artikel 22 Absatz 2 wird wie folgt geiindert:

Die Worter ,Artikel 10 tritt “ werden durch die Worter ,, Artikel 10 und Artikel 10a treten” ersetzt.

-

Begriindung:

Artikel 10a tritt ebenfalls mit Wirkung zum 1. Januar 2019 in Kraft. Dies erméglicht, dass die -
Einfiihrung einer Streitwertgrenze bei Klagen gegen den Schiedsstellenbeschluss nach dem
Pflegeberufegesetz (P{IBG) zeitgleich mit den Finanzierungsvorschriften des PfIBG und mit der
Verordnung iiber die Finanzierung der beruflichen Ausbildung nach dem PfiBG sowie zur

Durchfithrung statistischer Erhebungen (Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsverordnung -
PfIAFinV} in Kraft tritt.



Ehtwurf

Formulierungshilfe
Fachfremder Anderungsantrag 2
| - (M-itwirkung der Pflegeberufe

im Qualititsausschuss)

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/XXXX

Zu Artikel 10c (§ 113b Absatz 2 Elftes Buch Sozialgesetzbuch)

Nach Artikel 10b wird folgender Artikel 10¢ eingefiigt:

HArtikel 10¢

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

§ 113b Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch - Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vormn 26. Mai 1994, BGBL. I S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes vom
11, Dezember 2018 (BGBI. I S. 2394} gedindert worden ist, wird wie folgt gedndert:

- a) -In Satz 1 wird das Wort ,zehn” durch das Wort ,elf* ersetzt.

b} In Satz 4 wird der zweite Halbsatz wie folgt gefasst: , die E‘ntscheidung hieriiber obliegt den
Verbinden der Pflegeberufe.” ' :

c} Nach Satz 4 wird folgender Satz 5 eingefligt: ,Sofern die Verbénde der Pflegeberufe ein
Mitglied entsenden, wird dieses Mitglied auf die in Satz 1 festgelegte Zahl der Leistungserbringer

fedd

angerechnet."“ .

Begriindung:

Zu Buchstabe a .

Der Qualititsausschuss Pflege wurde im Jahre 2016 eingerichtet. Die Verbiande der Pflegeberufe
haben Ende des Jahres 2018 von ihrem Recht, einen Vertreter in den Qualititsausschuss zu '
entsenden, Gebrauch gemacht. Um die Mitwirkung eines Vertreters der Pflegeberufe .
sicherzustellen und gleichzeitig zu vermeiden, dass ein seither mitwirkendes Mitglied der



Leistungserbringerbank nunmehr seinen Platz aufgeben muss, wird die Zahl der Mitglieder auf
_ beiden Binken des Qualititsausschusses (Leistungstriger und Leistungserbringer) auf elf erhéht.

Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass die Entscheidung, ob die Verbinde der Pflegeberufe den Anspruch nach
Satz 4 verwirklichen, ihnen selbst obliegt, d.h. ihre Mitwirkung kann nicht durch andere
Mitglieder des Qualititsausschusses verwehrt werden. Wenn die Verbinde der Pflegeberufe
ihren Anspruch geltend machen, ist dessen Erfiillung Voraussetzung fiir die Beschlussfihigkeit
des Qualititsausschusses. Insoweit die Verbinde der Pflegeberufe ihren Anspruch nicht geltend
machen, ist die Beschlussfihigkeit des Qualitdtsausschusses nicht eingeschrénkt.

Zu Buchsfcabe c

Die Ergéinzung formuliert den Anspruch der Verbinde der Pflegeberufe auf einen Platz auf der -
Bank der Leistungserbringer. Damit wird klargestellt, dass die Vertreterin oder der Vertreter der
Berufsverbinde Anspruch auf eine stimmberechtigte Mitgliedsposition im Qualititsausschuss
hat.



Entwurf
Formulierungshilfe

Fachfremder Anderungsantrag 3

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelvefsorgung |
BT-Drs. 19/XXXX -

(Schutz der Patienten vor ﬁbertragb'aren Krankheiten)

Zu Artikel 19a (§ 14 Infektionsschutzgesetz)

" Nach Artikel 19 wird folgender Artikel 19a eingefiigt:

LHArtilkel 19a

Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. 1 S. 1045), das zuletzt durch Artikel 6 des
Gesetzes vom 11. Dezember 2018 {BGBI. 1 S. 2394} gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 14 wird wie folgt gedndert:
' a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,des Bund-es“ gestrichen.

B) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,,meldepflic;htigen“ das Wort , Tatbestinden” und ein

Komma eingefiigt.

c) In Absatz 3 werden nach dem Wort ,meldepflichtigen” das Wort ,Tatbestinden und ein

Komma eingefiigt.

d) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,meldepflichtigen” das Wort »Tatbestinden” und ein

Komma eingefiigt. '
e) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt geindert:



aaa) In Nummer 2 werden die Worter ,und dabei nur Meldeportale oder elektronische
Programme nutzen diirfen, die vom Robert Koch-Institut zugelassen sind“ durch die Worter

,und bei der Nutzung ein bestimmtes Verfahren einzuhalten haben® ersetzt.

bbb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
,das Nihere iiber Daten und tiber den Zugriff auf diese Daten, die im elektronischen Melde- und

Informationssystem nach Absatz 6 Satz 1 gespeichert werden,”

bb) Nach Satz 1 wird folgendér Satz eingeflgt: _ ‘
,Zur Einhaltung eines bestimmten Verfahrens nach Satz 1 Nummer 1 und 2 kann insbesondere -
géhﬁren, dass nur Meldeportale oder elekironische Programme genutzt werden diirfen, die
bestimmte vom Robert Koch-Institut festgelegte Inhalte und Konfigurationen mit dem jeweils
aktuellen Stand enthalten.“”

Begriindung:

Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Die Voraussetzung, dass es sich bei dem IT-Dienstleister um einen solchen des Bundes handeln
muss, wird gestrichen. Die allgemeinen datenschutzrechtlichen Regelungen zur
Aufiragsdatenverarbeitung und nach Absatz 6 bleiben unbertihrt.

Zu den Buchstaben b bis d

" § 6 IfSG enthilt neben meldepflichtigen Krankheiten noch andere meldepflichtige Tatbestéinde
(etwa Verdacht einer {iber das {ibliche Ausmaf einer Impfreaktion hinausgehenden
gesundheitlichen Schidigung nach Satz 1 Nummer 3). Die Daten {iber solche Meldungen sollen
ebenfalls im elektronischen Melde- und Informationssystem verarbeitet und genutzt werden
diirfen. :

Zu Buchstabe e
Zu Doppelbuchstabe aa
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Absatz 8 Satz 1 Nummer 2 wird vom Wortlaut her mit der Formulierung in Satz 1 Nummer 1
angeglichen. Das Nihere dazu ergibt sich aus Satz 2 -neu- (siche Doppelbuchstabe bb).

Zu Dreifachbuchstabe bbb



'Der Inhalt der bisherigen Nummer 3 ist nicht zwingend in einer Rechtsverordnung zu regeln. Zu
Erhéhung des Datenschutzniveaus soll aber moglich sein, dass der Verordnungsgeber als
Rahmen zur Datennutzung innerhalb des elektronischen Melde- und Informationssystems das
Nihere {iber Daten und iiber den Zugriff auf diese Daten {im Sinne des Absatz 6 Satz 1) bestimmt.

Zu Doppel.buchstabe bb

Der Verordnungsgeber ist nach Satz 1 Nummer 1 und 2 erméchtigt, fir die Nutzung des
elektronischen Melde- und Informationssystems durch OGD und Melde- sowie
Benachrichtigungspflichtige ein bestimmtes Verfahren festzulegen. -

Nach Satz 2 -neu- soll klargestellt werden, dass zur Einhaltung eines bestimmten Verfahrens .
nach Satz 1 Nummer 1 und 2 insbesondere gehéren kann, dass nur Meldeportale oder '
‘elektronische Programme genutzt werden diirfen, die bestimmte vom Robert Koch-Institut
festgelegte Inhalte und Konfigurationen mit dem jeweils aktuellen Stand enthalten,



Entwurf
Formulierungshilfe

Fachfremder Anderungsantrag 4

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/XXXX

Zu Artikel 12 Nummer 0 {(§ 20i Absatz e Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch}

(Schutz der Patienten vor {ibertragbaren Krankheiten)

In Artikel 12 wird folgende Nummer 0 vorangestellt:

,0. § 201 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,{3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermichtigt, nach Anhérung der Stindigen -
Impfkommission und des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass die Kosten fiir bestimmte
Schutzimpfungen oder andere Manahmen der spezifischen Prophylaxe von den Trigern der
Krankenversicherung nach dem dritten Abschnitt des dritten Kapitels fiir die bei ihnen

- Versicherten getragen werden; unter den Voraussetzungen der Rechtsverordnung haben
Versicherte einen Anspruch nach Absatz 1 Satz 1. In der Rechtsverordnung kénnen auch '
Regelungen zur Erfassung und Ubermittlung von anonymisierten Daten iber durchgefiihrte
Schutzimpfungen getroffen werden,* '

Begﬁindung:

Die bisher in § 20 Absatz 4 des Infektionsschutzgesetzes vorgesehene Verordnungsermichtigung
zur Kostentragung von Schutzimpfungen durch die GKV wird in das SGB V verschoben, weil es
sich um eine sozialversicherungsrechtliche Regelung handelt und § 20i SGB V damit einheitlich
die Tatbestinde zusammenfasst, nach denen Versicherte in der GKV einen Anspruch auf
-Schutzimpfungen genieflen. Zur LiickenschlieBung wird die Verordnungserméchtigung auf .
andere MaRnahmen der spezifischen Prophylaxe erstreckt, da auch fiir diese in Notfillen die .
Kostentragung zligig geklart werden muss.

Zu Artikel iga -neu- Nummer 2 (§-20 Absatz 4 Infektionsschutzgesetz)



(Schutz der Patienten vor iibertragbaren Krankheifen)
In Artikel 19a -neu- wird folgende Nummer 2 angefiigt:
,2.§ 20 Absatz 4‘wir.d aufgehoben.”

Begriindung:

" Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu der Anderung in Artikel 12 Nummer 0 (§ 20i Absatz e
SGB V). ’



Bundesministerium

fiir Gesundheit
Dr. Lars Nickel
Bundesminlsterlum fir Gesundhelt - 11055 Berlin ) Ministerialdirigent
Bundesministerien I;'\?;:: ;if,:;tlir fera bteIlung -
_ HAUSANSCHRIFT Rochusstralie 1, 53123 Bonn
Beauftragte der Bundesrégierung : POSTANSCHRIFT 53107 Bonn
TEL +49 (0)30 18 441-1100
. FAX +49{0)30 18 441-1742
Normenkontrollrat  EMalL LarsNickel@bmg.bund.de
It, Verteiler
S ‘ 112-40000-12
-ausschliefilich per E-Mail- : Bonn, 21. Mérz 2019

Betreff: Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arznemnttelversorgung

Bezug Entwurf einer Gegenauﬂerung

Anlagen: -2 -

Anliegend tibersende ich den ressortabgestimmten Entwurf einer Gegenfufierung zum Entwurf
eines Gesetzes fiir mehr Sicherhéit in der Arzneimittelversorgung (Anlage 1) zur finalen

Abstimmung.

In der vorliegenden Fassung sind aufgmnd der eingegangenen Ressortstellungnahmen inhaltlich
{im Wesentlichen noch folgende Anderungen vorgenommen worden:

o Zu Nummer 16 (Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung) ist
aus Rechtsgrinden im Hinblick auf RuCkstellmuster das Votum von Zusnmmung auf
. Priifzusage gedndert worden.
- o Zu Nummer 33 (Trennung Apotheken- Groﬁhandel) ist das Votum von Ablehnung in
Priifung geindert worden,

Zudem ergaben sich gegentiber dem letzten Entwurf der Gegendufierung Streichungen, da ein
Antrag zu Artikel 10(§ 27 Abs. 2 Satz 2 Pflegeberufegesetz) im Bundesrat am 15. Marz 2019 keine
Mehrheit erhielt und ein Antrag zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 31
Abs. 1a Satz 2 SGB V) als Hilfsempfehlung weggefallen ist. Die Stellungnahme des Bundesrates
53/19 vom 15, Mirz 2019 ist als Anlage 2 beigefigt.
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Sollten Sie zu der nunmehr vorliegenden Fassung weitere Anderungswiinsche haben, bitte ich um

Ubermittlung bis spitestens

21, Miirz 2019, 16 Uhr

per E-Mail an das Funktionspostfach 112@bmgbund.de.
Sollte ich keine Anderungswiinsche von Thnen erhalten, gehe ich von Ihrer Zustimmung aus.

Die GegenduRerung soll dem Kabinett in der Sitzung am 27, Mirz 2015 zur Beschlussfassung

vorgelegt werden.

Im Auftrag




% |

Bundpsministerium

fur Gesundheit
Jens Spahn
, : _ Bundesminister
Chef des Bundeskanzleramtes | Milglled des Dautschan Bundosiages
11012 Berlin - HAUBANSCHRIFT  Rochussirafte 1, 53123 Bonn
. POSTANSCHRIFT 53107 Bonn ,
achrich;licl; : e .
Bundesministerinnen und Bundesminister - ::1 jg éggggg ggm : ggg
Chef des Bundesprisidialamtes . EMAL  postitella@bmg.bund.de
Chef des Presse- und Informationsamtes - Referetalelter: v, Katrin Trébent
der Bundesreglerung Bearbettet von:.
' . Az, 1124000012
Beauftragte der Bindesreglerung - ' . .
fir Kuttur und Medien ‘ : _ Barin, 9‘2‘ Merz 2019
Prigident des Bundesrechnungshofes ' ' Kabinettsache

Datenblatt-Nr.: 18/15017

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherhelt in der Arzneimittelversorgung
hier; Entwurf einer Gegenifiufferung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesra-
tes vom 15. Miirz 2019 {BR—Drs 53/19-- Beschhiss),

Anlagen - 4 - {6-fach) -

Anliegenden Entwurf einer Gegenﬁﬁﬁamng der Bundesreglerung zur Stellungnahme des Bun-

- desrates zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in-der Arzneimittelversorgung mit Be-

schlussvorschlag sowie einen Sprechzettel fiir den Regierungssprecher {tbersende ich mit der
Bitte, die Beschlussfassung der Bundesregierung im Rah:men der TOP-1- Llste in der Kahinettsit-
aung am 27, Ma.rz 2019 vorzusehen.

Mit dem Gesetzentwurf we‘rdeﬂ u. 8. Maftnahmen fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung getroffen. Damit wird auf Erfahirungen beim Vollzug des Arzneimittelrechts und auf Vor-
komminisse mit ge fﬁlschten und verunreinigten Arzneimitteln reagiert.

Der Bundesrat hat in seiner 'Stellungnahmé vom 15, Mérz 2019 (BR-Drs, 53/19 ~ Beschiuss) 20
dern Gesetzentwurf insbesondere Folgendes gefordert: _
"« Anderungen im Bereich der vorgesehenen Kompetenzverteilung zwischen Bundesober-

behérden und Landesbehorden,



Salfa 2von 4

o Uberprifung der Neuregehtng zum Vertriebsweg flr Arzneimittel zur Behendlung von

Gerinnungsstdrungen bei Himophille durch die Bundesregierung im weite'ren‘Gesetzgé—
bungsverfahren,

Streichung der Vorschuift, die die Vertffentlichung von lnteressenkonﬂlkterldarungen
vorsieht,

Streichung der Abgabepflicht der Apotheken flir preisglinstigere Imp ortarzneimittel {Im-
portfdrderklausel). ‘

Dariiber hinaus béziehen siéh die Forderungen des Bundesrates u, a. auf Folgendes:

Regalung, dass die Anwendung von Arzneimitteln, die verbotene Stoffe enthalten. auch
bei Tieren verboten ist,

Umfonnulienmg der Regelung, dass bei der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimit-
teln zum Zwecke der persdnlichen Anwendung bei einem Patlenten auf Stoffe und Zube-

reitungen aus Stoffen, die in der Anlage I zur Verordnung nach § 48 Absatz 2 des Arznel-

mittelgesetzes bestimmt sind oder deren Wirkung in der medjzims chen Wissenschaft
nicht allgemein bekannt sind, Bézug genommen wird,
Erginzung, dass die Aufbewalirung von Ruckstellmustern von Wirkstoffen im Geltungs-

bereich des Arzneimittelgesetzes oder in einem Mitgliedstaat der Europiischen Union

oder in einem anderen Vertragsstaat des Europ#ischen Wirtschaftsraums erfolgen muss,
Untertichtungspflichten _béi Nebenwirkungen von nicht zulassungs- oder genehmi-
gungspflichtigen Arzneimitteln fiir nevartige Therapien, _

Anderung der Frist fiir die Anzéige bei der Anwendung von nicht zulassungs- oder ge-
nehmigungspflichtigen Arzneirnitteln fiir neuartige Therapien,

Ergidnzungen bei den Voraussetzungen fiir die Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstof-
fen, : :

Ausweltung der arzneimittelrechtlichen Straftatbestinde und Strafbewehrungen im Be-
relch der Arzneimittelfilschungen,

Streichung der Regelung zur Definition des Begriffs . Verbandmittel" oder Neufassung,’
Aufforderung an die Bundesreglerung, dem Bundesrat nach drei Jahren einen Bericht zu
den Regelungen zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung fiir Arzneimittel gegen
seltene Krankheiten vorzulegen,

Aufforderung an die Bundesregierung, dem Bundesrat nach zwei Jahren einen Bericht
tiber die Auswirkungen der Regelungen zur Austauschbarkeit von Blosimilars vorzule-
gen, .

Aufhebung von Doppelregulierungen im Kxankenversimerungsrecht zur Wirtschaftlich-
keit von Impfstoffen,

Verpflichtung der Hersteller von saisonalen Grippeitnpfstoffen zur Verdffentlichung th-
rer Preis- und Produktangaben zum 1. Miirz éines Jahres,



Bella Jvand

¢ Berlicksichtigung von Unterschieden im Anwendungsgebiet bel der Anwendung des
- Preismoratoriums nach § 130a Absatz 3a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,

»  Regelung, dass suropische Produktionsstandorte bei der 6ffentlichen Vergabe von Ra-
battvertrigen tiber Arzneimittel bericksichtigt werden und verbindlich mehrere Rabatt~
vertragspartner erforderlich sind, '

¢ Ablehnung der Strejchung der Zustimmungspflicht fiir dle Approbationsordnung fir
Zahnarzte.

Die Vorschlige des Bundesrates, denen die Bundesregierung zustimmt, betreffen die Regelung,
dags die Anwend.uhg von Arzneimitteln, die entgegen § 6 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes her--
gestellt wurden, auch bei Tieren verbeten ist, die Regelung, dass die Anzeige bef der Anwendung
von nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln filr neuartige Therapien un-
verzliglich nach Beginn der Anwendung erfolgen muss, sowie die Beobachtung der Marktent-
wicklung von Biosimilars.

Die Priifung wurde zugesagt bel der Regelung zur erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln
im Hinblick auf eine Bezugnahine auf bestimmte Stoffe und Zubereltungen aus Stoffen. Zudem
wird die Bundesregierung prﬂfen, ob die Tellnahme der Bundesoberbehdrden an Drittlandin-
spekuonen im Benehimen mit der zustindigen Landesbehdrde erfolgen soll, Des Welteren wird
gepriift; ob bei der Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen neben den bisher anerkannten
Zeriifik‘a’.ten auch andere Good-Manufacturing Practice Dokumente ausreichen sollen, Zudem
wird die Bundesregierung priifen, ob eifie Ergénzung vorgenommen wird, dass dfe Aufbewah-
rung von Riickstellmustern von Wirkstoffen im Geltungsbereich des Arzﬁeimittelgesetzes' oder
in einem Mitgliedstaat der Europiischen Union oder in einem anderen Vertragéstaat des Europii-
ischen Wirtschaftsraums erfolgen muss, Ferner wird die Bundesregierung priifen, ob zuktinftig
eine Anpassung der Bestimmung zur Vorratshaltung von Notfallarzneimitteln angezeigt ist. Die
Bundesreglerung wird zddem die Aufhebung der Abgabepflicht der Apotheken fiir preisgiinsti-
gere Importarzneimittel pritfen und prifen, ob Unterschiede in den Anwendungsgebieten bei
der Anwendung des erweiterten Preismoratoriums berficksichtigt werden sollten sowie ob die
Preis- und Produktangaben fir saisonale Grippeimpfstoffe zu einem bestimmten Datum verdf-
fentlicht werden sollten. Die Bundesregierung wird weiter beobachten und priifen, ob Rege-
lungsbedarf besteht, die Maf3nahmen der organisatorischen und inhaltlichen Unterstiitzung der
Patientenvertreterinnen und -vertreter suf Bundes- und Landesebene anxugleichen. Ferner wird
die Bundesregierung beabachten und priifen, ob Regelungsbedarf hinsichtlich einer strikten

Trennung von Groffhandel und Apotheke besteht,

Im Ubrigen lehnt die Bundesregierung die Vorschliige des Bundesrates ab. Sie hil damit auch an

der Streichung der Zustimmungspflicht fir die Approbationsordnung filr Zahnérzte fest. Diese
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Anderung ist zur Beschleunigung des Verfahrens unverfindert notwendig, um insbesondere die
tiberfiliige Reform der zahnérztlichen Ausbildung zur Sicherstellung der gesundheitlichen Ver-
gorgung der Patientinnen und Patienten zeitnah abschliefen zu kénnen,

Die Bundesministerien der Justz und fiir Verbraucherschutz, der Finanzen, des Innern, fiir Bau
und Helmat, das Auswiiriige Amt, die Bundesministerlen fiir Wirtschaft und Energie.‘ﬂir Arbeit
und Soziales, fiir Ernéhrung und Landwirtschaft, flir Familie, Senloren, Frauen und Jugend, fiir
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherhedt und fiir Bildung und Forschung haben dem Ent-
wurf zugestimmt. Die ibtigen Bundesministerien wurden beteiligt und haben keine Einwinde
erhoben, :

Der Béauftragte der Bundesreglerung ftir die Belange von Menschen mit Behinderungen, die Be-
auftragte derIBundeBregiefrung fiir die Belange der Patientinnen und Patlenten, der Bevollmich-
tigte der Bundesreglerung fiir Pflege, die Beauftragte der Bundesreglerung ftir Drogenfragen und
der Beauftragte der Bundesreglerung fiir den Datenschutz und die Informationsfreihelt wurden

beteiligt und haben zugestimmt oder keine Einwinde erhoben,




Anlage 1
Beschlussvorschlag
Die Bundesréegierung beschliefit die von dem Bundesminister fiir Gesundheit vorgelegte Gegeniu-

Rerung zu der Stellungnahme des Bundesrates vom 15, Mérz 2019 (BR-Drs, 53/19 — Beschluss} zum
Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneiiittelversorgung.



Anlage?2 -

. Sprechzettel fiir den Reglerungssprecher

Das Bundeskabinett hat heute clie Gegen‘ﬁuﬁerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des
Bundesrates vom 15, Mirz 2019 zurm Entwurf eines Gesetzes flir mehr SICheI‘hEIt in der Arzneimit-
telversorgung beschlossen.

Mit dem Gesetzentwurf werden u. a. MaRnahmen fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung getroffen. Damit wird auf Erfahrungen beim Vollzug des Arzneinittelrechts und auf Vor-
kommnisse mit gefilschten und verunreinigten Arzneimitteln reagiert.

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vom 15. Mirz 2019 (BR-Drs. 53/19 ~ Beschluss) zu dem

Gesetzentwiirf insbesondere Folgendes gefordert:

Im Wesentlichen betreffen die Anderungsvorschlige

Anderungen im Bereich der vorgesehenen Kompetenzvertellqu zwischen Bundesoberbe—
hérden und Landesbehdrden,

Uberpriifung der Neuregelung zum Vertriebsweg fiir Arzneimittel zur Behandlung von Ge-
rinnungsétﬁrun‘gen bei Himophilie durch die Bundesregierung im weiteren Gesetzgebungs-
verfahren, : l

Streichung der Vors chrift, die d1e Veroffent]mhung von [nteress enkonfhkterklarungen vor-
sieht, ' .
Streichung der Ab gabepﬂlcht der Apotheken fiix pre1s glins tlgere Importarzneimitte] (Im-
portférderklausel)

) Dariiber hinaus beziehen sich die Forderungen des Bundesrates u. a. auf Folgendes:

Regelung, dass die Anwendung von Arzneimittein, die verbotene Stoffe enthalfen, auch bei
" Tieren verboten ist,

Umformulierung der Regelung, dass bei der erlaubnisfreien Herstellung von A1zn31m1tte1n
zum Zwecke der persénlichen Anwendung bei einem Patienten auf Stoffe und Zubereitun-
gen aus Stoffen, die in der Anlage I zur Verordnung nach § 48 Absatz 2 des Al"zneimittelgew
setzes bestimmt sind oder deren Wirkung in der medizinischen Wissenschaft nicht allge- -
miein bekannt sind, Bezug genomimen wird, '
Erginzung, dass die Aufbewahrung von Riickstellmustern von Wirkstoffen im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes oder in einem Mitgljedstaat der Europaischen Union oder in
einemn anderen Vertragsstaat des Eurapéischen W;rtschaftsraums erfalgen muss,
Unterrichtungspflichten bei Nebenwirkungen von nicht zulassungs- oder genehrmgungs-
pflichtigen Arzneimittein fiir nevartige Therapien,



¢ Anderung der Frist fiir die Anze'ige bei der Anwendung von nicht zulassungs- oder geneh-
migungspflichtigen Arzneimitteln fiir neuartige Therapien, | :

e Erginzungen bei den Voraussetzungen fiir die Einfubr von Arzneimitteln und Wirkstoffen,

s Ausweitung der arzneimittelrechtlichen Straftatbestéinde und Strafbewehrungén im Bereich
der Arzneimittelfilschungan, _

+ Streichung der Regelung zur Definition des Begriffs , Verbandmittel" oder Neufassung,

. Auffofderung an die Bundesregierung, dem Bundesrat nach drei Jahren einen Bericht Zu
den Regelungen zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung fiir Arzneimittel gegen sel-
tene Krankheiten vorzulegen, o

¢ Aufforderung an die Bundesregierung, dem Bundesrat nach zwei Jahten einen Bericht {iber
die Auswirkungen der Regelungen zut Austauschbarkeit von Biosimilars vorzulegen, '

e Aufhebung von Doppelre gulierungen im Kmnkenversmherungsrecht ZUr ertschafthchkmt
von Impfstoffen, - ‘

s Verpflichtung der Hersteller von saisonalen Grippeimpfstoffen zur Veréffentlichu-ng ihrer
Preis- und Produktangaben zum 1. Mirz eines Jahres,

e Berlicksichtigung von Unterschieden im Anwendungsgebiet bei der Anwendung des Preis-
motatoriums nach § 130a Absatz 3a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch,

» Regelung, dass européische Produktionsstandorte bei der 6ffentlichen Vergabe von Rabatt-

~ vertrigen iiber Arzneimittel bericksichtigt werden und verbindlich miehrere Rabattver-
tragspartner erforderlich sind,

. Ablehmmg der Strelchung der Zustlmmungspfhcht fiir die Approbatlonsordnung flr Zahn—
irzte.

Die Vorschlige des Bundesrates, denen die Bundesregierung zustirnmt, betreffen die Regelung, dass
die Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen § 6 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes hergestellt
wurden, auch bei Tieren verboten ist, die Regelung, dass die Anzeige bei der Anwendung von nicht
zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimittein f(ir nevartige Therapien unverziiglich
nach Beginn der Anwendung erfolgen muss, sowie die Beobachtung der Marktentwmklung von Bi-
osirnilars,

Die Priifung wurde zugesagt bei der Regelung zur erlaubnisfreien Herstellung vor Arzneimitteln im
Hinblick auf eéine Bezugnahme auf bestimnmte Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen: Zudern wird .
die Bundesregierung pritfen, ob die Teilnahme der Bundesoberbehérden an Drittlandinspektionen
im. Benehmen mit der zustindigen Landesbehérde erfolgen soll. Des Weiteren wird gepriift, ob bei
-der Einfuhr von Arzrreimitteln und Wirkstoffen neben den bisher anerkannten Zertifikaten auch
andere Good Manufacturmg Practice Dokumente ausreichen sollen. Zudem wird die Bundesregie-

rung prifen, ob eine Erginzung VOIgENOMITLETL wird, dass die Aufbewahrung von Riickstellrnustern -

von Wirkstoffen im, Geltungsberelch des Arznemnttelgesetzes oder in elnem Mitghedstaat der Euro- . -

péischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Europiischen Wirtschaftsraums er folgen



muss. Ferner wird die Bundesregierung priifen, ob zukiinftig eine Anpaslsung der Bestimmung zur
Vorratshaltung von Notfallarzneimitteln angezeigt ist. Die Bundesregierung wird zudern die Aufhe~
bung der Abgabe pﬂieh.t der Apotheken flir preisgiinstigere Importarzheimittel priiferi und priifen,
ob Unterschiede in den Anwendungsgebieten bei der Anwendung des erweiterten Preismoratori-
ums beriicksichtigt werden sbllter; sowle ob die Preis- und Produktangaben. fiir saisonale Grippe-
impfstoffe zu einem bestimmten Datum ver&ffentlicht werden sollten, Die Bundesregierung wird
weiter beobachten und priifen, ob Regelungsbedarf besteht, die Mafinahmen der organisatorischen
wnd inhaltlichen Unter;tﬁtzuﬁg der Patientenvertreterinnen und ~vertreter auf Bundés-‘ und Lan-~
desebene anzugleichen. Ferner wird die Bundesregierung bedbachtén und priifen, ob Regelungsbe-
. darf hinsichtlich einer strikten Trennung von Grofthandel und Apotheke bestehit. '

Im Ubrigen' lehnt die Bundesregierung die Vorschlige des Bundlesrates ab. Sie hilt damit auch an
der Streichung der Zustimmungspflicht flir die Approbationsordnung fiir Zahnérzte fest. Diese An-
derung ist zur Beschleunigilng des Verfahrens unverindert notwendig, um insbesondere die iiber-
fﬁIlige‘Reform der zahnirztlichen Ausbildung zur Sicherstellung der gesundheitiichen Versorgung
der Patientinnen und Patienten zeitnah abschliefien zu kénnen, '



Gegen&uﬂemng d'er B.undesregierul.xg
zu der Stellungnahme des Bundesrates vom 15. Miirz 2019
zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
BR-Drucksache 53/19 - Beschluss

Zn Num‘mér 1~ Zu Artikel 1 Nummer 2 (§ 6 Absatz 1 AMG)

Der Anderung wird im Grundsatz zugestimmt. Die Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen § 6
Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG} hergestelit wurdesn, ist auch bei Tieren zu verbieten.
Es ist jedoch zubeachten, dass fiir eine Eigengefihrdung durch Anwendung eiries vorgenannten
Arzneimiittels eine Strafbarkeit nicht in Betrar:ht komimen kanmn. Der (Folge-)Anderungsbefehl zu
§ 95 Absatz 1 Nummer 2 wird daher Wle folgt zu fassen sain:

. oIn Artikel 1 Nummer 27 ist in § 95 Absatz 1 Nummer 2 das Wort ,anderen” durch die Wérter

.einem anderen Menschen oder einem Tier" zu ersetzen.”

Zu Nl_lmmer 2~ Zu Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe ¢ (§ 13 Abgatz 2 b Satz 2 Nummer 3 AMG)

Die Bundesregierung vﬁrd i weiteren Verfahren priifen, ob'dem Anliegen ggf. durch eine besser
lesbare sprachliche Formu]iemné Rechnung.getragen werden kann. Mit der vom Bundesrat
vorges chlagenen Formulierung w\ird keine matericlle Anderung gegentiber der im Entwurf
enthaltenen Forinulierung beabsichtigt. Auf den Normadressaten des § 48 AMG kommt es im
Zusammenhang mit der durch den Bezug auf die VerschreiEungspﬂicht gewollten Regelurig nicht
an. Eine Bezugnahme auf verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne Nennung der in § 48 AMG

aufgefiihrten Voraussetzungen erfolgt auch an anderen Stellen im AMG.

Zun Nummer 3 - Zu Artikel 1 Nummer 13 {§ 43 Absatz 33 AMG),
Nurnmer 14 Buchstabe a (§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
_ 7 Buchstabe a AMG), :

Artikel 12 Nummer 3 Buchstabe a (§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V),
Nummer 10 Buchstabe b (§ 130b Absatz 7a SGB V),
Nummer 11 (§ 130d SGB V), |

Artike] 14 Nummer 1(§ 1 Absatz 3 Satz 1 Nufnr.rler's AMPreisV)

. Artikel 15 (§ 3 Absatz 1 PackungsV), '

Artikel 19 (§ 11 Absatz 2a AnaGl und




.

- Artikel 22 Absatz 3 (Inkrafttreten)

Die Bundesregierung hilt an der vorgesehenen Anderung des Vertriebswegs fiir Arzneimittel zur
Behandling von Gerinnungsstérungen bei Himophilie fest. _

Die Anderung des Vertriebsweges flir Gerinnungsfaktorenzubereitungen wurde erforderlich durch
die Entwicldung bzw. Zulassung neuer Arzneimittelgruppen (insbesondere moneklonaler
Antikﬁrpef), die nicht del‘bisheriéen Regelung zum Direltvertrieb fiir
Gerinriungsf-aktorenzub.ereitungen zugeordnet werden konmnten. Zur Vermeidung von
Marktverzerrungen werden alle Arzneimittel_zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstrungen
bei Himophilie dem reguliren Apothekenvertrieb zugeordnet. '
Gleichzeitig wird das Dispensierrecht der Arzte in diesem Bereich aufgehoben, fr1it Ausnahme der

Bevorratung und Abgabe zur Notfallversorgung.

Die Versorgungsstruktur durch Héimophiliezentren sowie durch spezialisierte Vertragspraxen ist
durch die Umstellung der Vertriebsstruktur der Arzneimittel nicht gefihrdet, da die Krankenkassen
oder ihre Landesverbiinde verpflichtet werden, mit Himophiliezentren oder auch spezia[isiérten :
Vertragspmxén Vertritge iber die Behandlung von Versichérten mit Gerinnungsstérungen bei
Hamaphilie zu schlieffen. In diesen Vertriigen sollen insbesondere dje Verglitung von zusiitzlichen

arztlichen Aufwendungen vereinbart werden.,

Zu Nummey 4 -~ Zu Artigei 1 Nummer 14 - (§ 47 Absatz 1 Satz 1 AMG}

Die Bundesregierurig lehint den Voﬁschlag ab. Fiir die beantragte Erginzung des § 47 AMG, soferri in
der Vorschrift der ,,pl1armaZ'eutischen Unternehmer" erwiihnt wird, besteht kein Bedarf. |
§ 47 AMG enthilt Best@mmun'gen fﬁr den Vertricbsweg def dort aufgefiihirten Arzneimittelgruppen,
d. I, Regelungen dazu, an wen und untef welchen Voraussetzungen welche Arzneimittel - u, a. auch
vom pharmazeutischen Unternehiner — abgegeben bzw. bezogen werden dfirfen.

Die irﬁ Anderungsantrag aufgefithrten Bestimmungen der §§ 13, 52a und 72 AMG enthalten
demgegen(iber allgemeine Voraussetzungen flir die Teil,nahme: am Verkehr mit Arzneimittéln; sie
gelten auch nach derzeitiger Rechtslage sowohl firr die Abgabe von Arzneimitteln an als auch fiir

den Bezug von Arzneimitteln durch pharmazeutische Unternehmer.
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47 Absatz 1 Satz 1 Nummer3d -

Zu Nummer 5 ~ Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a1 - neu—

neu -AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, Die Bundesregierung geht davon aus, dassr die
Versotgung mit Notfallarzneimitteln auf der Grundlage des geltenden Rechts und der bestehenden
Strukturen, Abldufe und Verantwortlichkeiten gewﬁhrléistet werden kann, und sieht insoweit
derzeit keinen gesetzgeberischen Handlungsbedarf. Die Ve_rsﬁrgung darf insbesondere nicht durch
Neuregelungen gefﬁh'rdgt werden, deren Auswirkungen micht sicher beurteilt werden kénnen,
Unabhéngig von dem laufenden Gesetzgebungsverfahren st die Blmdesregieruhg jedoch
grundsétzlich bereit, die Moglichkeiten einer Verbesserung der Vers Orgung mit Notfallarzneimitteln

mit den Lindern zu erdrtern, wenn von diesen ein entsprechender Diskussionsbedarf gesehen wird,

Zu Nummer 6 - Zu Artikel 1 Nummer 19 Buchistabe b ( § 62 Absatz 1 Satz.2 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vofschlag ab. Bei der Erginzung in § 62 AMG handelt es sich um
eine Klarstellung der koordinierenden Aufgabe der Bundesoberbehérden in besonderen Fillen, ui’n
insbesondere das Vorgehen bei drohenden Versorg_ungsmﬁﬁgeln mit Avzneimitteln zu koordinieren
und um gegebenenfalls entsprechende weitere Mafinahmen im Sinne der Versofgungssicherheit
der Patientinnien und Patienten zu ergreifen.
‘Die jeweilige Ausgestaltung der koordinierenden Rolle ergibt sich dabei im Einzelfall nach
Abstimmung zwischen den Behérden von Bund und Lindern,

Dariiber hinaus bestehen rechtstechnische Bedenken, da eine Verweisung im Gesetz auf eine

Verwaltungsvorschrift nicht zulissig sein diirfte.

Zu Nummer 7 - Zu Artikel 1 Nummer 20 (§ 63j Absatz 1 Safz 1, Absatz 2 und Absatz 3 AMG)

Die Bundesre_giérung lehﬁt den Vorschlag ab. Die Uberwachung nicht zulassungé- oder
genehmigungspflichtiger Arzneimittel liegt primir in der Veralitvfor’gﬁllg' der zﬁstﬁndigen Behdérden
der Lander. Insoweit sielit bereits § 63i Absatz 3 AMG fiir nicht zulassungs- oder
genehmigungspflichtige Blut- und Gewebezu-bereitungen eine unverziigliche Meldepflicht der
Einrichtung von jedem Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und von jedemn Verdacht
einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion an die zustindige Behdrde und von dieser an die
zustindige Bundesoberbehorde vor, wihrend gemif § 621 Absatz 2 AMG fiir zugelassene oder
genehigte Blut- oder Gewebezubereitungen bei Verdacht eines schwe.rwielgenden Zwischenfails
und bei Verdachit einer schwerwlegenden unerwiinschten Reaktion eine unmittelbare Meldung

durch den Inhaber der Zulassung an die zustindige Bundesoberbehdrde zu erfolgen hat. Es gibt

e
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keinen sachlichen Grund, von diesem Verfahren abzuweichen. Der neue § 63j AMG setzt daher diese
Systematik fort und bildet damit klar die Verantwortungsbereiche der zustindigen Landesbehdrden
und der zustindigen Bundesoberbehdrde ab. Aufgr.und der in § 63j Absatz 1 AMG geregelten
Verpflichtung der behandelnden Person, jeden Verdachtsfall einer schwerwiegenden
Nebenwirkung unverziiglich anzuzeigen, und infolge der in § 63) Absatz 3 AMG enthialtenen
Verpflichtung der zustindigen Landesb ehérde, die Anzeige unverziigltich an die -zustﬁndige'
Bundesobérbehérde weiterzuleiten, ist ein schneller Informationsfluss gewihrleistet. Da diese
Meldung eleki:rqnisch unfer Nutzupg einés einheitlichen Formulars erfolgt; ist eine nennenswerte

zeitliche Verzégerung nicht 21 erwarten.

Zu Nummer 8 ~ Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe a1 = neu — {§ 64 Absatz 2 Satz 3a ~neu — AMG)

.Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Nach § 64 Absatz 2 Satz 2 AMG ist bereits jetzt das
Beizie.hen van Sac]iversténdigen durch die zust’éndig_eh Behérden bei der Dur'chfﬁhrung der
Uberwachung méglich; dies urnfasst Sachverstandige aus allen Bereichen. Das Beiziehen von
Sachverstindigen des Bu11'cle§amtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI} ist daher bereits
jetzt moglich, Eine regethafte Hinzuziehung von Sachverstindigen des BSI ist bereits deshalb nicht
angemaessen, w-eil das BSI nur fiir Teilaspekte der Uberwdchung solcher Systeme tiber die

erforderliche Kompetenz vetfiigt,

Zu Nummer 8 — Zx Artikel 1 Nurpmer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG}

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, soweit ein ,Einvernehmen® mit der zustindigen
Behdrde hergestellt werden soll. Die Bundesregieriing wird aber priifen, ob wie bisher im AMG im
Verhiltnis zwischen Landes- und Bundesoberb ehbrden gruflds atzlich vorgesehen, auch die
Teilnahme von Angehodrigen der zustindigen Bundesoberbehérde als Sach-versfﬁndige bei

-Inspektionen bei Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen in Drittstaaten im Benehmen mit
der zustindigen Lartdesbehdrde erfolgen soll. Dies scheint éuch in der hier votliegenden

Abstimmuing sachgerecht.

Zu Nummer 16 - Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG]) -

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Kosten der Bundesoberbehérden fiir Inspektionen
hat regelmifig der pharmazeutische Unternehmer bzw. der Importeur zu tragei. Das Nihere hierzu
regein die Kostenverordnungen der Linder, Eine zusétzlictie Kostenbelastung dei Linder steht

daher nicht zu befiirchten.



Zu Nurnmer 11 - Zu Artikel 1 Numuer 22 Buchstabe e

' Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Mit der Regeluﬁg soll das béstehende System der
Drittlandinspektionen durch che Landesbehdrden nicht grundsatzlich geéndert werden. Mit den im
Gesetzentwurf der Bundesreglerung vorgeschlagenen Anderungen soll zur Unterstutzung der

+ Landesbehérden jedoch dlf.- Moglichkeit ausgebaut werden, dass die zustindigen -
Bundesaberbehsirden an den Drjittlandinspektionen als Sachverstéiﬁdige teilnehmen kénnen, ohne

eine eigene ausschlieiliche Bundeszustindigkeitim Bereich der Drittlandinspektionen zu

begriinden.. -

Zu Nummer 12 - Zu Artikel 1 Nummier 23 Buchstabe ¢ (§ 67 Absatz 9 und Absatz 10 - neu — AMG)

Zu Absatz 9; .
Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu. Zur Vermeidung von Unklarheiten soll die Anz eige
wie vorgeschlagen unverziiglich, d. h. ohie schuldhaftes Zgern, nach Beginn der Anwendung

erfolgen.

Zu Absatz 10; ,

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, Grundsatzlich ist § 13 Absatz 2b Satz 1 AMGals
Ausnahmevorschrift ersg auszulegen. Die Fille, in denen der Ort der Herstellung und der
Anwendung nicht in die Zustindigkeit einer Landesbehdrde fillt, diirften duflerst gering sein, da die
* Arznejmittel unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung der behandelnden Person zum
Zwrecke der pe_rsﬁnlichen. Anwendung bei einem Patienten liergestellt werden. Herstellungsort und -
Anﬂim.ndungsorf dirften daher regelmifig identisch sein. Fs wird datier als aumreichend angesehen,
wenn die Herstellung bei der fitr die Herstellungsstitte zustindigen Behorde angeééig‘t wird, In
diesen Fiillen besteht fiir die Land'esbehﬁrdén jederzeit die Mdglichkeit, sich gegenseitig zu _
informieren. Aus der Anzeige gehen Herstellungsart und Ort der Anwendung grundsitzlich hervor,
Nach dem Ergebnis der Linderanhérung iu dem Gesetzentwurf ist der Informationsaustausch
zwischen den zustindigen Behdrden gingige Praxis. Damit besteht kein gesetzlicher

Regelungsbedarf.
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Zu Nuinmer 1% — Zu Artlkel 1 Nummer 25 Buchstabe ¢ (§ 69 Absatz 1b Satz 1 und
Satz la neu -~ AMG)

Die Bundé_sregierung lehnt den Vorschlag ab, Mit dem Gesetzentwurf soll die Rickrufkompetenz
bei natjonalen Zulassungen auch auf Fille erweitert werden, in denen der Rtickruf nicht im |
Zusammenhang it zulassungsbezogenen Maﬂnahmen erfolgl. Bei der im Gesetzen{wurf
vorgesehenen Rﬁckruﬂmmpetenz der Bundesoberbehdrden handelt es sich nicht um eine lex
specialis. Vielmehr besteht die Rlickrufkompetenz ~ ebenso wie in der derzeit gelteniden Fassung
von § 69 Absatz 1 Satz 3 AMG - neben der weiterhin gegebenen Zustindigkeit der Linder nsiéh §69
Absatz 1 Satz 1 AMG. Die Zustindigkeit dér Bundesoberbehdrde wird hietbei auf die Mafinahme des
Riickrufes beschrinkt. Bezliglicher weiterer Anordnungen zur Beseitigung festgesteliter Verstofie
und die zur Verhitung kiinftiger Verstdfie notwendiger Anordnungen bleibt es bei der
Zustindigkeit de1; Landesbehdrden. '

Die Erweiterung der Rﬁckr'uﬂcompeteni der Bundesoberbehdrden soll insbesondere bei
Sachverhalten, die zu Versorgungsengpéssen fiihren kénnen, oder Unternehmen in verschiedenen
Lindern betreffen, ein linderiibergreifendes Vorgehen gewihrleisten. Insofern ist die

Kompetenzregelung in der vorgesehenen Fassung des Gesetzentwurfes sachlich begriindet.

Zu Numimner 14 - Zu Artikel 1 Nummer 25a - neu— {§ 72a ADsatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag im weiteren Verfahren priifen.

VA Numnier 15 ~ Zu Artikel 1 Nummer 26 §§‘ 77a Absatz 1 Satz 3 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Erklérungen sind bereits nach geltender
Rechtslage jihrlich abzugeben. Dabei werden der genaue Inhalt und der Umfang der abzugebenden
Erkldrung durch eine Ver fahrensanweisung der Lander festgelegt; diese wird im Rahmen des
Qu111tatsmanagement='.ystems der Lander ragelmifiig Gherpriift und etforderlichenfalls angepasst
Auf EU-Ebene ist die Veréffentlichung bereits stindig gefibte Prams. Das Interesse der -
Allgemeinheit an der Verdffentlichung iberwiegt gegentiber dem Interesse des Einzelnen an der
Geheimhaltung der Daten. Durch die Veréffentlichung kann gegenfiber der Allgemeinheit
dokumentiert und transparent gemacht werden, dass das Verfahren eingehalten und die gesetzlich
vorgegeben Abstinde zux Abgabe der Erkliirﬁng eingehalten werden, Nur so kann sich jeder -
Interessierte von der Lauterkeit der 5ffentlichen Verwaltung {iberzeugen und gegebenenfalls

Bedenken an die zustindigen Stelien ibermitteln, Die Verdffentlichung der Erklirung dient somit
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' grﬁ!!tméglichef Transparenz und erhéht das dffentliche Vertrauen in dem fiir die Offentlichkeit
gerade durch die Vorkommnisse des letzten ]ahres besonders senmblen Bereich der

Arzneumtteluberwachung

Zu Nu‘nrﬂefiﬁ - Z.u Arfikel 3a - neu-(§ 27 Abs:;tz 4 - ney- AMWHy }
Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen.

Zu Nummer 17 - Zu Artikel 10

Die Buﬁdesl-e'gierung lehnt den Vorschlag ab.

Nach den Vorgaben des Pllegeberufegesetzes sind Mietkosten den Investitionskosten gle-ichg'estellt
und von der Finanzierung Giber die Ausbildungs-Ausgleichsfonds in den Lindern ;s\usgeschlossen
Sie sind daher von. de'n Léindern.iu_tragen. Das Pﬂegebei'ufegesetz folgt an dieser Stelle der

: Gesetzessystematik des Kraulcenhausfinanzieru'ngsgeé etzes und des Elften: Buches Sozjalgesetzbuch.
Die Bundesregierung hat gegenlber den Lindern bereits zum Ausdruck gebrache, dass sie im Bund-
Linder-Austauschgremium zur Unmnsetzung der Pﬂég’eberufereform konstruktivan einer
anderweitigen Losung mitwitkt, Die-Linder sind jedoch vorrangig in der Pilicht, entsprechende

Vorschlige vorzulegen, wie eine solche Losung konzipiert werden kann.

Soweit der Antrag des Bundesrates zudem auf Beschliisse des Bundesrates zum
Pflegeberufereformgesetz und auf Forderdngen'.zilr Refinanzierung des praktischen Teils der
hochschulischen Pflegeausbildung verweist, ist zunéchst anzumerken, dass die berufliche
Pflegeausbildung ab dem ]ahr 2020 vollstandig tiber Ausgleichsfonds auf Linderebene finanziert
wird. Kostentréger der .Au'sgl_eichsfonds singd die Prakiseinrichtungen {mittelbar die gesetziiche
Krarﬂ{enversich.erung {GKV) uﬁd die private‘Kl'ankenvérsiclmertmg), die Linder, die soziale
Pflegeversicherung und die private Pﬂe ge—Pﬂichtversichéruhg, Kosten der hochschulischen
Pflegeausbildung werden danach nicht refinanziert. Das Hochschulrécllt - und damit auch die

Finanzierung von Studienigingen - liegt verfassungsrechtlich in der Zustandiglkeit der Linder.

Zu Nummier 1§ - Zy Artike] 11 j§ 21 Absatz 1 MPG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.
§ 21 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) regelt die besonderen Voraussetzungen fiir die
klimsche Prifung bet erkrankten Personen. Bei dem Pr ufproduktmuss es sich um. ein

' Therapeut:kum handeln. Priifprodukte, die {lediglich) der Diagnose einer Kranlkheit dienen, fallen
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nicht unter deri Anwendungsbereich des § 21 MPG. Dies e‘rgibtﬂ sich auch aus § 21 Absatz 2 MPG,
wonach die klinische Prifung nur durchgefi'lhrt' werden darf, wenn die Anwendung des zu
priifenden Medizinproduktes nach den Erkennﬂﬁssm der medizinischen Wissenschaft angezéi'gt
ist, umn das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu
erleichtern. Das Verfahren zum Nachweis der klinischen Sicherheit und Leistungsfihigkeit
diagnostischer Préifprodulkte wird vollumféinglidI durch die §§ 19 und 20 MPG erfasst.

Zu Nummer 19 - Zu Artikel 12 Nuramer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 31 Absatz 1a
Satz 2 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. _
Ziel der gesetzlichen Regelung ist es, Verordnungs- und Abgabes-ichefhei_t_fﬁr Arzte und Apotheker
zu schaffen und die Qualitit der Versorgung von Patientinnen und Patienten auf Grundlage

evidenzbasierter Medizin zu verbessern.

Zu Nummer zd ~-Zu -Artikel‘ 12 Numrner 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc (§ 35a Absatz 1 Satz
12 SGB V) : ' .

Die Bundesregierung lehnt den Vérséhlag ab. Der Nationale Normenkontrollrat hat in seiner gemi
§ 6 Absatz 1 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen Normenkontrollrates zum Gesetzentwurf
abgegebenen Stellungnahme die Bundesregierung gebeten, fiinf Jahre nach Inkraftireten des
Gesetzes die Auswirkungen der in § 35a Absatz 3b (new) SGBV vorgeseheneﬁ Befugriis des
Gemeinsamen Bundesausschusses, im Rahmen der Nutzenbewertung von Arzﬁ eimitteln mit
bedingter Zulassung die Durchfiihrung begleitender Datenerhebungen zu fordern, zu evaluieren.

Dem wird die Bundesregierung nachkemmen,

Zu Nummer 21 - Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa

(§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nuyinmetr 2 SG_B V),
Doppelbuchstabe aa, ~ neu -
(§ 129 Absatz 1 Satz 8 SGB V) und

Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ~ neu -,
Doppelbuchstabe bb ~ neu — und

Doppelbuchstabe cc {§ 130a Absatz 3a
Satz 6, Satz 7, Satz 8 und Salz 12 SGB V) .

Die Bundesfegierung wird den Verschlag priifen.



Zu Nummer 22 ~ Zu Artikel 12 Nummer 8 (8129 Absatz 1 und Absatz 1a SGB V

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Der Gesetzentwurf sieht keine automatische
Austauschbarkeit von Biosimilars vor, Biosimilars kénnen jedoch in vielen Fillen an Stelle des

Gri.gin&i:pr:ipar_ates ahgegeben oder angewelndet werden,

Zu Nummer 23 - Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe b {§ 129:Absatz 1 a SGB V}

Die Bundesregierung wird der Bitte des Bundesrates nachkommen und die weitere

Marktentwicklung fir Biésimﬂars aufmerksam verfolgen. ,

Die Bﬁndesregierung teilt jedach nicht die Befiirchtung des Bundestates, dass sich.die Produktion
- von Biosimilars aufgrund einer Austauschb arkeit auf Apothekenebene in Drittlander verlagern

werde,

Zu Nummer 24 — Zu Artikel 12 Nummer 9 {§ 130a Absatz 2SGB V] .

Die Bundesregierung lehnt den 'Vorschlag ab. Die gegenstindlichen Forderungen zui Aufhebung
von Doppelregulierungen der Impfstoffversorgung wurden rnit Beschluss des Deutschen

Bundestages vom 14. Mirz 2019 zumi Terminservice- und Versorgungsgesetz umgesetzi:.

Zu Nummer 25 - Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe a3 ~ neu ~
' : ~ (§130a Absatz 3a Satz 4 SGB V) und

Doppelbuchstalye bb ,
(§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGR V)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen.



Die Bundesregierung lehnt den Antrag ab. Die vorgeschlagenen Anderungen stehen nicht mit den

Grundsétzen des européischen Vergaberechts in Einklang und kénnten ihrerseits zu
‘Lieferengplissen fithren, Die Vergabe- und Zuschlagskriterien sind europiisch harmonisiert und

erlauben keine Vorzugsbehandiung nach geographischem Standott. |

Im Gesetzentwurf ist zudem bereits vorgeselien, dass beim Abschluss von Rabattvertrigen niclit nur

der Gesichtspunkt der Vielfalt der Anbieter, sondern auch der Gew#hrleistung einer

unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfihigkeit zu berficksichtigen ist.

Zu Nummer 27 - Zu Artikel 12 Numimer 11a -~ neu —{§ 131 Absatz 4 Satz 2a ~ neu- SGB V)

" Die Bundesregierung wird diesen Vorschlag priifen,
Zu Nummer 28 ~ Zu Artikel 12 (§ 140f Absatz 7 SGB V)

Die Bundesregierung wird die Entwicklung weiter beobachten und priifen, ob Regelungsbedarf fiir

eine addquate Regelung besteht,

Zu Nummer 29~ Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG)

Die Buhdesregierlunglehnt den Vorschlag ab. An der Anderung des Gesetzes {iber die Ausﬁbuné der
Zahnheilkunde ist festzuhalten, Die Anderung is;;t zur Beschleunigung des Verfahrens unverandert
notwendig, um insbesondere die ﬁberfﬁ]lig_e Reform der zahnirztlichen Ausbhildung zur
Sicherstellung der gesundheitlichen Verscrgung der Patientinnen .und Patienten zeitnah

abschliefien zu kéninen.

Zu Nummer 30 - Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, soweit er sich auf die Streichung des
Zustimmungserfordernisses zur Approbationsordimumg fiir Zamiﬁrzte erstreckt. Zugleich teilt die
Bu-ndesregi'erung die Auffassung, dass die Approbationsordnung fiir Zahnirzte dringend der
Uberarbeitung bedarf, um eine Ausbﬂciung auf dern aktuellen Stand der Wissenschaft in der
Zahnmedizin zu gewihrleisten. Ein Verordnungsentwurf wurde dem Bundesrat am 2. August 201?
zur Entscheidung vorgelegt, Es steht den Lindern frei, einen konstruktwen und konkreten -

Anderungsvorschlag zu entwickeln, der dann vom Bundesministerium fiir Gesundheit gepriift und A
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ggf. in einem Mafigabebeschluss des Bundesrates umgesetzt werden Rénnte. Insofern steht die
Bundesregierung Uberlegungen, die Reform der zshniirzilichen Ausbildung sebr kurzfristig

umzusetzen, weiterhin offen gegentiber,

Zu Nummer 31 - Zu Artikel 20 (§ 15 Absatz 2 ApBetrO)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen.

Zu Nummer 32 - Zu Artikel 2fa— neu = (§ 9 Absatz 1a Nummer 3 KHEntgG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschilag ab.

Das Ziel, die Sektionsrate zu erhéhen, wird durch die vorgeschlagene Neuregelung nicht etreicht.
Zum einen wird durch die empirische Grundlage der Status Quo zur mafigeblichen Richtschnur fiir
die ,richtige” Sektionsrate erﬁoben, obwohl die gesetzliche Regelung gerade eine Erhshung der
Sektionsraten bezweckt. Zum anderen wird bis zur verbindlichen Festlegung der Sektionsrate am1l
Januar 2022 der Anreiz reduziert, eint htheres Niveau an Obduktionen zu erreichen, Es wird als
problematisch angesehen, bis zu dem genannten Zeitpunkt zusatzliche Mittel zur Verfiigung zu
stellen, ohne class eine Steigerung der Sektionsrate nachgewiesen wird, Iin Ubrigen erscheint eine
Bewertung dazu, ob die gesetzliche Regelung greift, verfriiht. Die weitere Entwicklung wird jedoch

aufmerksam beobachtet.

Zu Nummer 33 — Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zeitnah eine gesetzliche Regelung
zur strikten Trennung von pharmazeutischem Grof}handel und Apotheke sowie ein Verbot des
namensgleichen Grohandels zu schaffen, um die notwendige vollsténdige Nachvollziehbarkeit der
Vertriebswege zu gewihrleisteﬁ. Damit sollen die Import- und Vertriebswege transparent gestaftet
und die Einschleusung von gefi lschten‘ Arzneimitteln (einschlieflich solcher aus i’lle.galer'

Bezugsquelle} verhindert werden.

Dje Bundesregierung wird die Entwicklung weiter beobachten und priifen, ob Regelurigsbedart
besteht. |

Zu Numummer 34 - Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zur effektiveren Bekidmpfung der
Arzneimitte]fﬁlschungskriminalitéit zeitnah eine gesetzliche Regelung zur Ausweitung der
arzneimittelrechtlichen Straftatbestinde und Strafbewehrung sowie eine Erweiterung der

Strafverfolgungsmoglichkeiten betreffend Arzneimittelfilschungen auf den Weg zu bringei. Diesa
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Gesetzesdnderungen sollen sich an den bestehenden strafrechtlichen Regelungen im

‘Betiubungsmittelrecht orientieren,

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, Wie in der Gegendiulerung der Bundesregierung zu
* der Stellungnahme des Bundesrates zu dem Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vurschtiftjen {BR-Drs. 120/16 (Beschluss)) ausgefﬁhrt; istdem
Anliegen des Bundesrates aus $iclit der Bundesregierung im geltenden Recht béreits Rechnung
getragen.. Neue Erkenntnisse, dass der Strafrahmen im Bereich der Arzneimittelfélschungen nicht
ausreicht, liegen nicht vor. Bereits jetzt sieht das AMG im Bereich der Arzneimitielfilschungen eine
Freiheitsstrafe .voh bis zu drei Jahren oder eine Geldstrafe var. In den Fillen, in denen der T#ter
gewerbsmﬁﬁig oder als Mitglied einer Bande handelt, ist die Freiheitsstrafe von einem bis zu zehn
Jahren, Damit entspricht die Freiheitsstfafe im Mindestmafl den vergleichbaren Regelungen aus
dem Betdubungsmittelrecht. Mit dem européischen Arzneimittelverifikationssystem und der
Einftihrung von Sicherheitsmerkmalen f(ir Arzneimittel wird in technischer Hinsicht das
Eindringen von gefilschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette verhindert und die

Arzneimittelsicherheit weiter erhéht,
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Buchstabe el — Mehrheit,
Buchstabe {1 — Mehrheit,
Buchstabe g! — Mehrheit,
Buchstabe hi — Mehrheit,

Wir kommen zur Schlussabstimmung: Wer die Ent-
gehilicBung, wic soeben festgelegt, fassen milchie, den
bitte ich um das Handzeichen, — Das ist dic Mehrheit.,

Dann ist 5o beschlossen.

Hcrr Senatm Kerstan (I-lamburg) gibt eine Exkii-
reng zn Protokell',

Die Ziffern 2 bis 4 der Ausschussempfehlungen entfal-
len,

[ch rufe Tagesordnungspunlit 20 auf:

EntschlieBung des Bundesrates zum Transport von

Gefakrgut aul GroBeontainerschiffen - Antrag der
" Linder Niedersachsen, Schleswig-Holstein und

Meckletiburg-Vorpommern — (Drucksache 68/19)

Dem Anteag ist auch Hamburg beigetreten.
Es licgen keine Wortmeldungen vor.,

.Wir komiten zui Abstimmung, [fierzu liegen Thnen
die Ausschussempfehlungen vor,

[clt beginne mit Ziffer 1, Wer ist dafiir? — Mehtheit.

Dann bitte ich wm das Handzeichen fir Ziffer 2, —
Mehrheit.

Wit kommen zut Schlussabstimmung: Wer ist fir die
Annahme der Entschliefung nach Mabgakie der be-
schlossenen Anderungen? —Das ist die Mchrheit.

Daun ist so beschlossen,

Ich rufe Tagesordnungspunkt 23 auf:

Entwurt eines Gesetzes fir mehr Sicherheit in der
Avzneimittelversorgung (Drucksache 53/19)

Es liegt einé Wartmeldung von Frau Ministerin Kara-
wanskij aus Brandenburg vor.

Susanna Karawanskij (Brandenburg): Selw geehrte
Hesrerr und Damen! Sehr geelite Kaollegen! [ch méchte
heute gerne zu drei Aspekten des vorliegenden umfang-
reichen Gesetzentwurfs Stellung nehmen,

! Aulage |3

Zuerst zom zentralen Punkt der Arzneimittelsicherheit:

Gleich mehrere Vorfille von verunreinigten und

- gefillschten Arzneimitteln haben uns in der jéngeren

et o e,

e

Vergangenheit gezeigt, dass Verbesserungen in Bezug
auf die Sicherheit in der Arzneimitislversorpung geboten
sind, Tch begriife es darum avsdriicklich, dass uns heutc
ein Gesetzentwulf . vorliegt, der dem Rechnung tragen
soll.

Die Anderungen werden unserem Anliegen sber nur in
Teilen gevecht,

Aus Brandeaburger Sicht ist ganz klar: Wir milssen
dem illegafen Handel mit gefilschfen Arzneimittein ein
Eude setzen. Zin wiclitiger Schiitt daflir ist die Abschaf~
fung der Importquote, Ich bedavere -es schr, dass der
Bund trotz der mit breiter Mehthsit gefassten Entschlie-

" Bung des Bundesrales voin [4. Dezember letzten Jahres

bisiang niclit plant, die Importfrderklansel im SGB V zu
strefchen. S8owohl die bestehende Regelung als auch die
vorr Bund jetzt vorgesclilagene Neuregelung sind ent-
behrlich und bringen uns in puneto Arzneimittelsicherheit
iein Stick weiter.

‘Die urs‘plting!iche Idee hinter der Klause! war es, Kos-
ten einzosparen. Lrizwischien erweisen sich alierdings
Rabativereinbarungen als deutlich wirlssameres Mittel der
Kostend¥mpfung. Und wit wissen, dass das ein weniger
bitvokratisches Tnstrument ist, um die Kasson zu entlag-
ten. Wir haben uns das kilrzlich vom Deutschen Arznei-
priifumgsinstitut noch einmal bestitigen lassen. Diese
Sicht teilen mittierweile auch die Kassenvertreter.

Aber das wichtigsté und vielfach im Vorfeld vorge-
brachte Argument, das doch wesentlicher Anlass flir die
hier vorhegcndcn Gesetzesiinderungen war, lisst der
Bund zu meiner Verwundertng v8llig auBer Acht: Der
Parallefhandel ist das grofte Einlfallstor filr Arzneimittel-

fillschungen, Kriminelle Strukturen nutzen die Moglich-

keit, gefilschte Medikmnente unbestimmbarer Herkunit
und Qualitit [n legale Lieforketlen einzuschieusen. Der
Profit ist Immens, die gesundheitliche Gefalu fiir-die auf
die Medikemente angewiesenen Patienten ist uncrmess-

" lich. Herfkunft und Vertriebswege des Parailelhandels

sind insbesondere in Drittstaaten selten nachvollziehbar
uwnd filr die Arzneimitteliberwaghungs- und Strafverfol-
gungsbehdrden scliwer zu kontrollieren, sefbst wenn
deren Belugnisse per Gesetz erweitert werden soliten, -

Vor diesem Hintergrund ist es unmdglich, Medika-
menten- ud damit Patientensicherheit zu garantieren.

Mit den vorgeschlag‘encli (Gesetzesinderungen sollen
Arzneimittel sicherer werden. Die Importquote steht

diesem Ziel aber entgegen. Das hat uns der Fall Luna-

pharm sehr deutlich pezeigt. Deshalb fordere ich noch
einuit] machdriicklich, die EntschlieBung des Bundescates
umzusetzen und die Importquote aufzuheben, abzuschaf-
fen.



100 . Bundesrat —975. Sitzung — 15. Mirz 2019

Des Welteren sieht der: Gesetzentwurf in Artilcel 10
eiie Anderung der Ausbildungsvergittung in Pflegeheru-
fen vor.

Geplant ist, dass die Verglitungen der Auszubildenden
kiinftig im ersten Dritte] ilrer Ausbildungszeit vollstin-
dig aus den Ausgleichsfonds auf Linderebene fnanziert
werden, Diese Anderung triigt der Tatsache Rechnung,
dass Berufsanfingerinnen und -anfinger i eraten
Ausbildungsdrittel ihre voll ausgebildeten Kolleginnen
und Kollegen noch nicht in dem MaBe hei der Arbeit
entlasten, wie sie es nach Hngerer Ausbildfungszeif tan
kéunen, Damit werden Verglitungen von Auszubildenden
in der Pllege, die ab 2020 nacli-dem neven Pflegeberu-
fereformgesetz ausgebildet werden, im ersten Aushil-
dungsdrittel vollstdndig von den Versicherungen und den
Lindert tbernommen, Diese Kosten entfallen somit fiir
die Pﬂegeemuchtungen und Krankenhiuser als Trlger
der praktischen Ausbildung, Da dieser Eigenanteil Uber
die Pflegebediliftigen umzulegen ist, werden letztendlich
die Pflegebediirftigen durch diese Regelung entlastet,

Die Neuregelung hat anBlerdem Auswirkungen auf den
Personalschltissel von Pflegeeinriclitungen und Kranken-
hiusern. Denn mit dem Wegfall des Aneechnungsschliis~
sels im ersten Ausbildungsdrittel werden diese Auszubil-
denden auch nicht auf die Personalausstatiung angerech-
net. Das stirkt meines Erachtens den Wert der Ausbil-
dung und.ist cin deutliches Signal dafllr, dass Auszubil-
dende keine Fachkrifte ersetzen kinnen,

Aullerdem schafft die Regelung einen Anreiz, neue
Ausbildungsplitze anzubieten. Mit Blick auf die demo-
grafisehe Entwicklung, den zu erwartenden Fachluiifte-
niangel in der Pflege und die Entlastung von Pflegebe-
diirftigen haben diese Mafinahinen letztendlich sehr hohe
Bedeutung, .

Last, bul not least — der dritte Aspekt, auf den ieh zu
sprechen kommen mdchte - Die umstrittene Regelung in
Artikel 17 — Gesetz tiber die Auslibung der Zahnheilknn-
de — lehnen wir cbenso wie die anderen Linder klar ab.
Auch wenn die aus dem Jahr 1955 stammende Approba-
* tionsordnung flit Zahnirzle dringend eine Uberarbeitung
und Weiterentwicklung braucht, geht das doch nicht ahne
die ftir die Ausbildung unil staatliche Priifung zustindi-
gen Lander und schon gar nicht an ihnen varbei, - Vielen
Dank fitr die Anfinerlcsambkeit,

Amtierende Frisidentin Birgit Honé: Viclen
Danl, Fran Kollegin!

Weitere Worlmeldungen liegen nicht vor,

Zur Abstimmung liegen Ihnen die Auvsschussempfel-
lungen vor, Daraus rufe ich aufs
Ziffer 31 — Mehrheit,

Ziffer 91 — Melwheit,

ten Ziffern der Ausschussempfehlungen!

Ziffer 14! — Mehrheit,
Ziffer 16! — Mehrheit.
Ziffer 18! — Minderheit,

Ziffer 19, zunkchst bitte Thr Handzeichen fir die
Buchstaben a und cf — Mehrheit.

Nun zu Ziffer 19 Buchstabe b! —Mehrheit.
Ziffer 21! — Mshirheit,

Damit entfillt Ziffer 22,

Ziffor 231 - M;ehrheit,

Ziffer 241 — Mehrheit,
Ziffer 281 — Mehtheit.

Nun bitte Ihr Handzeichen fiir alle noch nicht erledig-
~ Mehrheit.

Darmit liat der Bunglesrat zn dem Gesefzentwmf ent-
sprechend Stellung genommen.

Ich rufe Tagesordnungspunkt 24 auf;

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Verbesserung
der Registrierung und des Datenaustavsches zu auf-
enthalts- ond  asybrechtlichen Zwecken (Zweites
Datenaustanschverbessernngsgesetz — 2, DAV(S)
(Drucksache 54/19)

Es liegen kelne Worimeldungen vor, — Eine ErKli-
rung zu Protokofl' hat-Herr Minister Hermann (Baden-
Wiktttemberg) abgegeben. . '

Zur Abstimmung liegen [hnen die Ausschussempfeh-
lungen sowie zwei Linderantriige vor.

Bitte zuntichst das Handzeichen fur Ziffer | der Aus-
schussempfehlungen! — Minderheit.

Ziffer 21 ~ Minderheit.
Zifter 31 — Minderheit.
Zif:fer ¢ — Minderheit. -
- Ziffer 51 — Mehtheit.
Ziffer 6! — Minderheit.
Ziffer 7! — Minderheit,
. Ziffer 8} — Mehrheit,

Ziffer 91 — Mehcheit,

! Anlage b4



Von:
Gesendet:
An:

Cc:
Betreff:

Anlagen:
Wichtigkeit:

Kategorien:

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

mit der Bitte urn Ubernahme. -

AR .

I - +

Freitag, 3. Mai 2019 08:58
V(3; BUERO-IVC3

EUERO-ZE4

Frist Mitzeichnung 10.05. WG: Abstimmung fachlicher Anderungsantrige
zum GSAV

GE BReg_ GSAV_Drs_19_8753.pdf; Anderungsantrige GSAV.pdf

Hoch

Wichtig

Wir priifen die uns betreffenden Punkte und geben dazu Riickmeldung.

Viele GriRe
I -
Te

Von: Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4

. Gesendet: Freitag, 3. Mai 2019 07:11
an: INERRRENN 7

Betreff: WG: Abstimmung fachlicher Anderungsantrige zum GSAV

_ Sehe‘k_einen Handlungsbedarf.

Viele GrUB'e

lochen Puth-Weissenfels, ZB4

Tel:6743

von: I 12 BMG [maitto; Pia.Finken@bma.bund.de]
Gesendet: Donnerstag, 2. Mai 2019 17:18

An: 'Auswartiges Amt’; "Beauftragter fiir Wirtschaftlichkeit in der Bundesverwaltung'; 'Behindertenbeauftragter';

'‘Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz'; 'Bundesministerium der '

" Verteidigung'; 'Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat'; 'Bundesministerium fir Arbeit und Soziales';
'Bundesministerium fiir Bildung und Forschung'; 'Bundesministerium fiir Emahrung und Landwirtschaft';

- 'Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend'; 'Bundesministerium filr Umwelt, Naturschutz und
nukleare Sicherheit’; 'Bundesministerium fiir Verkehr und digitale Infrastruktur'; POSTSTELLE (INFO), ZB5-Post;
'‘Bundesministerium fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung'; 'Chef des Bundeskanzleramtes';

1



'Datenschutzbeauftragte’; Drogenbeauftrégte BMG; Patientenbeauftra'gte
Cc: 'ref312@bk.bund.de’; 11 BMG; 112 BMG; L2 BMG; 1 BMG
Betreff: Abstimmung fachlicher Anderungsantrdge zum GSAV

Sehr geehrte D_amen und Herren,

anliegend tibersende ich lhnen ein Paket fir Formulierungshilfen zu fachlichen Anderungsantrigen der
Koalitionsfraktionen zum o.g. Gesetzgebungsvorhaben. '

Die Anderungsantrige resultieren aus Anderungen éufgrund der Stellungnahme des Bundesrates und der
" GegeniuRerung der Bundesregierung zu o.g. Gesetzgebungsvorhaben sowie aus Anderungsbedarf aufgrund der
Stellungnahmen zur éffentlichen- Anhérung im BT G-Ausschuss.

Zusatzliche Belastungen des Bundeshaushalts sind mit den anliegenden Formullerungshilfen nicht zu erwarten.

Ich wire Ihnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen bis zum 10. Mai 2019 an das Referatspostfach
112 @bmg.bund.de mitteilen kdnnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen erhalten, erlaube
ich mir, von lhrem Einverstindnis auszugehen. Das BMIV bitte ich bis zu diesem Termin um die Rechtspriifung:

Mit freundlichen Grifien
Im Auftrag

‘i} Sandmmina orm
A TEe fiaru i)t

Referat 112 — Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel
Bundesministerium fiir Gesundheit '

Rochusstrafie 1, 53123 Bonn

Postanschrift; 53107 Bonn
Tel, +49 (0)228 9944 1- |}
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 keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG
kénnen Sie der Datenschutzerklérung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.htm|
entnehmen.




Stand: 10. Mai 2019

GSAV -Anderungsantrige

1. Ubersicht fachfremde Anderungsantrige

§52 Abs. 4 Nr.2 Einfiihrung einer Streitwertgrenze bei
Gerichtskos- Klagen gegen den Schiedsstellenbe- .
tengesetz schluss nach dem Pflegeberufegesetz.

§60 Abs. 3 Vermeidung einer riickwirkenden Redu-
Rechtsan- zierung bereits entstandener Rechtsan-
waltsvergli- waltsgebithrenanspriiche auf Grund der
tungsgesetz Einftihrung der Streitwertgrenze im GKG.

Erganzung der Inkrafttretensregeldng
um Art. 10a.

§113b Elftes Erhéhung der Anzahl der stimmberech-
Buch Soiialge— tigten Mitglieder des Qualitatsausschus-
setzbuch ses, um die gesetzlich vorgesehene Mit-
o wirkung der Verbiande der Pflegeberufe
auf der Bank der Leistungserbringer si-

cherzustellen.

§ 14 Infekti- Das BMG ist bislang nach § 14 Abs. 8 Nr. 1
onsschutzge- und 2 IfSG ermiichtigt, fir die Nutzung
setz des elektronischen Melde- und Informa-
tionssystems durch OGD und Melde- so- .
‘wie Benachrichtigungspflichtige ein be-
stimmtes Verfahren festzulegen.

Nach Satz 2 -neu- soll klargestelit wer-
den, dass zur Einhaltung eines bestimm-
ten Verfahrens nach Satz 1 Nummer 1
und 2 insbesondere gehéren kann, dass
nur Meldeportale oder elektronische Pro-
gramme genutzt werden diirfen, die be-
stimmte vom Robert Koch-Institut fest-
gelegte [nhalte und Konfigurationen mit
dem jeweils aktuellen Stand enthalten.
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Art. 12 | § 20i Abs. 3
Nr.0 | SGBV

Die bisher in § 20 Abs. 4 IfSG vorgeseherie
Verordnungserméchtigung zur Kosten-
tragung von Schutzimpfungen durch die
GKV wird in das SGB V verschoben, weil
es sich um eine sozialversicherungsrecht-
. liche Regelung handelt und § 20i SGBV
damit einheitlich die Tatbestinde zusam-
| menfasst, nach denen Versicherte in der
GKV'einen Anspruch auf Schutzimpfun-
gen geniefRen. Zur Liickenschlieffung
wird die Verordnungserméchtigung auf
andere Maftnahmen der spezifischen
Prophylaxe erstreckt, da auch fiir diese in
Notfillen die Kostentragung ziigig ge-

klart werden muss.

II. Ubersicht fachliche Anderungsantrige

1 Art.1l | §6
Nr.2 Abs. 1
AMG

Die Anwendung von Arzneimittel, die entgegen § 6
Absatz 2 AMG hergestellt wurden, wird auch bei
Tieren verboten. '

2 Artl | §64 Verpflichtende Vorgabe zur Durchfithrung unange-

Nr.22 | Abs3 meldeter [nspekticnen
AMG
3 Art.1 |§64 ‘ Teilnahrﬁe der BOBn an den Drittlandinspektionen
: Nr,22 | Abs. soll im Benehmen mit der zustindigen Landesbe-
3k horde erfolgen
Satz 2
AMG
4 Art.1 | §67 Anpassung der Anzeigepflicht fiir nicht zulassungs-
Nr,23 | Abs.9 oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neu-
AMG artige Therapien {ATMP) '
5 Art.1 | §69 Redaktionelle Korrektur (Streichung einer Unter-
Nr.25 | Abs. richtungspflicht bei rein riationalen Zulassungen)

1b
AMG
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Anpassung an die neue Struktur des Paragraphen
sowie Moglichkeit der éffentlichen Warnung auch
bei Riickrufen von Arzneimitteln, die in einem ge-
meinschaftsrechtlichen Verfahren zugelassen wur-
den :

Erginzung, dass auch andere GMP-Belege als Zerti-
fikate von Staaten ausreichen, mit denen die EU ein
MRA abgeschlossen hat

Folgesnderung zur Anderung in Art. 1 Nr. 2 (§ 6 Ab-
satz 1 AMG) :

Aktualisierung des Verweises auf die neu gefasste
Strahlenschutzverordnung in der AMRadV

6 Art.1 | §69
Nr.25 | Abs. 4 .
AMG
7 Art,1 | §72a
Nr. Abs. 1
28a Satz 3 |
neu Nr. 1
AMG
8 Art.1 | §95
Nr.27 | Abs. 1
.Satz 2
AMG
9 Art.3 | Art.S
Nr.1a | Nr.1
neu Vier-
tes
AMG
AndG
10 Art, 3a | §27
neu AMW
HV
11 Art.6 | §2la
Nr.7 Ab-
siitze
4 43
und 5

| TFG

Klarstellung, dass die Aufbewahrung von Wirkstoff-
Riickstellmustern, analog der Regelungen bei Fer-
tigarzneimitteln, im Geltungsbereich des AMG er-
folgen muss, sofern sie nicht in einem anderen EU-
MS bzw, EWR-Staat lagern

Riickiibermittlung pseudonymisierter Patienten-
und Behandlungsdaten an den behandelnden Arzt

(neu)

» Erweiterung der Befugnis des DHR,  die vom
‘Arzt an das Register (ibermittelten pseudonymi-
“sierten Patienten- und Behandlungsdaten zuriick

an diesen Arzt zu iibermitteln

o Ziel: Qualititssicherung der DHR-Daten sowie die

Verbesserung der Patientenversorgung durch die
Méglichkeit der elektronischen Auswertung und
Aufbereitung von Patientendaten, die ihm als Be-
handler ohnehin vorliegen

Verwaltungseﬁtscheidung zum Datenzugang Drit-

ter soll durch PEI erfolgen

¢ Eine behordliche Entscheidung durch die im Len-
kungsausschuss vertretenen privaten Beteiligten,
d.h. eine medizinische Fachgesellschaft und Pati-
entenorganisationen, ist nicht praktikabel
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‘Art.7a

s Lenkungsausschuss trigt durch fachliche Bera-
tung und Beschlussfassung zur behoérdlichen Ent-
scheidung durch das PEI bei

Folgeinderungen zu Art. 6 Nr. 7 GSAV
+ Riickiibermittlung pseudonymisierter Patienten-
und Behandlungsdaten an den meldenden Arzt
Verwaltungsentscheidung durch PEI

Erginzung der Verbandmitteldefinition

Information in Begleiterhebung zur Versorgung
mit Cannabisarzneimitteln auch fiir Fille, die kei-
ner Genehmigung der Krankenkasse bed{irfen.

e Eswird Klargestellt, dass der G-BA die Erhebung
und Auswertung der Daten verlangen kann
¢ Eswerden versorgungsberelchsneutrale Formu—
lierungen verwendet
Es wird geregelt, dass der G-BA die Anforderun-
gen an die Anwendungsbegleitende Datenerhe-
bung klar definieren muss
¢ Dem G-BA wird vorgegeben, dass er insb. Aufla-
gen der EMA bertiicksichtigen muss
»  Der G-BA wird zusatzlich erméchtigt, auch 1nd1—
kationsbezogene Datenerhebungen zu fordern -
allerdings ohne Randormisierung
Bei Beratung der Industrie zur Vergleichstherapie
muss der G-BA auch die AkdA schriftlich beteiligen.

Eingrenzung der Regelung zu Biosimilars auf bio-
technologisch hergestellte Biosimilars, da pflanzli-
che Arzneimittel nicht erfasst sein sollen.

12 §§ 24,
neu 25 Ab-
sitze 5
bis 10
DHRV
13 Art. 12 [ §31
Nr.1 Absatz
1 1a
SGBV
14 Art.12 | §31
Abs. 6
Nr.1 SGRV
15. Art.12 1 §35a
Nr.2 | Abs,
Buch- | 3b
stabe |und?7
bund |SGBV
c
16 _ Art. 12 | §84
Nr.4 SGBV
17 Art. 12 | §129
Nr. 8 SGBV.
18 Art.12 | §130a
Nr.9 Abs.
- | 3a
SGBV

Eingrenzung der Aut-ldem-Regelungen zu Biosimi-
lars auf biotechnologisch hergestellte Arzneimittel.
Erweiterung des Regelungsauftrags des G-BA fiir

_ den Austausch auf Apothekenebene. Einzelne re-
daktionelle Anderungen. Erméglichung der Ein- _
sichtnahme in Zulassungsakten der.Bundesoberbe-
hérde zum Zweck der Bewertung der Austausch-
barkeit von Biosimilars.

Es wird klargestellt, dass eine Preiserh6hung nach §
130a Abs. 3a Satz 2 SGB V nicht durch den Abschlag
nach § 130a Abs. 3b Satz 1 SGBV gemmdert werden
kann.
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Redaktionelle Prazisierung

Prﬁzisieruhg der Regelung zur Ermittluhg der Preise

Ergénzung der Ubermittlungspﬂicht fiir Preis- und
Produktangaben von Arzneimitteln, die nicht der
Arzneimittelpreisverordnung unterliegen.

Anpassung der Méglichkeit fiir Vereinbarungen des
GKV-SV mit dem pharmazeutischen Groffhandel,
der tiber keinen vertretungsberechtigten Spitzen-
verband auf Bundesebene verfiigt.

Priifbitte BR: Preismeldungen der Hersteller fiir
Grippeimpfstoffe bis spitestens zum 1. Mirz eines
Jahres an die Kassenirztliche Bundesvereinigung

Qualifikation der Himophiliezentren, Erginzung
der Beratung iiber Langzeitfolgen der Himophilie,
Schaffung einer Schiedslésung fiir den Fall der
Nichteinigung

" Der G-BA hat die Festlegungen zu Anforderungen
-an die Qualitit der Anwendung von ATMP im Be-

nehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut zu beschlie- '
fRen.

Anpassung der Verweise auf die Mdglichkeit einer
Ersatzvornahme nach Abs. 3 sowie auf die in Kraft
getretene PpUGV, Klarstellung zur Weiterentwick-
lung der Nachweisvereinbarung

19 | Art.12
Nr.10 | Abs. 9
Buch- { SGBV
stabe ¢
20 Art. 12 | §130d |
- Nr.11 | SGBV ]
21 | Art.12 | §131
Nr. Abs,
11a 4a neu _'
neu
22 Art.12 | §131a
Nr, 12
23 | Art12 |§132¢
Nr.
12a
neu
24 Art. 12 | §132i
Nr, 13
25 Art.12 | §136
: Nr.14 | Abs.5
SGBV
126 Art. 12 | §1371
Nr.10 | Abs. 4,
4a, 4b,
5
27 | Art.12 | §300
Nr. 17
28 Art. 13 | AM-
Nut-
zenV

Vorgabe der Anpassung der Arzneimittelabrech-
nungsvereinbarung im Hinblick auf die Kennzeich-
nung von Ersatzverordnungen bei Arzneimittel-
rickrufen.

s Eswird klargestellt, dass der G-BA nicht von den

durch die Verordnung vorgegebenen Nutzenka-
tegorien abweichen darf. Ausnahme: Wenn das
Dossier fiir orphan drugs unvollstindig ist, darf
G-BA Hinweis im Beschluss vornehmen
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29

Art, 14

Klarstellung, dass der G-BA die aus einer anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebung resultieren-
den Daten fiir die Nutzenbewertung heranziehen
muss. o

AM-
PreisV

30

Art,19

In Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird eine Folgeinde-
rung vorgenommen zur der in § 47 Absatz 1 Satz 1
Nummer 10 AMG neu geschaffenen Méglichkeit
des Direktvertriebs von Arzneimitteln an be-
stimmte Lehranstalten zu Ausbildungszwecken.

§14
Abs.7
ApoG

31

Art. 20
Nr.2

Auch medizinische Behandlungszentren nach § 119
¢) SGB V konnen als ermichtigte Ambulanzen
durch Krankenhausapotheken mit Arzneimitteln
zur unmittelbaren Anwendung am Patienten ver-
sorgt werden.

Prazisierung des § 14 Abs. 7 ApoG um eine aus-
drtickliche Klarstellung, dass die Vorschriften zur
Versorgung mit einer Entlassmedikation - unter
Beachtung der betdubungsmittelrechtlichen Vorga-
ben - auch fiir Betdubungsmittel gelten.

§17
Abs,
6a Ap-
BetrO

32

Art, 22

Folgeinderung zum gednderten Vertriebsweg; Mel-
deverpflichtung der Apotheken an verschreibenden
Arzt (Insbes. Chargen-Nr.)

Dient der Sicherstellung der gesetzlichen arztlichen
Meldepflicht an das Deutsche Himophilieregister

In-
kraft-
treten

Das Inkrafttretensdatum fiir die Anderungen der
AMPreisV fir Arzneimittel zur spezifischen Thera-
pie fiir Gerinnungsstérungen bei Himophilie wird
an das Inkrafttretensdatum der Anderungen des

Vertriebsweges fiir diese Produkte angeglichen.
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I fachfremde Anderungsantriige

GSAV - Formulierungshilfen Anderungsantrige BT-Drs. 19(14)70.1
Anderungsantrige

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD

zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheitin der Arzneimittelversorgung

- BT-Drs. 19/8753 -

Vorbemerkung:

Die nachfolgenden Anderungsantriige ersetzen die Anderungsantrige der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD auf Ausschussdrucksache 19(14)70.1 vom 09.04.2019
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Entwurf
Formulierungshilfe
Fachfremder Anderungsantrag 1 -neu-

(ersetzt fachfremden Anderungsantrag 1 aus der Ausschussdrucksache 19(14)70.1)

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD

" zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
BT-Drs. 19/8753 | |

(-Streitwertgrenzg fiir das Pflegeberufegesetz, l‘

Ubergangsregelung zur Streitwertgrenze,

Inkrafttreten der Streitwertgrenze)

Zu den Artikeln 10a (§ 52 Absatz 4 des Gerichtskostengesetzes) und 10b (§ 60 Absatz 3 des Rechts- '

anwaltsvergiitungsgesetzes)

Nach Artikel 10 werden die folgenden Artikel 10a und 10b eingefiigt:

,Artikel 10a
Anderung des Gerichtskostengesetzes

§ 52 Absatz 4 des Gerichtskostengesetzes iri der Fassung der Bekanntmachung vom 27. Februar
2014 (BGBL. 1 S. 154}, das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 18. April 2019 (BGBL. 1 S. 466)
geindert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Nummer 2 wird dag Wort ,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.
2. In Nummer 3 wird nach dem Wort ,,Euro” das Wort ,und" eingefiigt.
3. Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 eingefiigt:
4. bei Rechtsstreitigkeiten nach § 36 Ansatz 6 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes nicht iiber
* 1500 000 Euro®,

Artikel 10b

Anderung des Rechtsanwaltsvergiitungsgesetzes
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Dem § 60 des Rechtsanwaltsvergiitungsgesetzes vom 5. Mai 2004 (BGBL. I S. 718, 788), das zuletzt
durch Artikel 8 des Gesetzes vom 17. Dezember 2018 (BGBl IS.2573) geandert worden ist, wird
folgender Absatz 3 angefiigt:

3} In Angelegenheiten nach dem Pflegeberufegesetz ist bei der Bestimmung des Gegenstands-
werts § 52 Absatz 4 Nummer 4 des Gerichtskostengesetzes nicht anzuwenden, wenn der unbe-
dingte Auftrag zur Erledigung derselben Angelegenheit vor dem ... [einsetzen: Datum des Tages
der Verkiindung dieses Gesetzes] erteilt worden ist.”

Begriindung:

Verwaltungsgerichtliche Klagen gegen den Schiedsstellenbeschluss nach § 36 Absatz 6 Satz 1 des
Pflegeberufegesetzes unter anderem zur Vereinbarung des Ausbildungsbudgets kénnen im Ein-
zelfall fiir die an der Schiedsstelle beteiligten Organisationen mit einem erheblichen Kostenrisiko
verbunden sein. Mit der Einfligung eines neuen Nummer 4 in § 52 Absatz 4 des Gerichtskosten-
gesetzes (GKG) wird fiir Klagen gegen den Schiedsstellenbeschluss eine Streitwertbegrenzung auf
1,5 Millionen Euro in Anlehnung an die Regelung in Nummer 2 fiir Rechtsstreitigkeiten nach
dem Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) eingefiihrt.

Die Streitwertbegrenzung nach § 52 Absatz 4 Nummer 2 GKG, die nach Artikel 22 Absatz 2 riick-
wirkend zum 1. Januar,2019 in Kraft treten soll, wirkt sich nach § 23 Absatz 1 des Rechtsanwalts-
vergiitungsgesetzes (RVG) auch auf die Gebiihren der Rechtsanwilte fiir auflergerichtliche und
gerichtliche Tatigkeiten aus. Mit der neuen Ubergangsvorschrift in § 60 Absatz 3 RVG wird ver-
hindert, dass dem Rechtsanwalt, der in einer Angelegenheit nach dem Pflegeberufegesetz vor der
Verkiindung dieses Gesetzes zu einem héheren Gegenstandswert beauftragt wurde, der bereits
entstandene Gebiihrenanspruch teilweise wieder entzogen wird.

Zu Artikel 22 Absatz 2

In Artikel 22 Absatz 2 werden die Wérter , Artikel 10 tritt” durch die Wérter ,Die Artikel 10 und
10a treten” ersetzt.

Begriindung;

Artikel 10a tritt ebenfalls mit Wirkung zum 1, Januar 2019 in Kraft. Dies erméglicht, dass die Ein-
fiithrung einer Streitwertgrenze bei Klagen gegen den Schiedsstellenbeschluss nach dem Pflege-
berufegesetz (PfIBG) gleichzeitig mit den Finanzierungsvorschriften des PfIBG und mit der Pfle-
geberufe- Ausbildungsfinanzierungsverordnung in Kraft tritt.
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Entwurf
Formulierungshiife
Fachfremder Anderungsantrag 2 - neu

(ersétzt fachfremden Anderungsantrag 2 aus der Ausschussdrucksache 19(14)70.1)

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD

zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

' BT-Drs, 19/8753 "

' (Mitwirkung der Pﬂegeberufe‘

im Qualititsausschuss) .

Zu Artikel 10c (§ 113b Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Nach Artikel 10b wird folgender Artikel 10c eingefiigt:

Artikel 10¢

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

§ 113b Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch - Soziale Pflegeversicherung - {Artikel 1 des
Gesetzes vom 26. Mai 1994, BGBL [ S, 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 17,
Dezember 2018 (BGBL. [ S. 2587) geandert worden ist, wird wie folgt geindert:

1.In Satz 1 wird das Wort ,zehn" durch das Wort ,elf” ersetzt.

2. In Satz 5 werden die Worter ,er wird auf die Zahl der Leistungserbringer angerechnet” durch _
die Worter ,die Entscheidung hieriiber obliegt den Verbénden der Pflegeberufe® ersetzt.

3. Nach Satz 5 wird folgender Satz eingefiigt:

,Sofern die Verbinde der Pflegeberufe ein Mitglied entsenden, wird dieses Mitglied auf die Zahl
der Leistungserbringer angerechnet.

Begriindung;

Zu Nummer 1
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Der Qualititsausschuss Pflege wurde im Jahre 2016 eingerichtet. Die Verbinde der Pflegeberufe
haben Ende des Jahres 2018 von ihrem Recht, einen Vertreter in den Qualititsausschuss zu ent-
senden, Gebrauch gemacht. Um die Mitwirkung eines Vertreters der Verbinde der Pflegeberufe
sicherzustelien und gleichzeitig zu vermeiden, dass ein seither mitwirkendes Mitglied der Leis-

tungserbringerbank nunmehr seinen Platz aufgeben muss, wird die Zahl der Mitglieder auf bei-
den Bénken des Qualitatsausschusses {(Leistungstriger und Leistungserbringer)} auf elf erhoht.

Zu Nummer 2

Es wird klargestellt, dass die Entscheidung, ob die Verb4nde der Pflegeberufe den Anspruch nach
Satz 5 verwirklichen, ihnen selbst obliegt, d. h, ihre Mitwirkung kann nicht durch andere Mitglie-
der des Qualititsausschusses verwehrt werden. Wenn die Verbinde der Pflegeberufe ihren An-
spruch geltend machen, ist dessen Erfiillung Voraussetzung fiir die Beschlussfahigkeit des Quali-
titsausschusses. Sofern die Verbande der Pflegeberufe ihren Anspruch nicht geltend machen, ist
die Beschlussfihigkeit des Qualititsausschusses nicht eingeschrinkt, -

Zu Nummer 3

Die Erginzung regelt entsprechend der derzeitigen Rechtslage, dass ein Vertreter der Verbiinde
der Pflegeberufe auf die Zahl der Mitglieder der Leistungserbringer im Qualititsausschuss ange-
rechnet wird.
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Entwurf
Formulierungshilfe
Fachfremder Anderungsantrag 3 -neu-

{ersetzt fachfremden Anderungsantrag 3 aus der Ausschussdrucksache 19(14)70 1)

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
BT-Drs, 19/8753

(Elektronisches Melde- und Informationssyétem fiir tibertragbare Krank-
heiten)

Zu Artikel 19a (§§ 14, 20 Absatz 4 des Infektionsschutzgesetzes)
Nach Artikel 19 wird folgender Artikel 19a eingefiigt:

,LArtikel 19a
Anderung des Infektlonsschutz geseizes

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBL. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 6 des Ge-
setzes vom 11. Dezember 2018 (BGBL. I S, 2394) geindert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 14 wird wie folgt gedndert:
a)' In Absatz 1 Satz 2 werden die Warter ,des Bundes® gestrichen.

b} Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. die Daten, die zu melde- und benachrichtigungspflichtigen Tatbestinden nach den §§ 6, 7, 34
"und 36 erhoben worden sind,”,

.c)In Absaiz 3 werden die Wérter ,die verarbeiteten Daten zu meldepflichtigen Krankheiten und ,
. Nachweisen von Krankheitserregern nach den §§ 6 und 7 und aus Benachrichtigungen nach den
§§ 34 und 36“ durch die Wérter ,die verarbeiteten Daten, die zu melde- und benachrichtigungs-
pflichtigen Tatbestinden nach den §§ 6, 7, 34 und 36 erhaben worden sind,“ ersetzt. '
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d) In Absatz 4 werden die Worter ,die verarbeiteten Daten zu meldepflichtigen Krankheiten und
Nachweisen von Krankheitserregern nach den §§ 6 und 7 und aus Benachrichtigungen nach den
§§ 34 und 36 durch die Wérter ,die verarbeiteten Daten, die zu melde- und benachrichtigungs-

pflichtigen Tatbestinden nach den §§ 6, 7, 34 und 36 erhoben worden sind,” ersetzt.

e) Absatz 8 wird wie folgt gesindert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Nummer 2 werden die Wérter ,dabei nur Meldeportale oder elektronische Programme
nutzen diirfen, die vom Robert Koch-Institut zugelassen sind* durch die Worter ,bei der Nut-
zung ein bestimmtes Verfahren einzuhalten haben” ersetzt.

bbb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. welcher IT-Dienstleister mit der technischen Umsétzung beauftragt wird,".

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»Zur Einhaltung eines bestimmten Verfahrens nach Satz 1 Nummer 1 und 2 kann insbesondere
gehoren, dass nur Meldeportale oder elektronische Programme genutzt werden diirfen, die be-
stimmite vom Robert Koch-Institut festgelegte Inhalte und Konfigurationen mit dem jeweils ak-
tuellen Stand aufweisen.”

2. § 20 Absatz 4 wird aufgehoben.’

* Begriindung:
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Die Voraussetzung, dass es sich bei dem IT-Dienstleister um einen solchen des Bundes handeln
muss, wird gestrichen. Die allgemeinen datenschutzrechtlichen Regelungen zur Auftragsdaten-
verarbeitung und nach Absatz 6 bleiben unberiihrt.

Zu den Buchstaben b bis d .

Die Meldepflicht nach § 6 bezieht sich nicht nur auf Krankheiten und Nachweise von Krank-
heitserregern , sondern auch auf andere Tatbestinde (etwa den Verdacht einer Uiber das iibliche
Ausmaf? einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schiadigung nach Satz 1 Nummer
3). Die neue allgemeinere Formulierung soll deutlicher tmachen, dass die Daten tiber solche Mel-
dungen ebenfalls im elektronischen Melde- und Informationssystem verarbeitet werden diirfen.

Zu Buchstabe e
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Zu Doppelbﬁchstabe aa
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Satz 1 Nummer 2 wird vom Wortlaut her an die Formulierung in Satz 1 Nummer 1 angeglichen.
Das Nihere dazu ergibt sich aus dem neuen Satz 2 (siehe Doppelbuchstabe bb).-

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um eine Folgeidnderung aufgrund der in Absatz 1 Satz 2 vorgenommenen Ande- .
rung (vgl. Nummer 1 Buchstabe a}. Die Besetzung des gemeinsamen Planungsrates ist nicht
zwingend in einer Rechtsverordnung zu regeln.

Zu Doppelbuchstabe bb

Das Bundesministerium fiir Gesundheit ist nach Satz 1 Nummer 1 und 2 erméchtigt festzulegen,
dass der 6ffentliche Gesundheitsdienst sowie Melde- und Benachrichtigungspflichtige bei der
Nutzung des elektronischen Melde- und Informationssystems ein bestimmtes Verfahren einzu-
halten haben. - "

Nach dem neuen Satz 2 wird geregelt, dass zur Einhaltung eines bestimmten Verfahrens nach
Satz 1 Nummer 1 und 2 insbesondere gehéren kann, dass nur Meldeportale oder elektronische
Programme genutzt werden diirfen, die bestimmte vom Robert Koch-Institut festgélegte Inhalte
und Konfiguraionen mit dem jeweils aktuellen Stand aufweisen.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu der Anderung in Artikel 12 Nummer 0 {§ 20i Absatz 3
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch).



Stand: 10. Mai 2019

Entwurf
Formulierungshiife
Fachfremder Anderungsantrag 4 -neu-

(ersetzt fachfremden Anderungsantrag 4 aus der Ausschussdrucksache 19(14)70.1)

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD .
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
BT-Drs, 19/8753 -

(Schutz der Versicherten vor iibertragbaren Krankheiten)

Zu Artikel 12 Nummer 0 und 12a (§ 20i Absatz 3 und § iSZe Absatz 1 Satz 4 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch]

Artikel 12 wird wie folgt gedndert:

1. Folgende Nummer 0 wird vorangestellt:

0. § 20i Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,{3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermichtigt, nach Anhérung der Stindigen
Impfkommission und des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass die Kosten fiir bestimmte Schutzimpfun-
gen oder fiir bestimmte andere Mafinahmen der spezifischen Prophylaxe von den Trégern der
Krankenversicherung nach dem dritten Abschinitt des dritten Kapitels getragen werden, sofern
die Person bei dem jeweiligen Trager der Krankenversicherung versichert ist. Sofern das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung nach Satz 1 festgelegt hat, dass die Kosten
fiir bestimmte Schutzimpfungen oder fiir bestimmte andere Matnahmen der spezifischen Pro-
phylaxe von den Trigern der Krankenversicherung getragen werden, haben die Versicherten ei-
nen Anspruch auf Leistungen fiir diese Schutzimpfungen oder fiir diese anderen MaRnahmen
der spezifischen Prophylaxe. In der Rechtsverordnung kénnen auch Regelungen zur Erfassung
und Ubermittlung von anonymisierten Daten iiber die aufgrund der Rechtsverordnung durchge-
fithrten Schutzimpfungen und anderen Mafinahmen der spezifischen Prophylaxe getroffen wer-
den”" ' =

2. Nach Nummer 12 wird folgende Nummer 12a eingefiigt:

,125. In § 132e Absatz 1 Satz 4 werden die Worter ,nach § 20 Absatz 4 Satz 1 des Infektionsschutz-
gesetzes” durch die Worter ,nach § 20i Absatz 3 Satz 1 ersetzt.’

: Begrﬁndung':

Zu Nummer 1
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Durch § 20 Absatz 4 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) wird bislang das Bundesministerium fiir
Gesundheit dazu ermiéchtigt zu bestimmen, dass die Kosten fiir bestimmte Schutzimpfungen
von den Trigern der Krankenversicherung nach dem dritten Abschnitt des dritten Kapitels des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fiir ihre Versicherten getragen werden. Diese Ermichtigung
betrifft nur Schutzimpfungen von bei der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) versicherten
Personen, so dass es sich um eine sozialversicherungsrechtliche Regelung handelt. Durch das am
14. Mirz 2019 durch den Deutschen Bundestag beschlossene Terminservice- und Versorgungsge-
setz wird § 20i geidndert. Der neue Absatz 3 verweist auf die Ve'rordnungsermﬁchtiguhg in§20
Absatz 4 IfSG. Durch die jetzt vorgenommene Verschiebung der Verordnungsermichtigung von
§ 20 Absatz 4 IfSG in § 20i Absatz 3 werden einheitlich in ’

§ 20i die Tatbestinde zusammengefasst, nach denen Versicherte bei der GKV einen Anspruch auf
Schutzimpfungen haben.

. Die Verordnungsermichtigung nach Satz 1 soll insbesondere in eiligen Notfillen sicherstellen,
dass die Kostentragung flir bestimmte Schutzimpfungen fiir die Versicherten bei der GKV klar
geregelt ist, wenn etwa eine Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nurmmer 15 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zu der jeweiligen Schutzimpfung noch
nicht erfolgt ist. Eine klare Regelung zur Kostentragung kann auch fiir andere MafRnahmen der
spezifischen Prophylaxe notwendig werden, wenn etwa Einzelfallentscheidungen zur Erstattung
nicht abgewartet werden kénnen oder eine einheitliche Handhabung nicht sichergestellt ist.

~ Dies konnte beispielsweise im Fall einer Influenzapandemie fiir die Empfehlung einer prophy-

laktischen Gabe von antiviralen Arzneimitteln in Frage kommen, falls noch keine oder nicht aus-

reichende Pandémieimpfstoffe zur Verfiigung stehen. Die Verordnungsermichtigung wird da-
her in Bezug auf die Kostentragung fiir andere Mafinahmen der spezifischen Prophylaxe erwei-
tert.

Satz 2 regelt, dass in den Fillen, in denen die Triiger der Krankenkassen die Kosten geméf der
vom Bundesministerium fiir Gesundheit erlassenen Rechtsverordnung fiir bestimmte Schutz-
impfungen oder fiir bestimmte andere Mafinahmen der spezifischen Prophylaxe zu tragen ha-
ben, ein korrespondierender Anspruch der Versicherten auf entsprechende Leistungen besteht.

Satz 3 entspricht dem bisherigen § 20 Absatz 4 Satz 2 IfSG und wird entsprechend der Anderung
in Satz 1 angepasst.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeinderung aufgrund der Verschiebung der Verordnungserméachti- -
gung von § 20 Absatz 4 IfSG in § 20i Absatz 3 (vgl. Nummer 1}, : '
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IL. fachliche Anderungsantrige

- Entwurf Formulierungshilfe

Anderungsantrag 1
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD

zum Entwurf eines Gesetzes f{ir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753
{Frischzellen)

Zu Artikel 1 Nummer 2 {§ 6 Absatz 1 Arzneimittelgesetz)

In Artikel 1 Nummer 2 wird in § 6 Absatz 1 das Wort ,anderen” durch die Wérter ,Menschen o-
der Tieren” ersetzt.

Begriindung

Um die Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen § 6 Absatz 2 AMG hergestellt wurden, auch
bei Tieren zu verbieten, ist § 6 Absatz 1 AMG dahingehend zu indern, dass nicht nur die Anwen-
dung bei ,anderen” (Menschen), sondern auch die Anwendung bei Tieren genannt wird,
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Entwurf

Formulierungshﬂfe ‘ ' ' Anderungsantrag 2
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD

zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753 .

(unangemeldete Inspektionen)

Zu Artikel 1 Nummer 22 (§ 64 Arzneimittelgesetz)

1. Artikel 1 Nufnmer 22 Buchstabe b wird wie folgt gefasst: |

,b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefligt:
.,,Unangemeldete Inspektionen sind insbesondere erforderlich

1. bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffalschungen,

2. bei Hinweis auf schwerwiegende Mingel von Arzneimitteln oder Wirkstoffen sowie

3,in angemessenen Zeitabstinden im Rahmen der Uberwachung der Arzneimittelherstellung
nach § 35 der Apothekenbetriebsordnung und der Herstellung von Arzneimitteln zur parentera-
len Anwendung fiir Apotheken.* ‘

Begriindung

Durch die Anderungen in § 64 wird die behdrdliche Uberwachung des Arzneimittelverkehrs und
der Apotheken gestirkt. Die gednderten Vorschriften tragen den aktuellen Erfahrungen mit Fal-
schungen, verunreinigten oder bedenklichen Arzneimitteln sowie Unregelmafiigkeiten bei der
patientenindividuellen Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung Rechnung.
Bei der Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung handelt es sich um einen
besonders sensiblen Herstellungsbereich, weshalb hier grundsatzlich engere —auch unangemel-
dete- Kontrollen in angemessenen Zeitabstinden erforderlich sind. Die Zeitabstinde, in denen
diese unangemeldeten Inspektionen durchzufithren sind, sollen risikobasiert festgelegt werden.
Diese Inspektionen kénnen auch in Erginzung zu den in der Regel alle zwei Jahre stattfindenden
Inspektionen nach Absatz 3a Satz 1 erfolgen. Durch die Regelung wird beispielhaft die Erforder-
lichkeit unangemeldeter behdrdlicher Inspektionen konkretisiert. ' '
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Entwurf ' - Formulierungshilfe

Anderungsantrag 3

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753
(Drittlandinspektionen)‘ .

 Zu Artikel 1 Nummer 22 {§ 64 Absatz 3k Satz 2 Arzneimittelgesetz) '.

Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e wird wie folgt gedndert:

a) In § 64 Absatz 3k Satz 2 werden hinter dem Wort ,kénnen® die Worter ,,im Benehmen mit
der zustindigen Behorde® eingefiigt.

b} Dem § 64 Absatz 3k wird folgender Satz angefiigt:
LAbsatz 2 Satz 3 bleibt unberiihrt.”

Begriindung

Gemif Artikel 84 Absatz 1 Grundgesetz regeln die Linder die Einrichtung der Behérden und das
Verwaltungsverfahren. Die Zusammenstellung des Inspektlonsteams bei Auslandsinspektionen
obliegt somit der zustindigen Behorde.

Das AMG sieht im Verhiltnis zwischen Landes und Bundesoberbehorden blShEI‘ grundsétzlich
vor, dass Entscheidungen im Benehmen erfolgen.

Mit Satz 3 wird das Verhéltnis von § 64 Absatz 3k zu Absatz 2 Satz 3 AMG klargestellt. Fiir die in §
64 Absatz 2 Satz 3 genannten biologischen Arzneimittelgruppen verbleibt es bei der Soll-Bestim-
mung fiir die Beteiligung der zustindigen Bundesoberbehdrde.
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Entwurf 7 Formulierungshilfe

Anderungsantrag 4

 der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelveréorgung

BT-Drs. 19/8753

(Anzeigepflicht fiir nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtige Arzneimittel fiir neuartige Therapien)

Zu Artikel 1 Nurnmer 23 (§ 67 Absatz 9 Arzneimittelgesetz)

"1, Artikel 1 wird wie folgt gééindert:
,a) In Nummer 23 Buchstabe ¢ wird § 67 Absatz 9 Satz 2 wie folgt gefasst:

,Die Anzeige ist unverziglich nach Beginn der Anwendung einzureichen.* -

Begriindung

Die Anzeige der Anwendung ist unverziiglich nach Beginn der Anwendung einzureichen. Damit
wird eine Klare zeitliche Vorgabe auch fiir solche Anwendungen geschaffen, die kein eindeutig
definiertes Therapieende aufzuweisen wie z. B. in Fillen einer Dauertherapie oder einer Inter-
valltherapie, '
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Entwurf | Formulierungshilfe

Anderungsantrag 5

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753

(Kompetenzen der Bundesoberbehérden, Unterrichtungspflich-
ten)

Zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c {§ 69 Absatz 1b Arzneimittelgesetz)

In Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe ¢ wird in § 69 Absatz 1b der Satz ,Absatz 1a Satz 3 gilt entspre-
chend.” gestrichen.

Die bisherige Sitze 3 und 4 werden Sétze 2 und 3.

Begriindung:

Die Notwendigkeit des Anderungsantrags ergibt sich aus dem Regelungsgegenstand des § 69 Ab-
satz 1b. Da dieser Absatz Regelungen fiir andere als die in Absatz 1a Satz 1 genannten Arzneimit-
tel trifft, ist c_lér Verweis auf Absatz 1a Satz 3 zu streichen. Absatz 1a Satz.3 sieht fiir die in Absatz
1a Satz 1 genannten, in einem europiischen Verfahren zugelassenen Arzneimittel eine Unter-
richtung der Européischen Kemmission und der anderen Mitgliedstaaten bzw. der Européischen
Arzneimittel-Agentur vor. Einer solchen Unterrichtung und damit der entsprechenden Anwen-
dung von Absatz 1a Satz 3 bedarf es nicht, wenn die zustéindige Bundesoberbehérde nach § 69 '
Absatz 1b Satz 1 den Rickruf von rein national zugelassenen Arzneimittel anordnet.
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Entwurf Formuliérungshilfe

Anderungsantrag 6

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753
{Offentliche Warnung)

Zu Artikel 1 Nummer 25(§ 69 Absatz 4 Arzneimittelgesetz)

Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe d wird wie folgt gefasst:

,d} In Absatz 4 werden die Worter ,Im Falle des Absatzes 1 Satz 3“ durch die Worter ,,In den Fillen
des Absatzes 1a Satz 4 und des Absatzes 1b'Sdtz 1 ersetzt.’ :

Begrindung

Die Anderung dient der Anpassung an die neue Struktur des Paragraphen. Dariiber hinaus wird
die Méglichkeit einer 6ffentlichen Warnung sowohl fiir den Fall vorgesehen, dass rein national
zugelassene Arzneimittel von einem Riickruf betroffen sind, als auch fiir den Fall, dass sich ein
Riickruf auf Arzneimittel bezieht, die ein einem gemeinschaftsrechtlichen Verfahren zugelassen
wurden, In beiden Fillen besteht ein Informationsinteresse der Offentlichkeit.
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Entwurf _ Formulierungshilfe

Anderungsantrag 7
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753

{Inspektionsberichte)

Zu Artikel 1 Nummer 25a neu (§ 72a Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 Arzneimittelgesetz)

Nach Artikel 1 Nummer 25 wird folgende Nummer 25a eingefiigt:

In § 72a Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 werden nach dem Wort ~werden” ein Komma sowie die Wor-
ter ,oder wenn eine zustindige Behorde eines Staates, mit dem ein Abkommen iiber die gegen-
seitige Anerkennung der Guten Herstellungspraxis im Arzneimittelbereich mit der Européischen
Union besteht, sich regelmifig vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei der Her-
stellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe in dem Hoheitsgebiet dieses Staates eingehalten wer-
den” eingefiigt. ‘

Begriindung

Mit der Erginzung kénnen zur Ausstellung der Bescheinigung nach§ 72a Absatz 1 Satz 3 Num-
mer 1 AMG durch die zustindige Behorde auch Belege (Good-Manufacturing Practice (GMP)-Do-
kumente) zur Ubereinstimmung mit den genannten Grundregeln der Guten Herstellungspraxis
von zustindigen Behérden eines Staates anerkannt werden, mit dem ein Abkommen iiber die
gegenseitige Anerkennung der Guten Herstellungspraxis im Arzneimittelbereich mit der Europa-
ischen Union besteht, sofern sich diese Behérden regelmiRig vergewissert haben, dass die ge-
nannten Grundregeln bei der Herstellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe in dem Hoheitsgebiet
dieses Staates eingehalten werden.

Diese Regelung gilt flir die vom Abkommen erfassten Arzneimittel bzw. Ausgangs- und Wirk-
stoffe, ' ' '

" Die zustindige Behorde hat bei der Einfuhr im jeweiligen Einzelfall zu beurteilen, ob die vorge- -
legten GMP-Dokumente, ggf. in Verbindung mit weiteren vorhandenen Informationen, die fur
die Einfuhr notwendigen Voraussetzungen erftillen. -
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Die Regelung erméglicht die Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen aus Staaten, mit denen
ein Abkommen {iber die gegenseitige Anerkennung der Guten Herstellungspraxis im Arzneimit-
telbeteich mit der Européischen Union besteht, welches nicht zwingend den Austausch von
GMP-Zertifikaten vorsieht. '
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Entwurf ‘ Formulierungshilfe

Anderungsantrag 8

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD

zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
BT-Drs. 19/8753

{Frischzellen)

- Zu Artikel 1 Nummer 27 (§ 95 Absatz 1 Satz 2 Arzneimittelgesetz)

In Artikel 1 Nummer 27 ist in § 95 Absatz 1 Nummer 2 das Wort ,,anderen” durch die Wérter
Menschen oder Tieren” zu ersetzen. C

Begriindung

* Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 ‘Nummer 2 (§ 6 Absatz 1 AMG). Um die da-
nach verbotene Anwendung von Arzneimitteln, die nach § 6 AMG verbotene Stoffe enthalten,
auch bei Tieren zu sanktionieren, ist § 95 Absatz 1 Nummer 2 AMG dahingehend zu indern, dass
nicht nur die Anwendung bei ,anderen” (Menschen), sondern auch die Anwendung bei Tieren
genannt wird, ‘ '
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Entwurf : Formulierungshilfe

Anderungsantrag 9

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD

zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
BT-Drs. 19/8753

{Aktualisierung des Verweises auf die Strahlenschutzverordnung)

Zu Artikel 3 Nummer 1a neu (Artikel 5 Nummer 1 Viertes Gesetz zur Anderung arzneimittel-

rechtlicher und anderer.Vorsghriftenl

Nach Artikel 3 Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefiigt:

In Artikel 5 Nummer 1 werden die Worter ,,§ 68 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2, Absatz 1a
oder 5 der Strahlenschutzverordnung vom 20, Juli 2001 (BGBL. 1 S.1714; 2002 I S. 1459), die zuletzt
durch Artikel 8 des Gesetzes vormn 26. Juli 2016 (BGBL. I S. 1843) gedndert worden ist“ durch die
Worter ,§§ 91 und 92 der Strahlenschutzverordnung” ersetzt. '

Begriindung

In § 3 Nummer 1 der AMRadV wurden durch Artikel 5 Nummer 1 der Verordnung zur weiteren
Modernisierung des Strahlenschutzrechts vom 29. November 2018 (BGBL. I . 2034) mit Wirkung
vom 31. Dezember 2018 die Wérter "§ 68 der Strahlenschutzverordnung vom 28, Juli 2001 (BGBL.
IS.1714, 2002 1S.1459), die zuletzt durch § 3 Abs. 31 des Gesetzes vom 1, September 2005 (BGBI. I
S. 2618, 2653) gedindert worden ist" durch die Worter " der ,§§ 91 und 92 der Strahlenschutzver-
ordnung” ersetzt,

Die Strahlenschutzverbrdnung vom 20. Juli 2001 (BGBL. 1 S. 1714; 2002 I S, 1459}, die zuletzt durch
Artikel 8 des Gesetzes vom 26. Juli 2016 (BGBL. I S. 1843) gesindert worden ist am 31. Dezember
2018 aufler Kraft getreten.
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Entwurf ' ' Formulierungshilfe

' Anderungsantrag 10

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
BT-Drs. 19/8753

(Aufbewahrung von Wirkstoff-Riickstellmustern)

Zu Artikel 3a neu {(§ 27 Arineimittel- und Wirkstofme:stellungsverordnung[

Nach Artikel 3 wird folgender Artikel 3a eingefiigt:

Artikel 3a’
Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Die Verordnung {iber die Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei der Herstellung von Arz-
neimitteln und Wirkstoffen und iiber die Anwendung der Guten fachlichen Praxis bei der Her- -
stellung von Produkten menschlicher Herkunft vom 3. November 2006 (BGBL. L 8. 2523), die zu-
letzt durch Artikel 3 der Verordnung zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und weiterer Vor-
schriften an die Delegierte Verordnung (EU) 2016//161 und an die Verordnung {EU) 2016/679
und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG und zur Anderung arzneimittel- und apotheken-
rechtlicher Vorschriften vom 2. Juli 2018 (BGBL. S. 1080) geiindert worden ist, wird wie folgt gedn-
dert: '

Nach § 27 Absatz 3 wird folgender Absatz 4 eingefligt:

,(4) Die Aufbewahrung der Riickstellmuster nach Absatz 1 muss im Geltungsbereich des Arznei-

. mittelgesetzes erfolgen. Von Satz 1 kann abgesehen werden, wenn die Riickstellmuster in einem
Mitgliedstaat der Européischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens '
iiber den Européaischen Wirtschaftsraum gelagert werden.”

Begriindung

Bei der Anderungin § 27 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV)
handelt es sich um eine Folgeinderung zur Anderung in § 64 Absatz 3 AMG.

§ 64 Absatz 3 AMG regelt die Betriebsiiberwachung durch die Uberwachungsbehérden. Die Uber-
‘wachurigsbehérden priifen, ob die relevanten gesetzlichen Vorschriften im Sinne des Absatzes 3
Satz 1 eingehalten werden, Dazu gehoren unter anderem die Vorgaben der AMWHYV.
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Durch die vorgesehene neue Regelung in § 64 Absatz 3 AMG wird die Erforderlichkeit unange-
meldeter behdrdlicher Inspektionen konkretisiert. Unangemeldete Inspektionen kénnen z. B..
erforderlich sein bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffilschungen oder bei Hinweis auf
schwerwiegende Méingel von Arzneimitteln oder Wirkstoffen.

Bei solchen Verdachtsféllen werden regelmifig Proben der betroffenen Arzneimittel und Wirk-
stoffe entnommen, um diese amtlich untersuchen zu lassen. Hierzu ist es notwendig, dass die
Riickstellmuster, die ein Herstelleraufbewahren muss, der Uberwachungsbehérde zur Verfligung
stehen. - '

Die AMWHYV sieht fiir Riickstellmuster von Arzneimitteln bereits vor, dass die Aufbewahrung im
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes erfolgen muss, sofern sie nicht in einem Mitgliedstaat
der Europiischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens fiber den Europi-
ischen Wirtschaftsraum gelagert werden (§ 18 Absatz 4 AMWHYV). Diese Konkretisierung sollte
analog atich fiir den Aufbewahrungsort von Rickstellmustern von Wirkstoffen in § 27 der Ver-
ordnung erfolgen. i ‘
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Entwurf ' Formulierungshilfe

Anderungsantrag 11

" der Fraktionen der CDU/CSU und SPD

zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs, 19/8753

Zu Artikel 6 Nummer x {§ 21a Absiitze 4, 4aneu und 5 neu des Transfusionsgesetzes)

(Riickiibermittlung pseudonymisierter Daten an den behandelnden Afzt, Verwaltungsentschei--
dung zum Datenzugang Dritter durch PEI}-

X. Artikel 6 Nummer 7 wird wie folgt geéndert:
a} Buchstabe ¢ wird wie folgt gedndert: -
,©) Absatz 4 wird wie folgb geindert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,angeborener Hamostasestorung“ durch die
_ Worter ,Gerinnungsstérungen bei Himophilie® ersetzt.

~ bb) In Satz 2 werden nach den Wértern ,Deutsche Himophilieregister” die

Wérter ,,und deren Riickiibermittlung an die meldende himophiliebehan- .

delnde irztliche Person zur Verbesserung der Versorgung von Patienten
mit Gerinnungsstérungen bei Hamophlhe eingefiigt.

cc) In Satz 3 werden am Satzende d1e Worter ,und das Deutsche Ham0ph111e—
register anonymisierte Auswertungsergebnlsse der Daten nach § 21 Absatz
1a Satz 1 an die meldende himophiliebehandelnde &rztliche Person zur
Verbesserung der Versorgung von Patienten mit Gerinnungsstérungen
bei Himophilie tibermittelt” eingefiigt.

b} _ Nach Buchstabe ¢ werden folgende Buchstaben d ﬁnd e angeflgt:
,d) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a angefﬁgt:

J4a) Das Deutsche Himophilieregister kann zur Verbesserung der Versorgung
von Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Himophilie die von dieser
. hémophiliebehandelnden érztlichen Person nach § 21 Absatz 1a Satz 2
Nummer 2 {ibermittelten pseudonymisierten Daten dieser riickiibermit-
teln und ihr Auswertungsergebnisse zu diesen Daten tibermitteln.”

e) § 21a Absatz 5 wird wie folgt geindert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:
,Uber den Antrag entscheidet das Paul-Ehrlich-Institut.”

bb) Nach dem neuen Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:
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Zur Vorbereitung der Entscheidung berét der Lenkungsausschuss den An-
trag und tibermittelt dem Paul-Ehrlich-Institut einen Beschluss.“ ‘

Begriindung
Zu Buchstabe ¢

Buchstabe aa

Der bisherige Buchstabe ¢ wird unter Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa.

Buchstabe bb

Die Verpflichtung der himophiliebehandelnden #rztlichen Person zur Aufklirung ihrer Patien-
ten tiber das Deutsche Himophlieregister nach § 21a Absatz 4 Satz 1 wird in Satz 2 erweitert um
den Aufklirungsinhalt zur Befugnis des Registers, die von der himophiliebehandelnden &drztli-
chen Person erhobenen pseudonymisierten Patienten- und Behandlungsdaten an diese zum
Zweck der Verbesserung der Versorgung von Patienten mit Gerinnungsstbrungen bei Himophi-
lie rickiibermitteln zu dirfen,

Buchstabe cc

Die Verpflichtung der hamophiliebehandelnden &rztlichen Person nach § 21a Absatz 4 Satz 1 zur
Aufklirung ihrer Patienten (iber das Deutsche Himophlieregister wird in Satz 3 erweitert um
den Aufklarungsinhalt, dass bei fehlender Einwilligung des Patienten lediglich anonymisierte
Auswertungsergebnisse der Daten nach § 21 Absatz 1a Satz 1 vom Register an die himophiliebe-
handelnde drztliche Person tibermittelt werden diirfen. '

Zu Buchstabe d

Durch den neuen Absatz 4a erhilt das Register die Befugnis, zum Zwecke der Verbesserung der
Versorgung von Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Himophilie die von dieser hamopbhilie-
behandelnden érztlichen Person nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2 (ibermittelten pseudony-
misierten Patienten- und Behandlungsdaten an diese Person iibermitteln, auch in einer fiir diese
Zwecke aufbereiteten Form. '

Zu Buchstabe e

Die Verwaltungsentscheidung zu dem Antrag eines Dritten nach § 21a Absatz 5 Satz 2 TFG auf
Ubermittlung anonymisierter Daten aus dem Deutschen Hamophilieregister ergeht durch das
Paul-Ehrlich-Institut, Zur Vorbereitung der Entscheidung berit der Lenkungsausschuss den An-
trag und iibermittelt dem Paul-Ehrlich-Institut einen Beschluss. Bei dem Beschluss handelt sich
um eine verwaltungsinterne Erklirung ohne Auflenwirkung.
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Entwurf
Formulierungshilfe

Anderungsantrag 12

" der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753

Artikel 7a Nummer 1 neu (§ 25 der Verordnung iiber das Deutsche Hamophiliéregister)
(Datenzugang Dritter fiir Forschungsvorhaben, Verfahrensanpassung)
Nach Artikel 7 wird folgender Artikel 7a angefigt:

Artikel 7a

Anderung der Verordnung iiber das Deuts che Hﬁmdphilieregister

Die Verordnung tiber das Deutsche Hamophlhereglster vom .. 2019 (BGBI. IS....) wird wie folgt
gedndert:

1. In § 24 werden das Wort ,anonymisierte” durch die Wérter ,,'pseudonymisierte Daten
nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2 des Transfusionsgesetzes und® ersetzt.

2. § 25 Absatz 5 bis 10 werden wie folgt gefasst:

,(5} Der Lenkungsausschuss berit und beschliefit nach § 8, ob er das Forschungsvorhaben
fachlich befiirwortet. Den Beschluss iibermittelt der Lenkungsausschuss der Geschifts-
stelle. Bei nicht vollstandiger Befiirwortung und bei Ablehnung des Forschungsvorhabens
ist der Beschluss zu begriinden.

" {6) Das Paul-Ehrlich-Institut entscheidet iiber den Antrag auf'der Grundlage des Beschlus-
ses des Lenkungsausschusses. Die Entscheidung ergeht schriftlich durch Verwaltungsakt.
Die §§ 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes gelten entsprechend.

(7) Das Paul-Ehrlich-Institut hat innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollstindi-
gen Angaben und Unterlagen {iber den Antrag zu entscheiden. Das Paul-Ehrlich-Institut
kann die Frist um jeweils einen Monat verlingern, wenn dies wegen des Aufwandes oder
aus Griinden, die dem Antragsteller zuzurechnen sind, erforderlich ist. Die Fristverlinge-
rung ist gegeniiber dem Antragsteller zu begriinden.

(8) Das Paul-Ehrlich-Institut darf nach Anhdrung des Lenkungsausschusses von dessen Be-
schluss aus rechtlichen Griinden abweichen. Die Abweichung ist gegenuber dem Len-
kungsausschuss zu begriinden.
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(9} Der Antrag darf nur abgélehnt werden, wenn eine der nach Absatz 4 genannten Voraus-
setzungen nicht vorliegt. ‘

(10) Die Geschiiftsstelle stellt die Daten innerhalb von sechs Wochen nach der Bewiﬂigung
in dem genehmigten Umfang auf der Grundlage der unterzeichneten Nutzungsvereinba-

rung nach § 26 bereit. Die Bereitstellung kann in elektronischer oder schriftlicher Form

erfolgen. Die Entscheidung iiber die Form der Bereitstellung trifft das Paul-Ehrlich-Insti-
tut nach pflichtgeméifiem Ermessén.” '

Begriindung

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 6 Nummer 7 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb
und Buchstabe d {§ 21a Absatz 4 Satz 2 und Absatz 4a), ‘

Auf schriftliche oder elektronische Anfrage einer himophiliebehandelnden 4rztlichen Person
{ibermittelt die Geschiftsstelle die von dieser Person nach § 21 Absatz 1a TFG gemeldeten pseu-
donymisierten Daten. Die Ubermittlung darf ausschlieRlich zu Zwecken der Verbesserung der
Versorgung Patienten nach § 21a Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 TFG und auch in einer fiir diese
Zwecke aufbereiteten Form erfolgen. Auch die Verarbeitung dieser Daten unterliegt dieser
Zweckbestimmung. Des Weiteren werden der himophiliebehandelnden érztlichen Person pseu-
donymisierte Auswertungsergebnisse iibermittelt, d.h. statistisch aufbereitete Daten zu bestimm-
ten Krankheitsbildern, Patientenkollektiven der im Register gemeldeten Patientinnen und Pati-
enten bezichungsweise der von der hiimophiliebehandlenden érztlichen Person gemeldeten Pa-
tientinnen und Patienten.

Die Ubermittlung der pseudonymisierten Daten erfolgt auf der Grundlage der Einwilligung der
Patientin oder des Patienten nach § 21a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 TFG und damnit im Einklang
mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/679 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/ EG Sie
stellt zudem eine Maffnahme zur Verbesserung der Meldequalitit im Sinne der Mafinahmen zur
Qualititskontrolle und Qualitatssicherung nach § 21a Absatz 6 Satz 2 Nummer 7 des Transfusi-
onsgesetzes dar. : '

Zu Nummer 2

Fs handelt sich um Folgeinderungen zu Artikel 6 Nummer 7. An die Stelle des Lenkungsaus-
schusses trifft das Paul-Ehrlich-Institut die Entscheidung tiber den Antrag nach § 25 Absatz 5
Satz 2 in Verbindung mit Satz 3 des Transfusionsgesetzes.

ZuAbsatz5

Der Lenkungsausschuss priift die in den Nummern 1 bis 4 abschliefRend geregelten Punkte, berit
das Forschungsvorhaben und fasst einen Beschluss, ob er das Forschungsvorhaben befiirwortet,
Den Beschluss tibermittelt er der Geschiftsstelle. Bei nicht vollstindiger Beflirwortung oder Ab-
lehnung ist der Beschluss zu begriinden. '

Zu Absatz 6

Nach Absatz 6 ergeht die Entscheidung iber den Antrag durch das PEL Dieses entscheidet auf der
Grundlage des vom Lenkungsausschuss beschlossenen Votums. Die Entscheidung ergeht schrift-
lich durch Verwaltungsakt (§ 35 des Verwaltungsverfahrensgesetzes - VwV{G). Somit finden die

—
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Vorschriften des Verwaltungsverfahrensgesetzes, insbesondere die §§ 36 ff. sowie §§ 48 und 49
VwV{G Anwendung. Die Bewilligung des Antrags kann insbesondere mit der Auflage verbunden
werden, eine vorgesehene Zusammenfithrung der beantragten Daten untereinander oder mit ex-
ternen Datenbestdnden zu unterlassen (§ 20 Absatz 2 Satz 2}, '

Das PEI fithrt das Register als 6ffentlich-rechtliche Titigkeit aus {(vgl. BT-Drucksache 18/11488,

Geseltzesbegriindung zu § 21a Absatz 1 TFG). Fiir Klagen gegen das Register im Zusammenhang

mit Vorschriften des Abschnitts 4 ist somit der Verwaltungsrechtsweg erdffnet. Vor den Klagen

ist ein Vorverfahren nach dem 8. Abschnitt der Verwaltungsgerichtsordnung durchzufuhren '
Den Widerspruchsbescheid erlasst das PEL

Zu Absatz 7

Nach Absatz 7 hat das PEI innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vorstindigen Unterla-
" gen iiber den Antrag zu entscheiden. Durch die Befassung des Lenkungsausschusses im Wege des
schriftlichen Verfahrens ist diese Frist realisierbar. Das PEI kann die Frist nach Satz 2 um einen
Monat verlingern, wenn ein besonderer Aufwand mit dem Antrag oder der Entscheidung ver-
bunden ist oder Griinde vorliegen, die der Antragsteller zu vertreten hat. Die Fristverlingerung
ist gegentiber dem Antragsteller zu begriinden.

Zu Absatz 8

Das Paul-Ehrlich-Institut darf aus rechtlichen Griinden von dem Beschluss des Lenkungs-aus-
schusses abweichen. Zuvor ist eine Anhdrung des Lenkungsausschusses durchzufiihren. Die Ab-
weichung ist gegeniiber dem Lenkungsausschuss zu begriinden.

Z.u Absatz 9.

Nach Absatz 9 darf der Antrag nur auf Grund der abschliefend genannten Ve rsagungsgriinde ab-
gelehnt werden, Diese entsprechen den vom Lenkungsausschuss nach Absatz 4 Satz 2 gepriiften
Punkten. '

Zu Absatz 10

Nach Satz 1 erfolgt die Bereitstellung der Daten durch die Geschiftsstelle durch Realakt inner-
_ halb von sechs Wochen nach der Bewilligung. Grundlage der Bereitstellung ist die Bewilligung
nach Absatz 6 Satz 1. Des Weiteren erfolgt die Bereitstellung erst, wenn der Antragsteller dem PEI
die unterzeichnete Nutzungsvereinbarung nach § 26 vorgelegt hat und er damit die Nutzungs-
vereinbarung und die Publikationsgrundsétze des Registers akzeptiert hat. Nach Satz 2 kann die
Bereitstellung in elektronischer oder schriftlicher Form erfolgen. Nach Satz 3 entscheidet das PEI
nach pflichtgemifem Ermessen itber die konkrete Form der Bereitstellung.
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Entwurf
Formulierungshilfe

Anderungsantrag 13

Der Fraktionen der der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753

Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 31 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch) - :

(Verbandmitteldefinitidn)

In Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa werden in § 31 Absatz 1a Satz 2 die
Worter ,geruchsbindend oder antimikrobiell” durch die Worter ,geruchsbindend, antimikrobiell
oder metallbeschichtet” ersetzt.

Begriindung:

Durch die Ergénzung wird klargestellt, dass auch metallbeschichtete Wundversorgungsprodukte
zu den Verbandmitteln mit weiteren Wirkungen zihlen, die von dem Anspruch auf Versorgung
umfasst sind. '
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Entwurf ' , Formulierungshilfe

Anderungsantrag 14
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD

zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753

{Cannabisversorgung) ..

Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb (§ 31 Absatz 6 SGB V)

In Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb wird Satz 5-neu- gestrichen,

Begriindung

Durch die Streichung von Satz 5-neu wird gewihrleistet, dass auch bei einer genehmigungsfreien
vertragsirztlichen Verordnung, bei der allein die Dosierung eines Arzneimittels nach Satz 1 ange-
passt wird oder die einen Wechsel zu anderen getrockneten Bliiten oder zu anderen Extrakten in
standardisierter Qualitit anordnet, weiterhin die Anspruchsvoraussetzungen nach Satz 1 Num-
mer 1 erfiillt sein miissen, Dies ist inshesondere erforderlich, damit die behandelnde Vertragsarz-
tin oder der behandelnden Vertragsarzt zum Zeitpunkt der Therapieanpassung weiterhin zu ei-
ner begriindeten Einschitzung nach Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b kommt und sich entspre-
chend mit Fragen auseinandersetzt, die im Rahmen der Begleiterhebung erfasst werden sollen.
Auf diese Weise wird gewihrleistet, dass bei der Bestimmung des Niheren zur Leistungsgewih-
rung in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss méglichst alle relevante Informationen iiber Anpassungen der Dosierung eines
Arzneimittels nach Satz 1 und tiber Wechsel zu anderen getrockneten Bliiten oder zu anderen
Extrakten in standardisierter Qualitit zur Verfligung stehen.
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Entwurf Formulierungshilfe
Anderungsantrag 15 '

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
BT-Drs. 19/8753 ' |

Zu Artikel 12 Nummer 2 (§ 35a SGB

(Anwendungsbegleitencie Datenerhebung)
Artikel 12 Nummer 2 Buchstabe b.wird wie folgt gefindert:
1. Absatz 3b wird wie folgt geﬁnde‘rﬁ

a) In Satz 1 werden die Worter ,Datenerhebungen oder Auswertungen® durch die Wérter ,Da-

) tenerhebungen und Auswertungen” ersetzt.

b) In Satz 2 wird das Wort ,Verordnung” durch die Worter ,Versorgung der Versicherten mit ei-
nem Arzneimittel ersetzt und werden die Wérter , Vertragsirzte und zugelassene Krankenhiu-

ser” durch das Wort , Leistungserbringer” ersetzt.

c) Nach Satz 3 werden folgende Sitze eingefiigt:

,Er hat dabei insbesondere Vorgaben zur Methodik sowie zu patientenrelevanten Endpunkten
und deren Erfassung zu bestimmen. Dabei soll er lauféndé oder geplante Datenerhebungen zu

* dem Arzneimittel berticksichtigen, insbesondere solche, die sich aus Auflagen oder sonstigen Ne-
benbestimmungen der Zulassungs- oder Genehmigungsbehérden ergeben. Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann dabei auch indikationsbezogene Datenerhebungen ohne Randomisierung

. fordern.”

¢) Indemneuen Safz 9 wird das Wort ,jihrlich® durch die Wérter ,alle achtzehn Monate® er-

setzt,

2. In Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa werden nach dem Wort ,Fachgesellschaften” die Worte
»und die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft” eingefiigt.

Begrtindung
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a .
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Es wird klargestéllt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss sowohl die anwendungsbegleiteﬁd_e
Datenerhebung als auch deren Auswertung vom pharmazeutischen Unternehmer verlangen

lkann.

Zu Buchstabe b
Es werden versorgungsbereichsneutrale Formulierungen verwendet, um noch deutlicher heraus-
zustellen, dass sowohl die Versorgung im ambulanten Bereich als auch die Versorgung im statio-

naren Bereich mit der Regelung adressiert wird.

Zu Buchstabe c '
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat so konkret wie méglich festzulegen, in welcher Form die
anwendungsbegleitende Datenerhebung durchgéfi'lhrt werden soll. Dazu gehort insbesondere,
dass er die Methodik fiir die Datenerfassung vorgibt und dass er die zu erfassenden patientenre-
levanten Endpunkte benennt. Festgelegt werden sollen auch gegebenenfalls notwendige anwen-
dungsbegleitende Interventionen wie bestimmte diagnostische Mafinahmen, die fiir die anwen-
dungsbegleitende Datenerhebung wichtig sind. Dem pharmazeutischen Unternehmer muss mit-
geteilt werden, welche konkrete Fragestellung mit der Datenerhebung adressiert werden soll und
auf welche Weise die vom Gemeinsamen Bundesausschuss identifizierten Datenliicken fiir die
Nutzenbewertung behoben werden sollen. Nur so kann sichergestellt werden, dass der pharma-
zeutische Unternehmer seiner Verpflichtung zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung und
Auswertung gezielt nachkommen kann. Aus diesen Vorgaben in Verbindung mit den weiteren
Anderungen der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung folgt auch, dass in den Féllen, in
denen sich der pharmazeutische Unternehmer bei der anwendungsbegleitenden Datenerhebung
an die Vorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses gehalten hat, der Gemeinsame Bundes-
ausschuss die daraus resultierenden Daten fiir die Nutzenbewertung heranziehen muss und sie
nicht durch bloflen Verweis auf methodische Mangel der .Erhebung'als dafiir unzureichend beur-
teilen darf. Gerade bei seltenen Erkrankungen kann es unméglich oder unange.messen sein, Da-
ten héchster Evidenz zu fordern. Ziel der anwendungsbegleitenden Datenerhebung ist es, eine
valide Quantifizierung des Zusatznutzens zu erreichen. Diesem Ziel muss der Gemeinsame Bun—
desausschuss bei der Fesﬂegung der Anforderungen Rechnung tragen. Gleichzeitig miissen die
Anforderungen unter Beriicksichtigung des Grundsatzes der VerhiltnismiRigkeit geeignet und
angemessen sein, '

Um mdglichst aussagekriftige Daten zu generieren, kann es sinnvoll sein, nicht nur die Daten
der Patienten zu erfassen, bei denen das Arzneimittel angewendet wird, sondern einen indikati-
onsbezogenen Ansatz zu wihlen. Damit werden die Daten aller Patienten erfasst, die an der glei-
chen Erkrankung leiden - unabhiingig davon, ob bei ihnen das Arzneimittel angewendet wird -

oder ob sie duf andere Weise versorgt werden. So wiire eine vergleichende Bewertung der Thera-



Stand: 10. Mai 2019

piealternativen besser méglich als mit anderen Studiendesigns. Die Vorgabe einer Randomisie-
rung wilrde dabei allerdings zu stark in die Versorgung eingreifen und sollte bei einer anwen-

dungsbegleitenden Datenerhebung nicht erfolgen.

Zu Buchstabe d

Der Zeitraum fiir die regelmiftige Uberpriifung der anwendungsbegleitenden Datenerhlebung

- wird auf 18 Monate verlingert. Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass z.B. der Auf-
bau neuer Register aufwendig ist und haufig linger dauert als ein Jahr. Entsprechend ist abzuse-
hen, dass die Priifung daraus resultierender Daten bereits nach einem Jahr keine validen Er-

kenntnisse ergeben wird.

Zu Nummer 2 _
Zusitzlich zu den medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften soll der Gemeinsame Bun-
desausschuss bei der Beratung zu Fragen der Vergleichstherapie auch die Arzneimittelkommis-

sion de; deutschen Arzteschaft schriftlich beteiligen.
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Entwurf
Formulierungshilfe

Anderungsantrag 16

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzne1m1ttelversorgung (GSAV)
BT-Drs. 19/8753

7u Artikel 12 Nummer 4 {§ 84 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
(Eingrenzung auf biotechnologische Biosimilars)

In Nummer 4 werden vor den Wortern ,biologische Arzneimittel” die Worter ,biotechnologisch
hergestellte” eingefiigt.

Begriindung:

Die Anderung dient der Klarstellung, Die Festlegung von Versorgungs- und Wirtschaftlichkeits-
zielen fiir biclogische Arzneimittel betrifft nur die Gruppe der biotechnologisch hergestellten bi-
ologischen Arzneimittel, nicht die Gesamtheit aller biologischen Arzneimittel. So sollen bei-
spielsweise pflanzliche Arzneimittel, deren Wirkstoffe auch biologischer Natur sind, nicht erfasst
werden.
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Entwurf
Formulierungshilfe
Anderungsantrag 17

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD ‘
zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

BT-Drs. 19/8753 .

Zu Artikel 12 Nummer 8 (§ 129 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

{Aut-Idem Biosimilars)

1. Buchstabe a Doppelbuchstabe bb wird wie folgt gefasst:
,bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Die Regelungen fiir preisgilinstige Arzneimittel nach Satz 1 Nummer 1 und 2 und den Sétzen 2
bis 8 gelten entsprechend fiir im Wesentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte biologische
Arzneimittel, fiir die der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 eine Austauschbarkeit zu einem biologischen Referenzarzneimittel festgestellt
hat.*

2. Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

,b) Absatz 1a wird wie folgt geandert:

aa) In _Satz 2 werden die Worter ,erstmals bis zum 30. September 2014“ gestrichen.
bb) Nach Satz 2 Werden folgende Sitze eingeflgt: |

,Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 flr die

* arztliche Verordnung unverziiglich Hinweise zur Austauschbarkeit von biologischen Refe-

" renzarzneimitteln durch im Wesentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte biologische Arz-
neimittel unter Berficksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit. Die Hinweise sind erst-
mals bis zum ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats des Inkrafttretens dieses Gesetzes nach.
Artikel 22 Absatz 1 sowie der Jahreszahl des ersten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] zu be-
stimmen, Spitestens bis zum [einsetzen: Angabe des Tages und Monats des Inkrafttretens dieses
Gesetzes sowie der Jahreszahl des dritten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] gibt der Ge-
meinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ebenfalls
Hinweise zur Austauschbarkeit von biologischen Referenzarzneimitteln durch Apotheken. Zur
Umsetzung des Regelungsauftrags erhilt der Gemeinsame Bundesausschuss auf Verlangen Em— '

" sichtin dle Zulassungsunterlagen bei der zustandlgen Bundesoberbehdrde,™

3. In Nummer 4b werden die Worter ,,erneuten Verordnung“ durch die Wérter ,erneuten Abgabe
und Abrechnung ersetzt.

Begriindung
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Zu Nummer 1und 2

Es handelt sich um Konkretisierungen sowie um eine Erweiterung des Regelungsauftrags des G-
BA fiir den Austausch auf Apothekenebene. Die Austauschbarkeit von biologischen Arzneimit-
teln, die der G-BA zu bewerten hat, betrifft nur die Gruppe der biotechnologisch hergestellten
biologischen Arzneimittel, nicht die Gesamtheit aller biologischen Arzneimittel. So sollen bei-
spielsweise pflanzliche Arzneimittel, deren Wirkstoffe biologischer Natur sind, nicht erfasst wer-
den. Zudem wird klargestellt, dass es um die Beurteilung der Austauschbarkeit von Biosimilars
zum jeweiligen Referenzarzneimittel geht. Der Verweis auf die Richtlinie 2001/83/EG zur Defini-
tion der biologischen Arzneimittel kann entfallen, da dieser in § 84 schon angegeben ist. Der Re-
gelungsauftrag fiir die Austauschbarkeit von Biosimilars wird aus Griinden des Zusammenhangs
in einem eigenen Satz normiert. Der G-BA erhélt die Aufgabe, spitestens zum Zeitpunkt des In-
krafttretens der Regelung zum Austausch von biologischen Arzneimittelns auf Apothekenebene,
in den Arzneimittelrichtlinien ebenfalls Hinweise zur Austauschbarkeit flir diese Arzneimittel
auf Apothekenebene festzulegen. Dariiber hinaus erhilt der G-BA zum Zweck der Umsetzung
seines Regelungsauftrags wie im Rahmen von § 35a Absatz 2 Satz 2 SGB V die Moglichkeit der
Einsichtnahme in die Zulassungsunterlagen bei den zustindigen Bundesoberbehérden.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine Klarstellung. Bei der Rahmenvereinbarung nach § 129 Absatz 2 SGBV
geht es, anders als bei den Vertrigen nach § 82 SGB V, nicht um die erneute Verordnung, sondern
um die erneute Abgabe und Abrechnung auf Grund einer erneuten Verordnung.



Stand: 10. Mai 2019 -

Entwurf
Formulierungshilfe

" Anderungsantrag 18

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD _
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
BT-Drs. 19/8753 '

Zu Artikel 12 Nummer 9 (§ 130a SGE V)

(Inflationsausgleichs/Preismoratorium)

1. Nach Artikel 12 Nrumrner 9 Buchstabe a wird folgender Buchstabe b eingefiigt:
,b) Nach § 130a Absatz 3b Satz 3 SGB V wird folgender Satz 4 eingefiigt:
.Satz 2, zweiter Halbsatz gilt nicht fiir Preiserhdhungen nach § 130a Absatz 3a Satz 2 SGB V.

2. Die bisherigen Buchstaben b und c werden zZu Buchstaben cundd.

Begriindung:
Zu Nummer 1

Die Einfihrung eines'Inﬂationsausgleichs durch das Arzneimittelversorgungsstirkungsgesetz

~ sollte den pharmazetﬁtischen Unternehmern die Moglichkeit geben, Preise von Arzneimittelin,
fiir die das Preismoratorium nach § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V gilt, zu erhdhen, um Steigende
Personal- und Sachkosten angemessen zu beriicksichtigen. Mit der Anderung wird klargestellt,
dass eine Preiserhthung nach § 130a Absatz 3a Satz 2 SGB V nicht durch den Abschlag nach §
130a Absatz 3b Satz 1 SGBV geminder{ werden kann. '

Zu Nummer 2

Redaktionelle Andefung auf Grund der Einfiigung in Nr. 1.
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Entwurf Formulierungshilfe
Anderungsantrag 19

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD

zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753

Zu Artikel 12 Nummer 10 (§ 130b SGB V)

(Rahmenvereinbarung zwischen GKV-Spitzenverband und Pharmaverbénden)
Artikel 12 Nummer 10 Buchstabe wird wie folgt gefindert:

1. In Buchstabe a wird in § 130b Absatz 3 Satz 9 die Angabe ,,§ 35a Absatz 3b Satz 6“ durch die An-
gabe ,§ 35a Absatz 3b Satz 9 ersetzt.

2, Buchstabe c Doppelbuchstabe aa wird wie folgt gefasst:
,In Satz 4 werden die Wérter ,Satz 5 und 6“ durch die Worter ,Satz 5, 6 und 8 ersetzt.”

Begriindung
Bei Nummer 1 handelt es sich um eine Anpassung des Verweises wegen der mit dem Anderungs-

antrag 15 geinderten Satznummerierung in § 35a Absatz 3b. Bei Nummer 2 handelt es sich um

eine redaktionelle Prizisierung der Folgednderung zu der Andemng des Absatzes 3.
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Entwurf
Formulierungshilfe

Anderungsantrag 20

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753

Zu Artike]l 12 Nummer 11 (§ 130d SGB V)
{Preisbildung fiir Arzheimittel zur Himophiliebehandlung)

Artikel 12 Nummer 11 wird wie folgt gedndert:
§ 130d wird wie folgt geindert:
1. Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

",{1) Pharmazeutische Unternechmer haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
fir-Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie bis zum
[einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
als Herstellerabgabepreis einen mengengewichteten arithmetischen Mittelwert unter Ubermitt-
lung der dem ermittelten Mittelwert zugrundeliegenden Preise sowie der zu diesen Preisen abge-
gebenen Mengen zu melden, die fiir die Jahre 2017 und 2018 bei der Direktabgabe durch den
pharmazeutischen Unternehmer nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arznei-
mittelgesetzes tatsdchlich vereinbart worden sind. Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, fir die ein
Erstattungsbetrag nach § 130b vereinbart oder festgesetzt worden ist. Die Ubermittlung der
Preise und Mengen erfolgt maschinell verwertbar unter Angabe des jeweiligen Vertragspartners.”

2.Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefigt:

,Die Ubermittlung der Preise und Mengen erfolgt maschinell verwertbar unter Angabe der Be-
triebsstittennummer.”

3. Absatz 3 Satz 4 wird gerstrichen.
4. Nach Absatz 3 wird folgender neuer Absatz 4 eingefiigt:

(4) Das Nihere, insbesondere zur Gewihrleistung der einheitlichen Ermittlung des Her-
_stellerabgabepreises, zu Art und Umfang der Dateniibermittlung von Preisen und Mengen nach .
Absatz 1 und 2 und zur Meldung des nach § 130d ermittelten Herstellerabgabepreises, regelt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
'Unternehmer auf Bundesebene.” o

5. Der bisherige Absatz 4 wird zu Absatz 5.
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Begriindung
Zu Absatz 1

Die Regelung wird prézisiert. Zur Starkung der Preistransparenz werden die pharmazeutischen
Unternehmer verpflichtet, nicht nur den mengengewichteten arithmetischen Mittelwert der bis-
herigen Zentrumspreise an den GKV-SV.zu melden, sondern auch die zugrunde liegenden Daten,
Die Daten sind maschinell verwertbar unter Angabe des jeweiligen Vertragspartners zu iibermit-
teln

Zu Absatz 2

Um eine elektronische Verarbeitung zu ermdglichen, wird geregelt, dass die Krankenkassen die
Meldungen der Preise und Mengen maschinell verwertbar unter Angabe der Betriebsstitten-
nummer vornehmen miissen. Die Betriebsstittennummer bezieht sich auf den Vertragsarztsitz
oder den Ort der Berufsausiibung oder der Beschaftigung des Arztes. Sie wird nach Maf}gabe ei-
ner Richtlinie der Kassenirztlichen Bundesvereinigung nach § 75 Absatz 7 SGB V von der jeweils
zustindigen Kassenarztlichen Vereinigung vergeben und ermoglicht die Zuordnung érztlicher
Leistungen zum Ort der Leistungserbringung.

Zu Absatz 3 bis Absatz 5

Die Vorgabe zur Regelung des Niheren wird prizisiert und zu einem neuen Absatz 4 zusammen-
gefasst. Der bisherige Absatz 4 wird zu Absatz 5.
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Entwurf
Formulierungshiife
Anderungsantrag 21

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zumn Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753

Zu Artikel 12 Nummer 1laneu (§ 131SGBYV)

(Ubermittlung von Preis- und Produktangaben von Arzneimitteln)
Nach Artikel 12 Nummer 11 wird folgénde neue Nummer 11a eingefiigt:

,11a.In § 131 Absatz 4 Satz 2 werden nach den Wértern ,Preis- und Produktangaben® ein Komma
und die Woérter ,Erstattungsbetrige nach § 130b und Herstellerabgabepreise nach § 130d" einge-.
fiigt.”

Begriindung

_Auf Grund der im Rahmen des AMVSG beschlossenen Geltung des einheitlichen Abgabepreises
bzw, des Erstattungsbetrages nach § 130b SGB V auch fiir Versorgungssektoren, die vom Anwen-
dungsbereich der Arzneimittelpreisverordnung ausgenommen sind, sollte die Pflicht fiir phar-
mazeutische Unternchmer, die notwendigen Preis- und Produktangaben der Arzneimitteln zur
Verfiigung zu stellen, auf die hiervon erfassten Arzneimittel ausgeweitet werden. Derzeit besteht
keine Pflicht fiir pharmazeutische Unternehmer, Informationen wie z.B. den Abgabepreis fiir ein
ausschlieflich im stationiren Bereich vertriebenes Arzneimittel an die Preis- und Produktver-
zeichnisse zu iibersenden. Den Marktteilnehmern ist somit weder ersichtlich, ob das Arzneimittel
in Deutschland zur Verfiigung steht, noch zu welchem Preis dies der Fall ist. Die Ubermittlungs-
pflicht gilt auch fiir die Preise der Arzneimittel, die nach dem Verfahren des § 130d festgesetzt
worden sind.
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Entwurf

Formulierungshilfe

Anderungsantrag 22

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
BT-Drs. 19/8753 '

Zu Artikel 12 Nummer 12 (§ 131a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
(Ersatzanspriiche der Krankenkassen}

In Artike!l 12 Nummer 12 wird § 131a Absatz 2 wie folgt gedndert:

1.In Satz 1 werden die Wérter ,pharmazeutischen Unternehmer und des pharmazeutischen
Grofhandels auf Bundesebene® durch die Woérter ,pharmazeutischen Unternehmer auf Bundes-
ebene und Vertretern des pharmazeutischen Grof3handels® ersetzt. '

2. Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,In den Vereinbarungen kénnen 1nsbesondere Pauschbetrige und eine Abtretung von Regress-
anspruchen verembart werden,”

Begriindung:

" ZuNummer 1

Der pharmazeutische Groffhandel verfﬁgt bisher anders als die pharmazeutischen Unternehmer
{iber keinen fiir die Wahrnehmung der gemeinsamen Interessen auf Bundesebene vertretungs-
berechtigten Bundesverband.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Klarstellung, dass es sich nicht um eine gemeinsame dreiseitige Verein-
barung zwischen der Spitzenorganisation der pharmazeutischen Unternehmer, dem GKV-Spit-
zenverband und dem pharmazeutischen Groffhandel handeln muss. Vielmehr kénnen auch ge-
sonderte Vereinbarungen mit den jeweiligen Beteiligten geschlossen werden, beispielswiese mit
einzelnen Unternehmen des pharmazeutischen GroRhandels oder deren Verbinden. In den Ver-

" einbarungen kénnen daher auch individuelle Haftungsmodalitaten geregelt werden, wie bei-

spielsweise die Abtretung von Regressanspriichen des pharmazeutischen Grofthandels, die dieser
seinerseits gegen pharmazeutische Unternehmer hitte, an die Krankenkasse. Letzteres hitte fiir
die anspruchsberechtigte Krankenkasse den Vorteil, dass sie direkt gegen den verantwortlichen
pharmazeutischen Unternehmer vorgehen kénnte. Der pharmazeutische Groffhandel wiire hier-
durch entlastet, weil er nicht selber wegen seiner Haftung beim pharmazeutischen Unternehmer
Riickgriff nehmen misste. '
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Entwurf
Formulierungshilfe

Anderungsantrag 23
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eihes Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

BT-Drs. 19/8753

Zu Artikel 12 Nummer 12a (§ 132e SGB V)

{Preis Grippeimpfstoffe)

Nach Artikel 12 Nummer 12 wird folgende Nummer 12a eingefligt:
,12a. Dem § 132e wird folgender neuer Absatz 3 angefiigt:

«3) Die Inhaber von‘Zulassungen von saisonalen Grippeimpfstoffen melden die voraussichtli- -
chen Preise fiir Grippeimpfstoffe fiir die kommende Saison bis spatestens zum 1. Mérz eines Jah-
res an die Kassenirztliche Bundesvereinigung.“

Begriindung:
Mit Inkrafttreten der Neuregelungen im Terminservice- und Versorgungsgesetz wurden Mafl-

nahmen getroffen, die zu mehr Transparenz hinsichtlich einer ausreichenden Versorgung mit
saisonalen Grippeimpfstoffen und zur Vermeidung von Lieferengpissen beitragen. Eine Zusam-
menarbeit aller Beteiligten bei der friithzeitigen Planung und ausreichenden Bereitstellung von
Impfstoffen ist erforderlich. Die zusitzliche Ubermittlung der voraussichtlichen Preise von saiso-
nalen Grippeimpfstoffen an die Kassenirztlichen Bundesvereinigung ist erforderlich, damit Arz-
tinnen und Arzte frithzeitig eine wirtschaftlich angemessene und in der Menge ausreichende Be-
stellung von saisonalen Grippeimpfstoffen vornehmen kénnen. Zudem stehen fiir die Vorbestel-
lung von saisenalem Grippeimpfstoff im Mirz eines Jahres die Preisangaben zu den Impfstoffen
der laufenden Grippesaison zur Verfiigung. '
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Entwurf
" Formulierungshilfe
Anderungsantrag 24

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

BT-Drs. 19/8753

Zu Artikel 12 Nummer 13 {§ 132i SGB V}

(Himophiliezentren)

Artikel 12 Nummer 13 wird wie folgt gedndert:

a)In Satz 1 wird nach den Woértern , arztlichen Einrichtungen, die auf die* das Wort »qualititsge- |
sicherte” eingeflgt.

b} In Satz 2 werden nach den Wértern ,insbesondere fiir” die Worter ,die Beratung iiber die
Langzeitfolgen, “ eingefligt.

c) Nach Satz 2 werden folgende Satze angefigt:

,Im Fall der Nichteinigung wird der Vertragsinhalt durch eine von den Vertragspartnern nach

* Satz 1 gemeinsam zu benennende unabhingige Schiedsperson innerhalb von drei Monaten fest-
gelegt. Einigen sich die Vertragspartner nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese von der fir
die vertragschlieRende Krankenkasse zustindigen Aufsichtsbehérde innerhalb eines Monats
nach Vorliegen der fiir die Bestimmung der Schiedsperson notwendigen Informationen be-
stimmt. Die Kosten des Schiedsverfahrens tragen die Vertragsparteien zu gleichen Teilen.”

: Begrﬁhdung:

Zu Buchstabea

Mit der Anderung soll erreicht werden, dass eine qualitativ hochwertige Behandlung in Himo-
philiezentren sichergestellt wird. Zur Beurteilung sollen Empfehlungen der Fachgesellschaften
tiber die Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit herangezogen werden.

Zu Buchstabe b’ _

Mit der Anderung soll dem besonderen Beratungsbedarf der Patientinnen und Patienten mit Ge-
rinnungsstérungen bei Himophilie Rechnung getragen werden, Der Beratungsbedarf erstreckt
sich insbesondere auch auf die Langzeitfolgen der Erkrankung und die daftir erforderliche um-
fassende fachirztliche Begleitung. '

Zu Buchstabe ¢
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Die Vorgabe zum Abschluss von Versorgungsvertrigen zwischen den Krankenkassen oder jhren
Landesverbinden mit spezialisierten drztlichen Einrichtungen fiir die Behandlung von Gerin-
nungsstérungen bei Himophilie wird durch eine Schiedslésung fir den Fall der Nichteinigung
erginzt. Mit der Fristvorgabe fir die Durchfiihrung des Schiedsverfahrens und die Bestimmung
der Schiedsperson soll das Verfahren beschleunigt werden, so dass die Versorgung von Patientin-
nen und Patienten nicht gefahrdet wird.
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Entwurf I ' ' Formulierungshilfe
Anderungsantrag 25

* der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
BT-Drs. 19/8753

Zu Artikel 12 Nummer 14 (§ 136 Absatz 5 - neu des SGB V)
{Qualititsanforderungen fiir ATMP)
Artikel 12 Nummer 14 wird wie folgt gedndert:

Absatz 5 wird wie folgt gelindert:

1. In Satz 1 werden nach dem Wort ,Bundesausschuss” die Worte ,im Benehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut” eingefuigt,
2, Satz 6 wird gestrichen.

Begriindung -

Zu Nummer 1 ‘ _ '

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die f—‘éstlegungen zu Anforderungen an die Qualitét der
Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Benehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut zu beschlieRen. Er soll das Paul-Ehrlich-Institut dabei in einem Mafe einbeziehen, das
tiber das Stellungﬁahmeverfahren nach § 92 Absatz 3a SGBV hinausgeht. Das schlieft ein, dass
sich der Gemeinsame Bundesausschuss regelm'siﬂ.ig mit dem Paul-Ehrlich-Institut iiber neﬁe
Ehtwicldungen'beﬂiglich der Arzneimittel fiir neuartige Therapien austauscht und diese beriick-
sichtigt. l

?‘.u Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeinderung.
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Entwurf . ' Formulierungshilfe

Anderungsantrag 26

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753

Zu Artikel 12 Nummer 15 {§ 137i des Fiinften _Buches Sozialgeset’zbuch!

Artikel 12 Nummer 15 wird wie folgt gefasst:

10, §137i wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3 wird wie folgt geindert:
~aa) Dem Wortlaut des Absatzes.3 werden die folgenden Sitze vorangestellt:

,Kommt eine der Vereinbarungen nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht
zustande, erlisst das Bundesministerium fiir Gesundheit nach Fristablauf
die Vorgaben nach Absatz 1 Satz 1 bis 9 durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen
Mitteilungspflichten der Krankenhiuser zur Ermittlung der pflegesensiti-
ven Bereiche sowie Regelungen zu Sanktionen fiir den Fall geregelt wer-
den, dass ein Krankenhaus Verpflichtungen, die sich aus der Rechtsver- -
ordnung oder dieser Vorschrift ergeben, nicht einhélt.”

bb) Im neuen Satz 6 werden nach dem Wort ,Pflegepersonaluntergrenzen-
Verordnung” die Worter ,oder nach einer Rechtsverordnung nach Ab-
satz 3" eingefligt.

b) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

- aa) In Satz 1 werden nach den Wértern ,Einhaltung der® die Wérter ,in § 6
~ der Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung, nach Absatz 1 oder Absatz 3
festgelegten® eingefiigt und die Angabe ,nach Absatz 1 oder Absatz 3" ge-
strichen.

bb} Satz 2 wird wie folgt gefasst:

~Zu diesem Zweck schreiben die Vertragsparteien nach Absatz 1 Satz 1 mit
Wirkung fiir die Vertragsparteien nach § 11 des Krankenhausentgeltgeset-

~ zes die zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der

' Deutschen Krankenhausgesellschaft getroffene Vereinbarung {iber den
Nachweis zur Einhaltung von Pflegepersonaluntergrenzen vom 28. No-
vember 2018, die auf der Internetseite des Instituts fiir das Entgeltsystem
im Krankenhaus verdffentlicht ist, jahrlich bis zum 1. November, erstmals
fiir das Jahr 2020 zum 1, November 2019, entspr_echend der nach Absatz 1
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oder Absatz 3 festgelegten Vorgaben zu den Pflegepersonaluntergrenzen |
fort” '

cc) In Satz 4 werden nach den Wértern ,Einhaltung der” die Worter ,in § 6
der Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung, nach Absatz 1 oder Absatz 3
festgelegten® eingefligt und die Angabe ,nach Absatz 1 oder Absatz 3“ ge-
strichen, '

dd) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

,Kommt eine Fortschreibung der in Satz 2 genannten Vereinbarung {iber
die nihere Ausgestaltung der Nachweise nicht zustande, trifft die Schieds-
stelle nach § 18a Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes ohne
Antrag einer Vertragspartei nach Satz 1 innerhalb von sechs Wochen die
ausstehende Entscheidung.” :

ee) In Satz 6 werden nach den Wértern ,in denen die® die Wérter ,in § 6 der
Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung, nach Absatz 1 oder Absatz 3
festgelegten” eingefiigt und die Wérter ,nach § 6 der Pflegepersonalunter-
grenzen-Verordnung oder nach den Vorgaben einer Vereinbarung der
Vertragsparteien nach Absatz 1 gestrichen.

c) In Absatz 4a Satz 1 Nummer 1 wird das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt und
werden nach der Angabe ,nach Absatz 1“ die Worter ,oder in einer Rechtsverord-
nung nach Absatz 3 festgelegten Mitteilungspflichten” eingefiigt.

d} In Absatz 4b Satz 1 wird das Wort ,,oder“‘ durch ein Komma ersetzt und werden
nach der Angabe ,nach Absatz 1“ die Worter ,oder in einer Rechtsverordnung
nach Absatz 3“ eingefiigt.

e) In Absatz 5 Satz 1 werden nach den Wortern ,Absatz 1 oder” die Worter ,Absatz 3
oder® und nach der Angabe , Absatz 1 Satz 9" jeweils die Worter ,oder Absatz 3°
eingefiigt.’

Begriindung

Zu Bﬁchstabe a _
Die Regelung zu aa entspricht derjenigen des Regierdngsentwurfs.

Bei der Regelung zu bb handelt sich um eine Folgeinderung, mit der die Moglichkeit einer Fest-
legung von Pflegepersonaluntergrenzen im Wege der Ersatzvornahme einbezogen wird.

Zu Buchstabe b

Die Vorschrift wird anlisslich des zwischenzeitlichen Inkrafttretens der Pflegepersonalunter-
grenzen-Verordnung redaktionell angepasst.
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Durch die Anderung der Sétze 2 und 5 wird klargestellt, dass die von den Selbstverwaltungspart-
nern geschlossene Nachweisvereinbarung entsprechend der Weiterentwicklung der Pflegeperso-
naluntergrenzen nach Absatz 1 bzw, Absatz 3 fortzuschreiben und bei einer fehlenden Einigung
die Schiedsstelle einzuschalten ist.

Buchstabenchise

Es handelt sich um eine Folgeinderung aus Buchstabe a, mit der die Mdglichkeit einer Festle-
~ gung von Pflegepersonaluntergrenzen im Wege der Ersatzvornahme einbezogen wird.
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Entwurf
Formulierungshilfe
Anderungsantrag 27

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
BT-Drs. 19/8753

Zu Artikel 12 Nummer 17 {§ 300 SGB V)

(Anpassung der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung)

Artikel 12 Nummer 17 Buchstabe b wird wie folgt gefasst:
b} Folgeﬁde Nummern 4 und 5 werden angefligt:

,4. die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form fiir die Arzneimittelabrech-
nung bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats], , V _ :

5. die Verwendung eines gesonderten bundeseinheitlichen Kennzeichens fiir Arzneimittel, die
auf Grund einer Ersatzverordnung im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 an Versicherte abgegeben wer-
den.” :

Begrindung:
Zu Nummer 4

Nummer 4 entspricht dem bisherigen Gesetzentwurf,
Zu Nummer 5

Um Ersatzanspriiche der Krankenkassen nach § 131a im Falle der Verordnung mangelfreier Arz-
neirnittel leichter berechnen und geltend machen zu kénnen, sollte in der Arzneimittelabrech-
‘nungsvereinbarung auch das Nihere zur Kennzeichnung entsprechender Ersatzverordnungen
geregelt werden.
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Entwurf : Formulierungshilfe
Anderungsantrag 28

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs, 19/8753

Zu Artikel 13 {Arzneimittelnutzenbewertungsverordnung)

(Anwendungsbegleitende Datenerhebung, Arzneimittel fir seltene Erkrankungen)
Artikel 13 wird wie folgt gefasst:

JArtikel 13
Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung _
Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom 28. Dezember 2010 (BGBL. I S. 2324}, die zu-
letzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 4, Mai 2017 (BGBL. [ S, 1050) gefindert worden ist, wird wie
folgt gedindert:

1. In§ 4.Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,Satz 10° durch ,Satz 11 und wird die Angabe ,Satz 11%
durch ,Satz 12“ ersetzt. k

2, In§5 Absatz 7 wird folgender Satz 2 angefiigt; ,Abweichungen von den Kategorien 1 bis 6 o-
der einschrinkende Zusitze des Beschlusses sind nicht zul4ssig.”

3. Nach § 5 Absatz 7 wird folgender Absatz 8 angeftigt:

,,(8)- Fiir Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 des Europiischen Parlamentsund des Rates vom 16, Dezember 1999 iiber Arz-
neimittel fiir seltene Leiden zugelassen sind und fiir die keine Nachweise nach § 35a Absatz 1
Satz 3 Nummer 2 und 3 des Fiinften Buches Sozia_Igesetzbuch vorgelegt werden miissen, ist
unter Angabe der Aussagekraft der Nachweise nur das Ausmaf des Zusatznutzens nach Ab-
satz 7 Nurmmer 1 bis 4 zu quantifizieren. Absatz 7 Satz 1 Nummer 4 kommt mit der Mafigabe
zur Anwendung, dass der Gemeinsame Bundesausschuss im Beschluss tiber die Nutzenbe-
wertung zu differenzieren hat, ob ein Zusatznutzen vorliegt, aber nicht quantifizierbar ist,
~weil die wissenschaftliche Datengrundlage dies nicht zuldsst” cder ,,wei'l die erforderlichen
Nachweise nicht volistindig sind“. Im Ubrigen gilt Absatz 7 Satz 2 entsprechend. Sofern es
unmég-lich oder unangemessen ist, Studien héchster Evidenzstufe durchzufiihren oder zu

fordern, sind Nachweise der bestverfiigbaren Evidenzstufe einzureichen,
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4. In§7 Absatz 1 werden die Sitze 2 und 3 durch die folgenden Sitze ersetzt: ,Grundlage dafiir
sind das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers nach § 4 sowie die aus einer anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b des Flinften Buches Sozialgesetz-
buch erhobenen oder gewonnenen Daten. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann das Insti-
tut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder Dritte mit der Nutzenbe-
wertung beauftragen. Die Bestimmungen zum Schutz personenbezogener Daten bleiben un--
beriihrt.” '

5. Nach § 7 Absatz 2 wird folgender Absatz 2a angefiigt:

.(2a) Die aus einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Abs. 3b SGBV erho-
benen und ausgewerteten Daten sind vom Gemeinsamen Bundesausschuss zur Nutzenbe-

wertung heranzuziehen.”

Begriindung
Die Anderungen stehen in engen sachlichen Zusammenhang mit der Neuregelung der Nutzen-

bewertung in § 35a Absatz 3b SGB V fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens so-
wie solchen, die iiber eine bedingte Genehmigung verfiigen, und der Befugnis des G-BA, die
Durchfiihrung anwendungsbegleitender Datenerhebungen zu verlangen. Dariiber hinaus erfor-
dern die geéinderten Regelungen zu den Erstattungsbetragsverhandlungenin § 130b Absatz 3

Satz 7 ff. SGB V Prizisierungen in der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung.

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Anpassung der Verweise. Die Vofaussetzungen, nach denen pharrﬂazeu—
tische Unternehmer ein vollstindiges Dossier einreichen miissen, werden in § 35a Absatz 1 Satz
12 SGB V\geregelt.

Zu Nummer 2

In der Vergangenheit kam es in Einzelfillen zu abweichenden Tenorierungen der Beschliisse des
G-BAinden Fé:\llen des § 5 Absatz 7 Nummer 4. Mit Blick auf die neue Differenzierungsmdglich-
keitin § 5 Absatz 8 bei der Quantifizierung des Zusatznutzens von Arzneimitteln nach Kategorie
in § 5 Absatz 7 Nummer 4 wird klargestellt, dass die durch die Verordnung vorgegebenen Kate-
gorien fiir den Zusatznutzen nicht mehr durch weitere Ergdnzungen oder Anderungen im Be-

schluss verindert werden dtirfen.

Zu Nummer 3

Fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens, deren medizinischer Zusatznutzen nach
§ 35a Absatz 1 Satz 11 SGB V als belegt gilt, bewertet der G-BA lediglich das Ausmaf? des Zusatz-
nutzens nach den Kategorien des Absatzes 7 Satz 1 Nummer 1 bis 4. Mit Riicksicht auf die Beson-~
derhéiten dieser Arzneimittel wird dem Gemeinsamen Bundesausschuss eine Differenziefung

der Kategorie 4 ,ein Zusatznutzen liegt vor, ist aber nicht quantifizierbar” fiir den Fall erméglicht,
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dass das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers unvollstindig war. Dies ist ein Anreiz fiir
pharmazeutische Unternehmer, alle Daten auch fiir Arzneimitfel fiir seltene Erkrankungen voll-
standig und fristgerecht vorzulegen. Ziel der anwendungsbegleitenden Datenerhebung ist es, '
eine valide Quantifizierung des Zusatznutzens zu erreichen. Diesem Ziel muss der G-BA bei der
Festlegung der Anforderungen Rechnung tragen. Gleichzeitig miissen die Anforderungen unter
Beriicksichtigung des Grundsatzes der VerhiltnisméRigkeit geeignet und angemessen sein. Ge-
rade bei seltenen Erkrankungen kann es unmoéglich oder unangemessen sein, Daten héchster

Evidenz zu fordern. In den Fillen soll die bestverfiigbare Evidenz vorgelegt werden.

Zu Numiner 4 .
Die Regelung war bereits im Gesetzentwurf enthalten; sie wird aus systematischen Griinden an

diese Stelle verschoben.

Zu Nummer 5

Es wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss die aus einer anwendungsbegleiten-

den Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB V erhobenen Daten bei der Nutzenbewertung zu

berticksichtigen hat. Daraus folgt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss die resultierenden Da-

ten nicht unter Verweis auf methodische Miangel der Erhebung zuriickweisen kann, wenn sich

der pharmazeutische Unternehmer bei der anwendungsbegleitenden Datenerhebung an die Vor-

gaben des Gemeinsamen Bundesausschusses gehaiten hat, Der Gemeinsame Bundesausschuss
muss daher bereits im Rahmen seiner Ermessensentscheidung nach § 35a Absatz 3b SGB V be-

‘ rl'.'lcksichtigen; auf welche Art und Weise die Ergebnisse einer anwendungsbegleitenden Datener-

hebung zur .Quantifizieru"ng eines Zusatznutzen im Rahmen der Nutzenbewertung herangezogen

werden koénnen.
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Entwurf
Formulierungshilfe

Anderungsantrag 29

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zurn Entwurf eines Gesetzes filr mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
BT-Drs. 19/8753

" Zu Artikel 14 (Arzneimittelpreisverordnung)
' (Folgednderung in AMPreisV)

Artikel 14 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,1.§ 1 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geiindert:

a) In Nummer 3 wird die Angabe ,Nummer 2 bis 9 des Arzneimittelgesetzes” durch die Angabe

,Nummer 2 bis 10 des Arzneimittelgesetzes* ersetzt.

b) In Nummer 6 werden die Worter ,,von Blutkonzentraten, die zur Anwendung bei der Bluter-

krankheit, sowie” gestrichen.’
Begrindung:

Bei Buchstabe a handelt sich um eine Folgednderung zu der in § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 10
AMG neu geschaffenen Moglichkeit des Direktvertriebs von Arzneimitteln, die fiir die Ausbil-
dung benétigt werden, an die dort genannten Lehranstalten, Die bisherige Anderung in Nummer
6 wird zu Buchstabe b.
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Entwurf _
Formulierungshilfe

Anderungsantrag 30

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelveréorgung
BT-Drs. 19/8753

Zu Artikel 19 (Apothekengesetz)
Artikel 19 wird wie folgt gefasst:

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntma_chung vom 15. Oktober 1980 (BGBL L S,

1993), das zuletzt durch ...... geindert worden ist, wird wie folgt gedndert: '

L In § 11 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefiigt:

J(2a) Abweichend von Absatz 1 sind Absprachen und Vereinbarungen mit einer drztlichen Ein-
richtung, die auf die Behandlung von Gerinnungsstérungen bei Himophilie spezialisiert ist, zur
Organisation des Notfallvorrats nach § 43 Absatz 3a des Arzneirnittelgese;czes sowie zur unmittel-
baren Abgabe der Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstfjrungeﬁ bei Himo-
philie an den anwendenden Arzt zulissig. Die Organisati'on des Notfallvorrats kann auch durch
eine Krankenhausapotheke sichergestellt werden; in diesem Fall darf die Krankenhausapotheke
im Rahmen der thfallversorgu.ng Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-

rungen bei Himophilie auch an Patienten oder Einrichtungen der Krankenversorgung abgeben.”
2, § 14 Absatz 7 wird wie folgt geindert:

a)In Satz 2 werden nach den Wortern ,,sozialpéidiatrisChe Zentren {§ 119 des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch)” ein Komma und die Wérter ,medizinische Behandlungszentren (§ 119¢ des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)* eingefiigt und wird die Angabe ,§ 140b Abs. 4 Satz 3“ durch
die Angabe ,§ 140a Absatz 3 Satz 2 ersetzt. |

b) Dem Satz 5 wird folgender Satz angefiigt:
,Die Versorgung nach den Sitzen 3 bis 5 umfasst auch Arzneimittel, die verschreibungsfahige Be-
tdubungsmittel sind.*.

Begrﬁnduhg:

Zu Artikel 19
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~ Zu Nummer 1

Entspricht der bisherigen Regelung im Regierungsentwurf.

ZuNummer 2

a)

Durch die Erginzung wird der Leitung von Krankenhausapotheken oder krankenhausversorgen-
den Apotheken ermdglicht, medizinischen Behandlungszentren nach § 119¢c des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch {SGB V} als ermichtigte Ambulanzen des Krankenhauses mit Arzneimitteln zur
unmittelbaren Anwendung bei Patienten zu versorgen. Diese werden insoweit den sozialpidiat-
rischen Zentren nach § 119 SGBV gieichgestellt. '
Bei Gelegenheit wird zudem ein fehlerhafter Verweis auf § 140a SGB V korrigiert.

by

" Die Mbglichkeit der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit der benétigten Uberbrii-
ckungsmedikation nach Mafigabe des § 14 Absatz 7 Satz 3 und 4 des Apothekengesetzes umfasst

- auch die Abgabe von Arzneimitteln, die verkehrsfihige und verschreibungsfihige Betdubungs-
mittel nach Anlage 111 zu § 1 Absatz 1 des Betiubungsmittelgesetzes sind. Gleiches gilt fiir die Ab-
gabe an Beschiftigte des Krankenhauses nach § 14 Absatz 7 Satz 5. Die ausdriickliche Regelung
dient der Klarstellung und soll aufgetretene Unsicherheiten iiber die Zulassigkeit der Abgabe von
Betdubungsmittel ausrdumen. - | |

Im Unterschied zur Verschreibung von Betdubungsmitteln fiir den Stationsbedarf im Kranken-
haus auf der Grundlage eines Betdubungsmittelanforderungsscheines nach § 10 der Betiubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung sind grundsitzlich alle Arztinnen und Arzte und damit auch
Krankenhausarztinnen und Krankenhausérzte zur patientenindividuellen Verschreibung von
verkehrs- und verschreibungsfihigen Betdubungsmitteln befugt und kdnnen die hierfiir erfor-
derlichen Betiubungsmittelrezepte beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

- anfordern. . ' .

Vor diesem Hintérgrund ist es Sache der Krankenhduser, durch geeignete organisatorische Rah-
menbedingungen dafiir zu sorgen, dass eine kurzfristige Vérschreibung.von gegebenenfalls be-
nétigten Betdubungsmitteln, die bei der Entlassung als Uberbriickungsmedikation abgegeben
werden sollen, durch eine verschreibungsbefugte Arztin oder einen verschreibungsbefugten Arzt
geWéhrieistet ist. '
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Entwurf
Formulierungshilfe

Anderungsantrag 31

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

BT-Drs. 19/8753

Zu Artikel 20 Nummer 2 (§ 17 Absatz 6a der Apothekenbetriebsordnung)
(Vertriebsweg Hamophilie-Arzneimittel, Meldepflicht Apotheken)

Artikel 20 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
2...  §17 Absatz 6a wird wie folgt gedndert:
a) Im Satzteil vor der Aufzéihlung werden die Wérter ,gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen zur Behandlung von Hﬁmostasestérungen“ durch die
-Wérter LArzrieimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen .
bei Himophilie® ersetit.
b) Folgende Sitze werden angefiigt:
,Dem verschreibenden Arzt sind folgende Angaben zu melden:
1. die Bezeichnung des Arzneimittels,
2. die Chargenbezeichnung und die Menge des Arzneimittels,
3. das Datum der Abgabe und
4. N:ame, Vor.name, Geburtsdatum und Wohnort des Patienten.

Die Meldung hat elektronisch oder schriftlich nach Abgabe des Arzneimittels zu
erfolgen.” ' ' ‘

Begrﬁndﬁng

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle Arznei- '
mittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie einem einheitlichen
Vertriebsweg tiber die Apotheke zugefithrt werden, Die Aufzeichnungspflichten werden auf alle
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Arzneimittel in diesem Indikationsbereich erweitert, Damit wird den neuen Entwicklungen in
dieser Therapie Rechnung getragen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG). Gerinnungsfakto-
renzubereitungen nach §47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2a AMG wurden bislang im Rahmen der '
drztlich kontrollierten Selbstbehandlung von Blutern an ihre Patienten abgeben. Damit lagen der
hamophiliebehandelnden irztlichen Person im Sinne von § 14 Absatz 2a TFG alle fiir die Mel-
dung an das Deutsche Himophilieregister nach § 21 Absatz 1a TFG relevanten Behandlungsda-
ten vor. Durch die Uberfiihrung aller Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungssts-
rungen bei Himophilie in den einheitlichen Vertriebsweg iiber die Apotheke liegen diese Daten
zum Teil nur noch bei der abgebenden Apotheke vor (insbesondere Bezeichnung des Arzneimit-
tels und Chargennummer). Zur Sicherstellung der Datenmeldung von der himophiliebehan-
delnden Arztlichen Person an das Deutsche Hamophiliezentrum werden die Apotheken ver-
pflichtet, diese Daten dem verschreibenden Arzt zu {ibermitteln. Die Ubermittlung erfolgt elekt-
ronisch oder schriftlich nach der Abgabe des Arzneimittels an den Patienten.
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Entwurf .
Formulierungshilfe

Anderungsantrag 32
der Fraktionen der CpU/CSUund SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

BT-Drs. 19/8753

Zu Artikel 22 {(Inkrafttreten}

{Gestuftes Inkrafttreten der Anderungen der AMPreisV)
Artikel 22 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

JA3) Artikel 1 Nummer 13,-14 Buchstabe a, Nummer 20 und 23 Buchstabe c, Artikel 14 Nummer 1
Buchstabe b und Artikel 19 treten am... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats der Verkiin-

- dung dieses Gesetzes sowie der Jahreszahl des ersten auf die Verkiindung folgenden Jahres] in
Kraft.”

Begrlindung:

Die Anderungen der AMPreisV in Bezug Arzneirnittel:zur spezifischen Therapie fiir Gerinnungs-
stérungen (Artikel 14 Nummer 1 Buchstabe b} miissen zum gleichen Zeitpunkt wie die damit in
Zusdmmenhang stehenden materiellen Anderungen des Vertriebswegs im AMG fiir diese Pro-
dukte in Kraft treten. ' ' '
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Von: I

Gesendet: Dienstag, 9. April 2019 10:27

An: _@handelsblattgroup.com
Betreff: = " Thre Anfrage zum GSAV /Importférderklausel

Sehr geehrier Herr-

vielen Dank flir Ihre Anfrage und entschuldigen Sie bitte die verzdgerte Antwort, Hierzu teilt thnen das
Bundeswirtschaftsministerium (BMWi} mit:

zu lhren Fragen 1-3:

Bundesminister Aitmaier, die weitere Leitung des BMWi sowie die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter auf Fachebene
fiihren fortlaufend eine Vielzahl von Gesprichen mit Vertreterinnen und Vertretern von Verbénden und
Unternehmen. Die Inhalte dieser Gespriche sind, sofern sie nicht éffentlich stattfinden, vertraulich.

" Als gewahlter Abgeordneter unterhilt Minister Altmaier seit rund 25 Jahren Kontakte zu wichtigen Unternehmen in
seinem Wahlkreis. Im Januar 2019 gab es vor diesem Hintergrund u.a. auch Telefonate zwischen Minister Altmaier
‘und der Fa. Kohlpharma. Zu weiteren Details und Inhalten k6nnen wir uns nicht duBern,

Abstimmungen zwischen den Ressorts sowie Gesprache von Bundesminister Altmaier mit seinen Kabinettkollegen
kommentieren wir grundsétzlich nicht. ‘

~ zuihrer Frage 4:

Die Importquote fir Arzneimittel wurde mit dem Ziel eingefiihrt, das deutsche Gesundheitssystem zu entlasten,
indem Arzneimittelkosten gesenkt werden. Dazu sollen der Preisvorteil importierter Arzneimittel verstérkt genutzt
und der Import geférdert werden, Die Bundesregierung hat sich am 30. Januar 2019 auf einen Entwurf fiir das
Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) verstindigt und sich dabei auch auf einen
Kompromiss flr die Importférderkiausel geeinigt. Diesen Vorschlag unterstiltzt das BMWi.

Mit freundlichén GriiBen
Im Auftrag

Referat LB1
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie

Scharnhorststr. 34-37, 10115 Berlin
Tel:+49-{30)-18-61.5 _

E-Mail: bmwi.bund.de
internet: http://www.bmwi.de

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang
mit personenbezogenen Daten im BMWi kénnen Sie der Datenschutzerkiarung
auf www.bmwi.de/Datenschutzerkldrung enthehmen,.



- von: NN

Gesendet: Donnerstag, 9. Mai 2019 16:22 ' . :
An: ST-D-V '
Cc: , M: Wehrmann, Iris, LA1; Kindermann, Arndt, LB5; Heckel, Sven-Olaf, Dr., PR-KR; Dérr-

VoB, Claudia, ST-D-V; Schrelber, Yvonne, M; BUERO-LB5; Vorzimmer BM; BUERO-M; BUERO-ST-D-V

Betreff: MdBu Vorbereitung bis 13.5., 12:00 Uhr: Gesprach BM mit Mdb Maag, MdB Hennrich und evil. BM Spahn am
14.5. ' ' : '

Wichtigkeit: Hoch '

. | Liebe -,

BM spricht am Dienstag friih (aktueller Sfand: 07:45 Uhr) mit Mdb Maag, MdB Hennrich (BE des
- Gesundheitsausschusses) und evil. BM-Spahn zum GSAYVY, insb. importforderklausel,

Hierfuir bitten wir um Vorbereitung, die uns bitte bis spatestens Montag, 12:00 Uhr erreichen
muss: ' _
‘o Indem Teil zum GSAV sollte der aktuelle Stand des Gesetzgebungsverfahrens dargestelit.
werden, inkl. der Positionierung der Lander und wenn méglich auch der Fraktion.
[ ]
Kénntest du das bitte mit der Z auch auf der Grundlage unserer Gespriche Anfang der Woche in
die Wege leiten? '

Viele GriiRe und vielen Dénk im Vo_raus

g



Berlin; 10..Mai 2019

Gesprachsvorbereitung

Herrn Minister
ad.D.

Betr.:
Gespriach mit MdB Maag, MdB Hennrich BM -
Spahn {evil.} zum
« Arzneimittelsicherheitsgesetz (GSAV) -
- Importférderklausel .
- I
.

Ort:
N.N.

Fiir den Termin am: 14.05.2019, 07:45

Die Staatssekretarin und die Staatssekretare haben
Abdruck erhalten.

A
|

Teilnehmer/innen: MdB Maag
MdB Hennrich
(BM Spahn)

Anlass/Rahmen:
Folgende Themen wurden angemeldet:

ZB4 - 20201/001#001

1. Gesetzentwurf fir mehr Sicherheit in derArznelmrttelversorgung GSAV, hler

[mportfbrderklausel (§ 129 Abs. 1 SGB V)

2. I




Der Entwurf eines Gesetzes fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
enthélt eine Regelung zur Abdnderung der sog. Importférderkiausel (§ 129 Abs. 1
SGB V). Geselz ist Reaktion u.a. auf sog. Lunapharm-Skandal um verunreinigte
impottierte Medikamente.

Das Gesefz ist mitbestimmungspfifchtig. ) :
1. Durchgang BR: 15.03.2019 (BR Drs. 53/19) | S
1. Lesung BT 04.04.2019 (BT Drs. 19/8753) '

> Aktuell geltende Importférderklausel: § 129 Abs, 1 Nr. 2 SGB V

Apotheken sind verpflichtet, in einem bestimmten Umfang an Versicherte der’
gesetzlichen Krankenkassen importierte (rezepipflichtige) Arzneimittel abzugeben. Die
importierten Arzneimittal massen preislich ginstiger sein als die Arzneimittel auf dem
deutschen Markt - entweder mindestens 15% oder mmdestens 1 5,~ Euro des Netfo-
Abgabepreises.

Lielsetzung der Importfdrderkiausel: Senkung der Arzneimittelicosten bzw. der
Ausgaben der Krankenkassen. Dazu solfte der Preisvorteil :mpomerter Arznelmittel
verstérkt genutzt und der. fmporr geférdert werder.

> Regelung im Gesetzentwurf der BReQ' - GSAV .
Der Gesetzeniwurf der BReq sieht eine Modifikation der Importforderkiausel vor.

» Abgabepreis des Arzneimittels bis 100,- Euro
= Preisabstand von mindestens 15% -

» Abgabepreis des Arzneimiitels zwischen 100,- Euro und 300,- Euro '
= Preisabstand von mindestens 15,- Euro

. Abgabepreis (iber 300,- Euro
= Preisabstand von mindestens 5%

Diese Regelung wurde als Komprom:ss zum GSAV auf BM-Ebene vereinbart.
Entspricht Vereinbarung der Krankenkassen mit Apctheken im sog. Rahmen verfrag zur
Arznefmittefversorgung

Zsefsetzunq der Anderung: Krankenkassen soffen deutlich mehr vom Preisabstand
profitieren als bisher, v.a. bei den hochpreisigen Arzneimittein. '

» Position der Bundesldnder

Am 15.03.2019 beschioss der BR_ im 1. Durchgang mehrhe:thch die Abschaffung der
Importférderklausel (Empfehlung Gesundheitsausschuss des BR: Abschaffung mit 14 :
1 (8L} : 1 (HE)).

Begrindung: Die Ldnder sehen durch impdrﬁerfe Arzneimittel und Arzneimittel-
importetre v.a. ein Sicherheitsrisiko fir die Qualitét der Arzneimittef und die Versorgung




-3.

der Patient*Innen (Stichwort. Lunapharm). Zudem sei der Einspareffekt im Vergleich zu
anderen Kostendédmpfungsmalinahmen in der Arznermftte!verso;yung (z.B.
Rabattvertrdge der Krankenkassen) sehr gering, aber mit einem groﬂen birokratischen
Aufwand verbundon.

Die Bundesregierung sagte in ihrer Gegenagﬂerung zum Beschiuss des BR (Kabinett
am 27.03.) Prifung der Forderung nach Abschaffung der Importfdrderklausel zu.

» Position der CDU/CSU-Fraktion

Wir kennen keine Positionierung der Gesamtfraktton Die Frage soll im persbnhchsn
' Gespréich am Dienstag, 14.5. besprochen werden. Gesundheitspolitiker wollen
Importklausel - wie die Lénder — abschaffen

_‘ I' V‘,
-
— |
—
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von: _12 BMG [maﬁt__Q_mngMﬂd.dﬁ]
Gesendet: Montag, 20. Mai 2019 09:55

An: '‘Bundesministerium der Finanzer'; "Bundesrinisterium der Justiz und fUr Verbraucherschutz'; POST STELLE
(INFO), ZB5~Post

Ccr 112 BMG; 115 BMG; 11 BMG; 1 BMG; ref312@bk bund.de'

Betreff: Eilt; geénderter AA GSAV zu Importregelung

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrte Damen und Heiren,

aufgrund eines Kompromisses aus der Dlskussmn im parlamentarischen Raum haben sich noch Anderungen
an dem bezreits mit Thnen abgestzmmten AA 17 zu § 129 SGB V ergeben: Zur Erleichterung Ihrer Priifung
sind die vorgenommenen Anderungen im Anderungsmodus dargestellt, Der Anderungen beinhalten auch
die bereits von BMJV libermittelten rechtsfﬁrmhchen Anderungen :

Ich wire Ihnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Finwendungen hlerzu bis zum 21, Mai 2019.DS an das

. Referatspostfach 112@hme bund.de mitieilen kénnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende

’ Stellungnahmen erhalten, erfaube ich mir, von Ihrem Einverstindnis auszugehen. Das BMJV bitie ich um
die Rechtsprifung. : .

Mit freundlichen Griiken
im Auftrag

m Bandpeministuriom
T Dbt

H

Referat 112 — Arzneimittel- und Hellmittelwarberecht, Tierarzneimittel
Bundesmintsterium fiir Gesundheit

Rochusstrae 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn



Tel. +49 (0)228 99441
I 2 bmg:bund.de

www.bundesgesundhaitsmihisterium.da

www.twitter.com/BMG_ Bund
- www facebook com/BMG.Bund

Hinweis zu externen Links.
Auf Art und Umfang der Gbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. N2here Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG

kénhen Sie der Datenschutzerklirung auf https://www bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz himl

entnehmen.



Entwurf
Formulierungshlife
Anderungsantrag 17

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf elnes GeselZes flir mehr Sicharheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
BT-Drs. 19/8753

Zu Artlke! 12 Nummer 8 (§ 129 des il u. fion Buches Sozialyesetzbuch’

{Aut-ldem Biosimilars, mgor;regelung)

Arlikel 12 Nummer 8 wird wie folgt gesndert; -

1. Buchstabe a Doppelfbuchstabe bb wird wis folgt gefasst:
.bb) Folgender Séatze weirden _angefﬂgt:

,Die Regelungen flir preisglinstige Arzneimittel nach Satz 1 Numuner 4 und 2 und den
Sétzen 2 bls 8 gelten entsprechend fir Im Wesentlichen gleiche biotechnclogisch
hergestellte biplogische Arzneimittel, fiir die der Gemeinsame Bundesausschuss in den
Richtiinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 elne Austauschbarkeit zu @inem
biolagischen Reférenzarznaimitiel fostgestelit hat,_Satz 1 Nummer 2 gilt nicht fir
biotechnologisch hergesteliie Arznaimittel oder antineoplastische Arzneimittel zur
parenteralen Anwendung, Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen_hat dem
Bundesminisieriunt for Gesundheit bis zu 31, Dezember 2021 einen Bericht tber die

wirtschafilichen Auswirkungen von Satz 1 Hummer 2 vorzulegen.” '

2. Bucﬁstabe b wird wie folgl gefasat:

b} Absatz 1a wird wie folgt getindert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,erstmals bis zum 30, September 2014 gestrichen.
bb) Nach Satz 2 werden die folgenden Satze éingefﬂgt: |

sDer Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richilinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummair 6 flir die drztliche Verordnung unverzfiglich Hinweise zur Austauschbarkeit von
blologiechen Referenzarzneimitteln durch im Wesentlichen gleiche biotechnologisch
hergestellte biologische Arzheimittel unter Berlicksichtigung ihrer therapeutischen
Vergleichbarkeit, Die Hinwelse sind erstmals bis zum ---[eingatzen: Angabe des Tages und
Monals des Inkraftiretens dieses Gesefzes nach Artike! 22 Absatz 1 sowle der fahreszahl
des arsten auf das Inkraftireten folgenden Jahres] zu bestimmen, Spitestens bis zum
[einselzen: Angabe des Tages und Morats des Inkrafifretens dieses Gesetzes nach Artikel
22 sowie der Jahreszah! des dritten auf das Inkraftireten folgenden Jahresj gibt der
Gemeinsame Bundesausschuss in den Richilinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 8
ebanfalls Hinwelse zur Austauschbarkek von biologischen Referenzarznelimitteln durch
Apotheken. Zur Umsetzung des Regelungsaufirags erhatt der Getneinsame
Bundesausschuss auf Verlangen Einsicht in die Zulassungsunterlagen bel der zustidndigen
Bundesoberbehdrde.”

3. In Buchstabe ¢ werdern in AbsatzNumma; 4b werdan-die Worter .,erneuten Verordnung"
durch die Wérter ,ernesuten Abgabe und Abrechnung” arsetzt.

(Fnrmat:ert Lmks .




-Begriindung
- Zu den Nummer 1 und 2

Es handelt slch um Konkrefislerungen sowie um aine Erwelterung des Regelungsaufirags
des GBA fur den Austausch auf Apothekenebene. Die Austauschbarkeit von blologischen
Arzneimitteln, die der G-BA zu bewerten hat, betrifit nur die Gruppe der blotechnologisch
hergesteliten biclogischen Arzneimitiel, nicht die Gesamthalt aller blologischen Arzneimittel.
S0 sollen beisplelsweise pflanziiche Arznelinittel, deren Wirkstoffe blologischer Natur sind,

_ nicht erfasst werden, Zudem wird klargestsilt, dass es um die Beurleilung der
.Austauschbarkeit von Biosfmilars zum Jeweiligen Referenzarzneimittel geht. Der Verwsis auf
die Richtiinie 2001/8%EG zur Definitton der biclogischen Arznelmittel kann éntfallen, da
dieser in § 84 schon angegeben ist. Dar ngelungsauftrag for die Austauschbarkeit von
Biosimilars wird aus Griinders des Zusammanhangs. in &inern elgenen Salz normier, Der G-
BA erhlt die Aufyabe, spatestens zum Zelipunkt des Inkrafttretens der Regelung zum
Austausch von bialogischen Aszneimiitelns auf Apothekenebene, In den
Arzneimittelrichtiinien ebenfalls Hinweise zur Austauschbarkeit for diese Arzneimifte| auf
Apothekenebene festzulegen. Darlber hinaus erh&it der G-BA zurn Zweck der Umsetzung
seines Regealungsauflrags wie im Rahmen von § 35a Absatz 2 Satz 2 $G8-V die Miglichkeit

. der Einsichtnahme in die Zuiassungsunterlagen bel den zusténdigen Bundesoberbehbrdan

Von der Importregelung ausgenommen werden biotechnologisch hergestelite Arzneimitiel
sowle zusatzlich antineoplastische Arzneimittel zur parenteralen Anwendung wegen ihre
besonderen Anforderungen Insbesondere an die L agerumg und den Transport.:La
Transvorl dieser Arzneimittel sind it hohen Aufwendunyen filr Grofthandler und Al otheke
yerbunden, Dariiber hinays wird die Sicherhelt dieser Arzneimittel auch aufarund hdherer
Transporirisiken bel langen Liefetwegen ais gefahrdet an gesehen Zur Beurteilung de
imporireeelung wird der GKV-Spilzenverband beauftragt, bis zum 31. Dezember 2021 eine
Bericht liber die wirtschaftlichen Auswirkungen def Im ortre elung dem Bundesmlnlsterlu

fifr Gesund hgli vorzulegen.

Zu Nummier 3

Es handslt sich um eine Klarstellung. Bei der Rahmenvereinbarung nach § 129 Absaiz 2
$GBV geht es, anders sls bei den Vertragen nach § 82 8GB-, nicht um die erneute
Verordnung, sondern um dle emeute Abgabe und Abrechnung aufg-Grund einer erneuten
Verordnung. .




"

I _

Von: ’ _ BUERO-IVC3
Gesendet: _ Montag, 13. Mai 2019 11:17
an M. I
Betreff: WG; Abstimmung Anderungsantrage zum GSAY
Anlagen; Anderungsantrige GSAV Stand 10.5..pdf
Viele Grifle

IvC3

Tel

von: [ 112 BMG [mailto:Angela.Buettrich@bmg.bund.de] -

', Gesendet: Montag, 13. Mai 2019 11:14

An: 'Auswartiges 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 flr Arbeit und Soziales',;
‘Bundesministerium fiir 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 Entwickiung'; 'Chef des Bundeskanzleramtes';
'Datenschutzbeauftragte'; Drogenbeauftragte BMG; Patientenbeauftragte ‘

Cc: 'ref312@bk.bund.de’; 112 BMG; 11 BMG; L2 BMG; 1 BMG; ﬂnz BMG

Betreff: Abstimmung Anderungsantrége zum GSAV

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend fjbersende ich Ihnen ein Paket fiir Formulierungshilfen zu Anderungsantragen der Koalitionsfraktionen

‘zum o.g. Gesetzgebungsvorhaben. Gegeniiber den bereits (ibersandten Anderungsantriagen haben sich im

parlamentarischen Verfahren noch folgende Anderungen ergeben:

. Anderung des fachfremden AA 1 im Hinblick auf die Streitwertgrenze (1,5 Mio)

) . " Neuer fachlicher AA 13 zu Verbandmittel (deshalb verschieben sich alle nachfolgenden Nummern)
» Anderung der Begriindung in AA 14 (bisher 13) zur Cannabisversorgung
. Anderung in AA 15 (bisher 14) zu anwendungsbegleitenden Datenerhebung (18 Monate statt bisher 1 Jahr)
. Anderung in AA 19 (bisher 18} {Folgednderung)

, Ich wére lhnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen hierzu bis zum 14. Mai 2019 DS an das

Referatspostfach 112 @bmg.bund.de mitteilen kénnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen .
erhalten, erlaube ich mir, von Ihrem Einverstandnis auszugehen. Das BMJV bitte ich um die Rechtsprifung.-

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

&} Gondgsminigiarym
ldrdavmahel

Referat 112 — Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel
Bundesministerium filr Gesundheit



Rochusstralle 1, 53123 Bonn

- Postanschrift: 53107 Bonn
Tel, +49 (0)228 99441 J ]
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 Gibertragenen bzw. gespeicherten 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 Datenschutzerklirung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz,html
entnehmen.




Entwurf _ : , Stand: 14.05.2019
Formulierungshilfe '

Anderungsantrag 18
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

"BT-Drs. 19/8753

Zu Artikel 12 Nummer 9 {(§ 130a SGB V)

(Inflationsausgleichs/Preismoratoriumy}
1. Nach Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a wird folgender Buchstabe b eingefigt:
Jb) Nach § 130a Absatz 3b Satz 3 SGBV wird folgender Satz 4 eingefiigt:

- Satz 2, zweiter Halbsatz gilt nicht fiir Preiserh6hungen nach § 130a Absatz 3a Satz 2 SGBV.“

2. Die bisherigen Buchstaben b und ¢ werden zu Buchstaben c und d.

Begriindung:

© Zu Nummer 1

Die Einfiihrung eines Inflationsausgleichs durch das Arzneimittelversorgungsstdrkungsgesetz sollte
den pharmazeutischen Unternehmern die Moglichkeit geben, Preise von Arzneimitteln, fiir die das
Preismoratorium gilt, zu erhdhen, um steigende Personal- und Sachkosten angemessen zu -
berticksichtigen. Mit der Anderung wird klargestellt, dass eine Preiserhshung aufgrund der Nutzung
des Inflationsausgleichs nicht durch den zuvor bereits ganz oder teilweise abgeldsten

Generikaabschlag wieder gemindert werden kann..

Zu Nummer 2 f

Redaktionelle Anderung auf Grund der Einfligung in Nr. 1.



Von: I ::

Gesendet: Mittwoch, 15. Mai 2019 10: 32

An: IVC3

Ce: BUERO-IVC3; BUERO-ZB4

Betreff: WG: Anderungsantrége GSAV

Anlagen: AA Inflationsausgleich Generikaabschlag_14.5.pdf

Liebe -,

wir haben keine Anmerkungen.

Viele GriiRe
I -
ik |

Von: Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4
Gesendet: Mittwoch, 15. Mai 2019 10:24
an: [N 75

Betreff: WG: Anderungsantrige GSAV

Viele GriBe

Jochen Puth-WeisSenfels,'ZBél

Tel:6743

von: I - 112 BMG [mailto: bmg.bund,de]

Gesendet: Mittwoch, 15. Mai 2019 10:20

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, fir Bau und Heimat'; ‘Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales';
'‘Bundesministerium fiir Bildung und Forschung'; 'Bundesministerium fiir Emnahrung und Landwirtschaft';
'Bundesrministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend'; 'Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
nukleare Sicherheit'; 'Bundesministerium fiir Verkehr und digitale Infrastruktur’; POSTSTELLE (INFO), ZB5-Post;
'‘Bundesministerium flir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung'; 'Chef des Bundeskanzleramtes';
'‘Patenschutzbeauftragte’; Drogenbeauftragte BMG; Patientenbeauftragte

Cc: 'ref312@bk.bund.de’; 112 BMG; 11 BMG; L2 BMG; 1 BMG; Finken, Pia -112 BMG

- Betreff: Anderungsantriage GSAV

Sehr geehrte Damen und Herren,



in der Anlage iibersende ich im Nachgang zu der bereits eingeleiteten Ressortabstimmung eine Anderung zum
fachlichen Anderungsantrag Nr, 18 (Stand 10.05.2019). Es handelt sich gegentiber der bereits (ibersandten Fassung
lediglich um eine redaktionelle Anderung in der Begriindung, die im Rahmen des parlamentarlschen Verfahrens
gewlinscht wurde.

Ich wire Thnen dankbar, wenn Sie mir etwalige Einwendungen hierzu bis zum 15. Maj 2019 DS an das
Referatspostfach 112@bmg.bund.de mitteilen konnten. Sollte ich bis dahinkeine anderslautende Stellungnahmen
erhalten, erlaube ich mir, von |hrem Elnverstédndnis auszugehen. Das BMJV bitte ich um Rechtspriifung.

Mit freundlichen GriiRen.
Im Auftrag

_.

ﬁb { Bosgurpunisoriom
TRefiesuRdlieic

Referat 112 — Arzneimittel- und HeilmitteIWerberecht, Tierarzneimittel
Bundesministerium fir Gesundheit

RochusstraBBe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn

Tel. +49 (0)228 99441 |
@hmg.bund.de

www.bundesgesundheitsministerium.de

www.twitter.com/BMG Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hlnwels zu externen Links.
Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Elnﬂuss

Der Schutz threr Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG
kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.htm]
entnehmen.




Von: BUERO-IVC3

Gesendet: Montag, 20. Mai 2019 10:27

An: [ e : _ '
Betreff: ' ‘WG: TERMIN 21.5,, DS !l WG: Eilt: geénderter AA GSAV zu Importregelung
Viele GriRe

I 3

- Te

von: NG -c+

Gesendet: Montag, 20. Mai 2019 10:19

An: BUERO-IVC3 '

Cc: BUERO-ZB4

Betreff: AW: TERMIN 21.5., DS !l WG: Eilt: geéinderter AA GSAV zu Importregelung

Wir haben keine Anherkungen.

Grundsétzlich wurde die Anderung zur Importférderklausel letzte Woche auf parim. Ebene vereinbart.
Daher hierzu keine Kommentierung. '

Viele Griike

T -/
el | |

Von: BUERO-IVC3

Gesendet: Montag, 20. Mai 2019 09:58 o
An: ﬂ zB4: I 1vC3; Kopp, Dietmar, Dr., IVC3/IVC6
Cc: BUERO-ZB4 : :

Betreff: TERMIN 21.5., DS !l WG: Eilt: geéinderter AA GSAV zu Importregelung
Wichtigkeit: Hoch

Viele GriiRe
IVC3

e

von: I : 12 MG [mailto: MM @bma bund.de

Gesendet: Montag, 20. Mai 2019 09:55

An: 'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz'; POSTSTELLE
(INFO), ZB5-Post .

Cc: 112 BMG; 115 BMG; 11 BMG; 1 BMG; 'ref312@bk.bund.de’

Betreff: Eilt: gednderter AA GSAV zu Importregelung

Wichtigkeit: Hoch '



R

Sehr geehrte Damen und Hetren,

aufgrund eines Kompromisses aus der Diskussion im parlamentarischen Raum haben sich noch Anderungen
an dem bereits mit Thnen abgestimmten AA 17 zu § 129 SGB V ergeben. Zur Erleichterung Threr Priifung
sind die vorgenommenen Anderungen im Anderungsmodus dargestellt. Der Anderungen beinhalten auch
die bereits von BMJV iibermittelten rechtsférmlichen Anderungen.

Ich wire Thnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen hierzu bis zum 21. Mai 2019 DS an das
Referatspostfach 112@bmg.bund.de mitteilen kdnnten. Solite ich bis dahin keine anderslautende
Stellungnahmen erhalten, erlaube ich mir, von Threm Einverstéindnis auszugehen. Das BMJV bitte ich um
die Rechtspriifung,. : '

Mit freundlichen Grifien
Im Auftrag '

iﬁ Srandasminissosiom
e fasundbiit

Referat 112 — Arzneimittel- und Heilmittetwerberecht, Tierarzneimittel

_Bundesministerium fir Gesundheit

_Rochusstra@e 1,53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn

Tel, +49 (0)228 9944 1-|
bmg.bund.de

www.bundesgesundheitsministerium.de

www.twitter.com/BMG Bund

www.facet;ook.com[BMG.BUnd

Hinweis zu externen Links. .
Auf Art und Umfang der iibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der 5chutz Ihrer Daten st uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG
kénnen Sie der Datenschutzerklarung auf https://www.bu ndesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html
entnehmen. :




Von: ' BUERO-ZB4

Gesendet: Freitag, 24. Mai 2019 14:29

An: ' -

Cc BUERO-IV(C3 _

Betreff: WG: Eilt: gesinderter AA GSAV zu Importregelung

Anlagen: 2019-5-20 Entwurf_AA §129_aut idem und Import {Anm BMJV).docx
Wichtigkeit: Hoch

z.K.

Viele GriiRe

I :
Tel :-

—---Urspriingliche Nachricht----
Von: Juergen.Ehler@bmf.bund.de [mailto:Juergen. EhIer@bmf bund de]
Gesendet: Freitag, 24. Mai 2019 14:16
An: michael. meier@bmg.bund.de; 115@bmg.bund.de ‘
Cc: Peter.Miessen@bmf.bund.de; _@bmf.bund.de; Karl-Heinz.Noehrbass@bmf.bund.de; bock-
he@bmjv.bund.de; 112@bmg.bund.de; Puth-Welssenfels, Jochen, ZB4; BUERO-ZB4;
@bmf.bund.de .
Betreff: WG: Eilt: gednderter AA GSAV zu importregelung
Wichtigkeit: Hoch :

Sehr geehrter Herr Meier,

der Anderungsantrag wird seltens BMF abgelehnt. Ausschlaggebend hierfiir ist die geplante Ausnahme von
biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln sowie antineoplastischen Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung
von der Verpflichtung zur Abgabe preisglinstiger importierter Arzneimittel.

Die Ablehnung resultiert aus den hiermit verbundenen Mehrkosten in Héhe von jéhrlich 10 Mio. Euro und

insbesondere aus der Uberlegung, dass die Ausnahmeregelung fiir bestimmte Arzneimittel eine Prajudizwirkung

entfaltet und Forderungen nach sich ziehen kénnte, weitere Arzneimittel von der genannten Verpflichtung
herauszunehmen

Die in der Begriindung vorgebrachten besonderen Anforderungen an Transport und Lagerung sind u. E. kein

. ausschlaggebendes Argument fiir eine Ausnahme. Sollten sich besondere Anforderungen an Transport und Lagerung
fir die betreffenden Arzneimittel ergeben, so kdnnten diese von geeigneter Stelle vorgegeben werden.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Jirgen Ehler




Dr. Jirgen Ehler
‘Referat Il C 3

Bundesministerium der Finanzen

WilhelmstraRe 97, 10117 Berlin

Telefon: 030 18 682-2701

E-Mail: juergen.ehler@bmf.bund.de

Internet: http://www.bundesfinanzministerium.de

----- Urspriingliche Nachricht-—---

Von: Meier, Michael -115/117 BMG [mailto:Michael.Meier@bmg.bund. de]

Gesendet: Dienstag, 21. Mai 2015 17:06

An: 'bock-he@bmjv.bund.de’

Cc jochen puth-weissenfels@bmwi.bund.de'; 'BUERO-ZB4@ bmwi.bund.de’; Ehler Dr., Jirgen {il C 3); -
@bmijv.bund.de'; 112 BMG;.115 BMG .

Betreff: WG: Eilt: gednderter AA GSAV zu Importregelung

.. Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrte Frau Bock,

vielen Dank fir die'Riickmeldung. Die Anmerkungen, sowelt Sie sich nicht auf die Importregelung beziehen, wurden
thnen bereits in der heute per Mail ibersandten {iberarbeiteten Fassung (s. E-Mail von Frau Bittrich von 11:39 Uhr}
adressiert. ' :

Anbel ibersende ich Ihnen auch noch Anmerkungen zur Importregelung.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Michael Meier

Referat 115 - Arzneimittelversorgung in der GKV
Tel.: 4500

von: | R 112 smG

Gesendet: Dienstag, 21. Mai 2019 11:40

An: 115 BMG <115@bmg.bund.de>

Ce: Meier, Michael -115/117 BMG <Michael.Meier@bmg.bund.de>; 112 EMG <112@bmg bund.de>; -
@bmg.bund.de>

Betreff: WG: Eilt: gednderter AA GSAV zu Importregelung

Wichtigkeit: Hoch

Lieber Herr Meier,
anbel die Kommentare des BMIJY zum AA 17 mit der Bitte um Priifung und Riickmeldung bis heute Dienstschluss.
Vielen Dank und viele GriiRe

- -——Urspriingliche Nachricht-—- .

Von: -@bmjv.bund.de [mailto:—@bmjv.bun'd.de]
Gesendet: Dienstag, 21. Mai 2019 11:04 '

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



112 BMG < @bmg.bund.de>; bock-he@bmjv.bund.de; -@bmjv bund de;
@bmijv.bund.de; @bva bund.de; -@bmjv bund.de
Betreff: WG: Eilt: gednderter AA GSAV zu Importregelung
Wichtigkelt: Hoch -

BMJV

 sehr geehrte [

beziiglich Ihres aktualisierten Anderungsantrags 17 zu § 129 SGB V danken wir fiir die Ubernahme unserer
rechtsformlichen Anderungsbitten aus dem letzten Durchgang (dort noch zum Anderungsantrag 16 zu § 129 SGB V).
Unsere Anmerkungen und Anderungshitten, die lhre Uberarbeitung betreffen, haben wir im Anderungsmodus im
beigefiigten Dokument kenntlich gemacht.

Nochmals vermerkt haben wir auch unsere inhaltlichen Anmerkungen und insbesondere die gestellten Nachfragen
aus dem vorherigen Durchgang. Diesbeziglich hatten wir von thnen leider noch keine Riickmeldung erhalten, so
dass wir ausdriicklich auch hierzu noch um Erlauterung bitten.

Flr RUckfragen stehen wir wie immer gerne zur Verfiigung. '

Mit freundlichen GriiRen

- Referat IV A 6 - Rechtspriifung; Sprachberatung; Allgemeines Verwaltungsrecht -

- Referat iV B 4 - Rehabilitierung {DDR-Unrecht}; Gesundheitsrecht; Kranken- und Pflegeversicherungsrecht
Bundesministerium der Justiz und fur Verbraucherschutz MohrenstraRe 37

10117 Berlin

Telefon: (030) 18 580 [

mail: [ llebmiv-bund.de

Von: Bock, Heile

Gesendet: Montag, 20. Mai 2019 09:55

An:

Betreff: FW: Eilt: geanderter AA GSAV zu Importregelung
WlChtngEIt Hoch

From: R 12 8mG

Sent: Monday, May 20, 2019 9:54:57 AM (UTC+01:00} Amsterdam, Berlin, Bern, Rome, Stockholm, Vienna
To: 'Bundesministerium der Finanzen'; Poststelle BMJV; 'Bundesministerium flr Wirtschaft und Energte
Cc: 112 BMG; 115 BMG; 11 BMG; 1 BMG; 'ref312@bk.bund.de'

Subject: Eilt: gednderter AA GSAV zu Importregelung

Sehr geehrte Damen und Herren,

aufgrund eines Kompromisses aus der Diskussion im parlamentarischen Raum haben sich noch Anderungen an dem
bereits mit hnen abgestimmten AA 17 zu § 129 SGB V ergeben. Zur Erleichterung Ihrer Priifung sind die



vorgenommenen Anderungen im Anderungsmodus dargestellt. Der Anderungen beinhalten auch die bereits von
BMJV Ubermittelten rechtsférmlichen Anderungen.

Ich wiére lhnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen hierzu bis zum 21, Mai 2019 DS an das
Referatspostfach 112 @bmg.bund.de mitteilen kénnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen
erhalten, erlaube ich mir, von Ihrem Einverstindnis auszugehen. Das BMJV bitte ich um die Rechtsprifung.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

BMG_C_M
Referat 112 - Arzneimittel- und Heilmittelwe_rberecht, Tierarzneimittel

.Bundesministerium fir Gesundheit
Rochusstrale 1,53123 Bonn

Postanschrift: 5’3107 Bonn
Tel. +49 (0)228 99441}

I @b bund.de

www.bundesgesundheltsministerium.de <http://www.bundesgesundheitsministerium.de/>
‘www.twit-ter.com/BMG_Bu nd <http://www.twitter.com/BMG_Bund>

www.facebook.com/BMG.Bund <_http://www.facebook.com/BMG.Bund>

Hinweis zu externen Links.
Auf Art und Umfang der (ibertragenen hzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personénbezogenen Daten im BMG
kénnen Sie der Datenschutzerklarung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html
<https://www.bundesgesuhdheitsministerium.de/datenschutz.html> entnehmen.






Bundesrat | Drﬁcksache 254/1/19

13.06.19

"Empfehlungen G

der Ausschiisse

zu Punkt ..

. der 979. Sitzung des Bundesrates am 28. Juni 2019

Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

L.

Der Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat, zu dem vom Deutschen
Bundestag am 6. Juni 2019 verabschiedeten Gesetz gemif} Artikel 77 Absatz 2
des Grundgesetzes die Einberufung des Vermittlungsausschusses mit dem Ziel
der-grundlegenden Uberarbeitung des Gesetzes zu verlangen.

Begriindung:
Das vom Deutschen Bundestag verabschiedete Gesetz enthilt mehrere zwin-
gend iiberarbeitungsbediirftige Regelungen.

Unter anderem bestehen erhebliche Bedenken gegen die in Artlkel 1 Num-
mer 22 Buchstabe b und Nummer 25 Buchstabe ¢ sowie gegen dle in "Arti-
kel 12 Nummer 8 Buchstabe a getroffenen Neuregelungen.

a) Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe b:

§ 64 Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 und Nummer 2 AMG verpflichtet die zu-
stindigen Uberwachungsbehdrden der Linder kiinftig, bei Verdacht auf
Arzneimittel- oder Wirkstofftilschungen oder bei Hinweis auf schwerwie-
gende Mingel von Arzneimitteln oder Wirkstoffen unangemeldete Inspek-
tionen durchzufiihren. Ausweislich der Begriindung sei dies wegen der in
diesen Fillen gegebenen besonderen Gefahrenlage erforderlich. Dies ist so
nicht nachvoliziehbar. Bereits mit Blick auf die weitreichende und eine
Vielzahl unterschiedlicher Fallkonstellationen umfassende Legaldefinition
fir gefiilschte Arzneimittel in § 4 Absatz 40 AMG wird deutlich, dass sich
die Gefahrenlage an den jeweiligen Umstinden des Einzelfalls bemisst
und dabei héchst unterschiedlich sein kann. Der urspriingliche Gesetzent-

Verliisb: Bundesanzeiger Varlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Kdln
Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21} 97 66 83 44, www.betlflt-gesetze.de
{SSN 0720-2946



Empfehlungen, 254/1/19 . | ~2-

" b)

wurf der Bundesregierung sah insoweit folgerichtig eine vorgehende Prii-
fung der Erforderlichkeit einer unangemeldeten Inspektion im konkreten

‘Einzelfail vor.

Zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe ¢:

Der neue § 69 Absatz 1b AMG #ndert die grundlegende Systematik des
§ 69 AMG. Die Bundesoberbehdrde erhiilt hierdurch kiinftig einen Riick-

- rufvorbehalt, der im Sinne einer lex specialis-Regel den Entscheidungen

der zustiindigen Landesbehdrde vorgeht beziehungsweise eine andere Ent-

~ scheidung der Landesbehdrde nachtriiglich abéindern kann. Die Regelung

unterfiuft den Grundsatz der funktionalen Gewaltenteilung in Artikel 30
Grundgesetz, wonach die Ausiibung der staatlichen Befugnisse und die Er-
fiillung der staatlichen Aufgaben Sache der Lénder ist.

Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a:
Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme zum Gesetzentwurf der Bun-

~ desregierung vom 15. Mérz 2019 (vgl. BR-Drucksache 53/19 (Beschluss))

unter anderem die Streichung von § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V gefordert. Die Vorschrift stellt eine nicht mehr erforderliche biiro-
kratische Doppelregulierung mit vergleichsweise geringem Einsparpoten-
zial dar. Zugleich ist der durch sie beférderte Parallelimportmarkt ein Ein-
fallstor fiir Arzneimittelfidlschungen in den deutschen Marlkt.

Die vom Deutschen Bundestag beschlossene Neuregelung triigt diesen Be-
denken nur unzureichend Rechnung. Sie ersetzt lediglich die. bisherige
Preisabstandsgrenze fiir Apotheken .zur Abgabe von preisgiinstigen Im-
portarzneimitteln durch eine differenziertere Preisabstandsregelung. Aus- -
genommen davon sind kiinftig allein biotechnologisch hergestellte Arz-

neimittel und Zytostatika wegen besonderer Anforderungen an Transport

und Lagerung. Der GKV-Spitzenverband wird zudem verpflichtet, bis En-
de 2021 einen Bericht zu ersiellen, den das Bundesministerium fur Ge-
sundheit’ bewertet und dem Deutschen Bundestag zur Befassung hinsicht-
lich der weiteren Notwendigkeit der Importregelung vorlegt. .

Diese Beschrinkung lediglich auf biotechnologisch hergestellte und anti-
neoplastische Arzneimittel zur parenteralen Anwendung aus der Import-
forderung stellt allenfalls eine Teilldsung dar.

Die in der Vergangenheit aufgetretenen Filschungsfille beschridnken sich
gerade nicht auf die beiden Arzneimittelgruppen; fiir die nun eine Aus-
nahme von der Importférderklausel angedacht ist. Dies zeigt beispielhaft .
der vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte am 5. Juni
2019 gemeldete und in GroBbritannien aufgetretene Filschungsfall, in dem
bei einem Parallelimporteur ¢ine vollstindige Falschung (Tabletten, Falt-
schachtel, Blister, Gebrauchsinformation) des Arzneimittels Xarelto®
20mg identifiziert wurde (hittps://www.bfarm.de/SharedDocs/Arzneimittel-
zulassung/Arzneimittelfaelschungen/DE/2019/Xarelto html).  Dieses Arz-
neimittel fillt weder unter die vorgenannten Arzneimittelgruppen noch
handelt es sich um ein besonders preisintensives Arzneimittel.
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Gemeinsames Merkmal der in der Vergangenheit auffillig gewordenen
Arzneimittel war nicht die Figenschaft als Biopharmazeutikum oder paren-
teral zu verabreichendes Zytostatikum, sondern der Vertriebsweg im Rah-
men des Parallelhandels.

Dariiber hinaus kann auch der Begriindung zur Anderung, dass gerade
Biopharmazeutika und parenteral zu verabreichende Zytostatika besondere
Anforderungen an die Lagerung und den Transport stellien und diese des-
halb von der Importférderung auszunehmen sind, nicht vorbehaltlos ge-
folgt werden. Einerseits sind Biopharmazeutika als auch parenteral zu ver-
abreichende Zytostatika nicht zwangsliufig empfindlicher als andere Arz-
neimittel, andererseits knnen auch anders eingesetzte Arzneimittel (zum
Beispiel Impfstoffe) besondere Anforderungen an Lagerung und Tempera-
tur haben. Die Einfithrung von Ausnahmen von der Importférderklausel
unter Fokussierung auf bestimmte Arzneimittelgruppen ist daher nicht
zielfihrend. Die Sicherheit der in Deutschland in den Verkehr gebrachten
Arzneimittel kann nur durch eine vollstéindige Streichung der Importfor-
derklausel wirksam gesteigert werden.

B

Der Gesundheitsausschuss empfichlt dem Bundesrat fliir den Fall der Zustimmung
zum Gesetz ferner, die folgende Ents-chlieﬁun_g zu fassen:

2. Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 43 Absaiz 32 AMG)

Der Bundesrat stellt fest, dass die Versorgung der Himophilen in Deutschland
iber die Heimselbstbehandlung international anerkannt und seit Jahrzehnien
etabliert ist. '

Der Bundesrat befiirchtet, dass die Anderungen des AMG eine Schwiichung der
chtrumsversofgung zur Folge hat, weil die enge Bindung zwischen Zentrum
und Patient durchbrochen wird.

* Fiir den Fall der Anrufung des Vermittlungsausschusses wird die Absﬁmmung ilber die empfohlene Ent-

séhlieﬁung bis zum Abschluss des Vermittlungsverfahrens zuriickgestellt,
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Der Bundesrat erinnert an den Beschluss der 81. Gesundheltsm1msterkonferenz
(GMK) zur Absicherung und Stirkung der Hamophﬂlebehandlung in Deutsch-
land. Die Gesundheitsministerkonferenz stellte einstimmig fest, dass sich die
Heimselbstbehandlung der Bluterpatientinnen und -patienten grundsitzlich be-
wihrt hat und dass dabei die Abgabe der Gerinnungsfaktorenkonzentrate durch
die héimostaseologisch qualifizierten Arzte an ihre Patienten nach § 47 AMG
eine wichtige Rolle spielt. Die GMK bat zugleich die Kultusministerkonferenz,
sich fiir den Erhalt und die Stirkung der ‘Himophiliebehandlung in inter_diszip—
lintiren Behandlungszentren (Comprehensive Care Centres, CCC) an den Uni-
- versititskliniken einzusetzen.

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass das mit der Regelung beabsichtigte Ziel,

den ,,aktuellen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungssto-

rungen bei Hiamophilie Rechnung zu tragen®, auch mit weniger drastischen
Eingriffen in die Versorgung dieser sensiblen Patientengruppe erreichbar wiire.

Begriindung:

Die Moglichkeit der Direktabgabe von Germnungspraparaten durch Arzte, die
mit dem Transfusionsgesetz von 1998 im AMG verankert worden ist, dient vor
allem einer qualititsgesicherten Abgabe mit der damit einhergehenden griindli-
chen Dokumentation durch die Arzte und ist heute Grundlage einer sicheren
und qualitativ hochwertigen Versorgung der Patienten.

Die Anderung des Vertriecbswegs hitte eine erhebliche Schwichung der Zent-~
rumsversorgung zur Folge, weil die enge Bindung zwischen Zentrum und Pati-
ent durchbrochen wiirde. Die damit verbundene Verlagerung der Versorgung
ist aus #rztlicher Perspektive genauso wenig wiinschenswert wie aus Sicht des
Patienten. Dies bestitigten die Bundesirztekammer und die Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft in ihrer Stellungnahme zum Referentenent-

- wurf des Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung. An der
grundsitzlichen Kritik andern auch germgﬁlglge Nachbesserungen des Gesetz-
entwurfs nichts.

Die Anderungen ‘wiirden zudem dazu fihren, dass innovativen Versorgungs-

vertrigen zwischen Krankenkassen und Hamophiliezentren die Grundlage ent-.

zogen wird. Solche Vertriige gibt es mittlerweile flichendeckend mit den Er-

satzkassen (vdek-Vertrag) sowie mit einigen regionalen AOKen und Betriebs-

krankenkassen. Bei diesen Vertriigen wird auch der wirtschaftliche Einsatz der
" Arzneimitte] zur Vertragsgrundlage gemacht.

Das mit der Regelung beabsichtigte Ziel, den ,,aktuellen Entwicklungen in'der
spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie Rechnung zu
tragen®, sollte auch mit weniger drastischen Eingriffen in die Versorgung die-
ser sensiblen Patientengruppe erreichbar sein.
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Um dem berechtigten Anliegen nach Preistransparenz Rechnung zu tragen,
kénnen. die einzelnen Krankenkassen bilaterale Rabattvertrige nach
§ 130a SGB V oder § 130c SGB V abschliefien und im Gegenzug eine ausrei-
chende Honorierung der Zentren grundsétzlich tiber Versorgungsvertrige si-
cherstellen. Inhaltlich ergéinzt wird dies durch dic Anderung des § 132i SGB V.
Nach dieser schlieBen Krankenkassen oder deren Landesverbiéinde Versor-
gungsvertrige mit #rztlichen Einrichtungen, die auf die Behandlung von Ge- -
rinnungsstSrungen bei Himophilie durch hdmostaseologisch quahﬁzwrte Arzte
spezialisiert sind.
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Ministerlum fiir Soziales, Gesundhelt, Ministerium filr Arbeit, Soziales und

Frauen und Famnilie des Saarlandes . Integration des Landes Sachsen~Anhalt
Herrn Staatssekretér Stephan Kolling Frau Staatssekretirin Beate Bricker
Franz-Josef-Roder-Strafie 23 Turmschanzenstrafle 25
66119 Saarbriicken : 39114 Magdebur_g

- Ministerium fiir Soziales Gesundheit, Thitringer Ministerium fiir Arbeit, Soziales,
Jugend, Famnilie und Senioren Gesundheit, Frauen und Familie
des Landes Schleswig-Holstein Frau Staatssekretirin Ines Felerabend-
Herr Staatssekretir Dr, Matthiag Baclenhop Werner-Seelenbinder-Strafie 6
Adolf-Westphal-Strafie 4 99096 Erfurt
24143 Kiel :

Sehr geehrte Kolleginnen und Kallegen,

mit dem vom Deufschen Bundestag beschlossenen Gesetz fiir mehr Sicherhelt In der Arznet-
mitteiversorgung {GSAV) reagieren wir auf die jingsten Vorfalle mit gefilschten und verimn- -
reinigten Arzneimitteln, Wir treffen wichtige und notwendige Maf&ﬂahmep zur Verbesserung
der Sicherheit und der Versorgung der Patientinnen und Patlenten mit Armetmitteln. Gm
diese Ziele zur errelchen, ist es nach meiner Auffassung dringend erforderlich, dass das GSAV
zeitnsh in Kraft treten kann, Das Gesetz berticksichtigt dabe1 eine Vielzahl wichﬁgerAnhegen
und Forderungen der Linder:

In.der Ermichtigungsgrundlage, die den Erlass der dringend bendtigteﬁ Uberarbei-

tung der Frischzellen-Verbatsverordnung erméglicht, werden die notwendigen recht-
lichen Prizisierungen vorgenommen.

Nach den Vorkommunissen bel der Herstellung von Arzneimittein durch Heilpraktiker
wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zum Schutz der Patientinnen
und Patienten beschrinkt. .

Zudem werden ffir die Uﬁerwachungsbehbrden der Linder die Voraussetzungen zur
Uberwachung der bereits selt dem 9, Februar 2019 geltenden delegierten Verordnung
ﬁber Sicherheitsmerkmale geschaffen.

Vor dem Hintergrand des nunmehr bald in Kraft tretenden Mutual Recognition Ag-
reement awischen der EU und den USA wird die Anerkennung von Good Manufac-
turing Practlces—Dokumenten zur Erleichterung der Emfuhr von Arzneunitteln gere-
gelt. ‘
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' Demn Wunsch der Linder nach einer Regeling zu Riickstellmustern von Wirkstoffen
in der EU wird mit dem Gesetzentwurf ebenfalls Rechnung getragen,

¢ Entsprechend der Forderung der Lander werden die Hersteller von Grippeimpfstof-
fen verpfiichtet, bis spitestens zum 1. Méirz eines Jahres die voraussichtlichen Preise
an die Kassenirztliche Bundesversinigung zu melden, ‘

Der Gesetzentwurf sieht als Redktion auf die Vorkomrmnisse zu verunreinigten und gefilsch-
ten Arzneimitteln ferner eine Stdrkung der Kpordinlerungsfunktion der Bundesoberbehérden
vor, um eln abgestimmtes Vorgehen der Behérden von Bund und Lindern zu gew#hrleisten.
Dies stellt gerade auch im Hinblick auf in jlingster Zeft vermehrt auftretende Lieferengpisse
einen wichtigen Schritt dar, um die bestmégliche Versorgung der Patlentinnen und Patienten
mit Arzneimitteln sicherzustellen, Eine Einschrinkung der Kompetenzen der Landesbehdr-
den ist damit nicht verbunden,

Die teilweise von Linderseite vorgetragenen Bedenken gegen das GSAV im Gesundheitsaus-
schuss des Bundesrates am 12, Juni 2019 zeigen einen Erlhuterungsbeda:f den ich gerne auf-
greife:

 Diebisherige Regelung in § 64 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG) zu den Inspek-
tionen bleibt im Grundsaiz be_s-teheri‘ und wird zur Stirkung der Uberwachung um
Beispialo exgiinzt, in denen grundsitelich unangemeldete Inspektionen als erforder-
lich angesehen werden. Solche Belspicle sind w.a, Verdachtsfalle von Arzneimittelfil-
schungen und Hinweise auf schwerwiegenide Méngel. Wichtig Ist aber: Je nach Ausge-
staltung des Einzelfalls bleibt es bef der Entscheidung der Uberwachungsbehdrde, ob
ein solcher Fall vorliegt, Die vomn Deutschen Bundestag vorgenommene Prazisierung
war nach dem Ergebnis der Anhdrung im Gesundheitéausschuss des Deutschen Bun-
destages aus Sicht der Mehrheit der Abgeordneten im Sinne eines Ge sa:mtkompromxs-
ses zu dem Gesetz geboten. :

« Mit der Regelung in § 69 Absatz 1b AMG wird die Riickrufkompetenz der Bundesober-
behdrden als Reaktion auf die Verunreinigung Valsartan-haltiger Arznelmittel mmn- -
mehr bei nationalen Zulassungen, ebense wie dies bisher bereits bei zentralen und eu-
ropdischen Zulassungen der Fall ist, auf solche Félle erweitert, In denen der Ruickruf
nicht zwingend im Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Mafinahmen erfolgt. Es
wird eine Rtickrufkompetenz auch filr Fille von Qualitdtsmingeln eingefithrt, Bei der

1
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im Gesetzentwurf vorgesehenen Rilckrufkompetenz der Bundesoberbehérden han-
delt es sich ~ anders als im Gesundheltsausschuss des Bundesrates von einigen Lin-
dern vorgetragen ~ fiicht um eine lex specialis. Dies geht bereits aus den Ausfthrun-
gen der BundeSregierilng in der Gegeniufierung auf dle Stellungnahme des Bundesra-
tes hervor, Visimehr besteht diese Komnpetenz — ebenso wie in der derzelt geltenden
Fassung des § 69 Absatz 1 Satz 3 AMG - neben der welterhin gegebenen Zustindigkeit
der Lénder. Die Regelung er8ffnat zum Schutz der Patientinnen und Patienten rasche
Handlungsoptiorien auch in solchen Fillen, in denen nicht Klar ist, ob ein GMP-Man-

gel oder ein Mangel in Verbindung mit der Zulassung eines Arzneimittels vorliegt,

Ein erheblicher Diskussionispunkt im Gesetzgebungsverfahren war die Importrege-
lung. Die jetzt gefundene Regelung ist Ausdruck des Kompromisses, olne den dleses
wichtige Verfahren nicht hitte abgeschlossen werden kénnen, Die Neufassung ent-
spl-‘icht"weitgehend.der Regelung iber preisgiinstige Importarzneimittel, diedie
Selbstverwaltung Ini neu vethandelten Rahmenvertrag fiber die Arzneimittelversor- -
gung vereinbart hat, Die neu gefasste differenszierte Prelsabstandsregelung ist zur He-
bung von Wirtschaftlichkeitsreserven erforderlich geworden, da bel hochprelsigen
Arzneimitteln, die zunehmend in der Versorgung eine Rolle spielen, kein ausreichen-
der Anreiz mehr bestand, eine {iber 15 Eﬁ_m liegende Prefsvergiinstigung beim Einkauf
im Ausland durch einen importierenden Hersteller als Elnsparung an die gesetzliche
Krankenkassen welterzugeben. Die Hohe des absoluten Préisabstandes von 15 Euro
wurde bereits in elnem Pritfbericht des Bundesrechnungshofs aus dem Jahr 2014 kriti-
slert.

Dag GSAV beriicksichtigt mit der Herausnahmie biotechnologisch hergestellter Arznei-
mittel und antineoplastischer Arzneimittel zur parentalen Anwendung aus dem Gel-
tungsbereich der Importregelung den Bericht der Task Force Lunapharm des Landes
Brandénburg, der die Blopharmazeutika und monoklonalen Antikérper als besonders
empfindlich hinsichtlich der Transport- und Lagerbedingungen besthreibt, Dabe ist
darauf hinzuweisen, dass die hier In Rede stehende sozialrechtliche Importforderklau-
selim Fall Lunapharm nicht Ursache der Apothekenbelieferung war.

Insgesamt sind wir der Uberzeugung, dass die Neufassung der Importregelung eine
angemessene Reaktion auf die Vorfille mit parallel gehandelten Arzneimitteln dar-



SelteByon'G

 stelltund zugleich geeignet ist, weiterhin Wirtschaftlichkeitsreserven in der gesetzli-

chen Krankenversicherung zu heben, Durch die Evaluierung und die Berichtspflicht

' des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen zur Importregelung bis zum 31. De-

zember 2021, elnschlieflich der Z‘uieitung dieses Berichts mit einer Bewertung des
Bundesministeriums flir Gesundheit an den Deutschen Bundestag ist gewshrleistet, -
dass die Auswirkungen der Importreglung zeitnah einer emeuten Bewertung unterzo-
gen werder, ‘

Was die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Himophilie betrifft, so ver-
binden wir mit den Regelungen zur Notfallversorgung, den Vertrigen mit Himophi-
lezentren nach § 132 i SGB V sowie zum Apothekenrecht die Erwartung, die Hirno-
philiezentren nachhaltig zu stirken, unter Einbezug der neuen Arzieimitteltherapien
fiir Hémophiliepatienten, Mit den im parlamentarischen Verfahren eingebrachten
Anderungen erfolgten weitere Regelungen, die die Position der Zentren weiter stér-
ken: It den Vertr4gen mit den Kassen sind zusitzlich die intensive Beratung der Pati-
entinnen und Patienten tiber die Langzeitfolgen der Exkrankung zu vergiiten; die Zen-
tren werden zur Sicherung der Prozess-, Struktur- und Ergebnigqualitit verpflichtet,
die den Empfehlungen der Fachgesellschaften entspricht, Mit einer Anderung der

' Apothekenbetriebsordnung wird erstmals errgicht, dass der verschrelbende Arzt von

der abgebenden Apotheke u.a, die Chargenbezeichniung des abgegebenen Arzneimit-
tels zur Himophilie-Behandlung erhilt. Dies ist auch deshalb wichtlg, weil auch bisher
ein erheblicher Teil der Patienten nicht tiber Himophiliezentren versorgt wurde und
in diesen Fillen dem behandelnden Arzt keine Informationen tiber die ahgegebenen
Chargen vorlagen,

. Insgesamt enthilt das GSAV also ein Paket wichtiger und ausgewogener Mafinahmen zur Si-
cherheit der Patientinnen und Patienten, Eine Anrufung des Vermittlungsausschusses wiirde
dag rasche Inkrafttreten dieses wichtigen Gesetzes verhindern. Ich wiire IThnen dankbar, wenn
Sie diese Gesichtspunkie bei der Abstimmung im Bundesrat am 28, Juni 2019 berlicksichtigen
wiirden. Gerne ist das Bundesministerlum fiir Gesundheit bereit, iber die bereits im GSAV
enthaltenen Berichtspflichten hinaus auch die Auswirkungen der geAnderten Vollzugsrege-
lungen des AMG zwei [ahre nach Inkrafttreten des GSAV zu evalideren und dem Bundesrat
hierzu einen Erfahrungsbericht zu Ubermitteln.

Mit freundiichen Grtiffen 7 (/’ Q L
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Von: - i | Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4
Gesendet: Mittwoch, 26, Juni 2019 15:17
An: : -@bmg.bund.de; '‘Bundesministerium der Finanzen';

‘Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz';, POSTSTELLE
{(INFO), ZB5-Post; 'Bundesministerium des Innern, fiir Bau und Heimat’;

ZB4
Ce: . ‘ 112 BMG; 'ref312@bk.bund.de’; 11 BMG; 1 BMG; L2 BMG; 113 BMG; 115
BMG ‘
Betreff: AW: Abstimmung zur Protokollerkfdrung der Bundesregierung zum Gesetz

fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

Kennieichnung: , Zur Nachverfolgung
Kennzeichnungsstatus: Erledigt

-Sehr geehrte -

fur BMWi erkldre ich unser Einverstindnis zur Protokollerkldrung. Der Bericht ist vor der Weiterleitung an den BR
mit den Ressorts abzustimmen.

Mit freundlichem Gruf3

MR Jochen Puth-Weilkenfels

Z B 4 - Referat Gesundheitswirtschaft
Bundesministerium fiur Wirtschaft und Energie
Scharnhorststralte 34-37

10115 Berlin

Tel: : 030 - 18 615-6743

~ Jochen. Puth-Weissenfels @ bmwi.bund.de

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

von: Jllll@bmg.bund.de [mailto: I lllli@bmg.bund.de]

Gesendet: Mittwoch, 26. Juni 2019 14:57

An: 'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz'; POSTSTELLE
(INFQ), ZB5-Post; 'Bundesministerium des Innern, fiir Bau und Heimat'

Cc: 112 BMG; 'ref312@bk.bund.de’; 11 BMG; 1 BMG; L2 BMG; 113 BMG; 115 BMG

Betreff: Abstimmung zur Probokollerklarung der Bundesreglerung zum Gesetz fUr mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung (GSAY)

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrte Damer; und Herren,

anliegend Ubersende ich hnen den E:'ntwurf einer Protokol]erkl'eirﬁng zum o.g. Gesetzgebungsvorhaben.

BMG hat die ﬁachfolgende Ruckmeldung aus Baden-Wiirttemberg erreicht:

,,'Wégen der noch offenen Frage Zustimmung zum GSAYV ist der kritischste Punkt das Thema Hdmophilieversorgung.

Fiir uns ist hier Bewegung moglich, wenn das BMG die Entwicklung beobachtet, dem BR zeitnah (3-6 Monate) nach
In-Kraft-Treten berichtet und die Anderungen umgehend zuriickdreht, wenn sich Versorgungsprobleme zeigen. "



Um den Bedenken von BW Rechnung zu tragen und eine Zustimmung zu dem o.g. Gesetzentwurf im Rahmen der
Sitzung des BR Plenum am 28. Juni 2019 zu erreichen, wurde die angefligte Protokollerkldrung erstelit.

Ich wire Ihnen dankbar, wenn Sie mir etwalge Einwendungen bis heute (26.06.), Dienstschluss an das -

Referatspostfach 112 @bmg.bund.de mitteilen kénnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen
erhalten, erlaube ich mir, von Ihrem Einverstdndnis zu der Protokollerkldrung auszugehen.

Mit freundlichen Griilen
Im Auftrag

' {# ':H.mﬂumhﬂmﬂnm‘
fite tiwamliols

Referat 112 — Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel
- Bundesministerium fir Gesundheit

RochusstraBe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Boenn
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

Hinweis zu externen Links. _
Auf Art und Umfang der (ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.




Von: : - Kopp, Dietmar, Dr,, IVC3/IVC6

Gesendet: Donnerstag, 27. Juni 2019 14:21

An: I I

Betreff: WG: Abstimmung zur Protokollerkldrung der Bundesregierung zum Gesetz
fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

Anlagen: Protokollerklarung B-Reg. TOP 06 GSAV 979. BR-P Stand 27.6. 12.30.docx

Wichtigkeit: ~ Hoch

Viele GriiRe

Dietmar Kopp, IVC3/IVCE

Tel:7353

von: I @bmg.bund.de [mailto; I @bma.bund.de]
Gesendet: Donnerstag, 27. Juni 2019 14:19

An: 'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und flr Verbraucherschutz'; POSTSTELLE
(INFO), ZB5-Post; 'Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat'

Cc: 'ref312@bk.bund.de'; 112 BMG; 11 BMG; 1 BMG; L2 BMG: "TIC3@bmf.bund.de’

Betreff: WG: Abstimmung zur Protokollerklarung der Bundesregierung zum Gesetz fir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung (GSAV) .

Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend (bersende ich lhnen die auch auf politischer Ebene mit Baden-Wiirttemberg abgestimmte _
Protokollerktdrung, die morgen im Rahmen der Sitzung des Bundesrates eingebracht werden soll, zur Kenntnis.

Gegeniiber der thnen gestern Ubersandten Fassung haben sich noch wenige Anderungen und Erganzungen ergeben.

Mt freundlichen G_rUBen
Im Auftrag

ﬂ? ‘ Dandesminiidhun
thm‘nl!ml

Referat 112 — Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel
Bundesministerium fir Gesundheit -

‘Rochusstrafie 1,53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel. +49 (0)228 99441}
@bmg.bund.de

-www.bundesgesundheitsministerium.de

www twitter.com/BMG Bund -




www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweis zu externen Links.
Auf Art und Umfang der iibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. N:‘a‘here informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG

kénnen Sie der Datenschutzerklarung auf https: [[www bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.htm|

entnehmen

von: [ 12 sMG

Gesendet: Mittwoch, 26. Juni 2019 14:57

An: 'Bundesministerium der Finanzen' <Poststelle@bmf.bund.de >; 'Bundesministerium der Justiz und fiir
Verbraucherschutz' <poststelle@bmiv.bund.de>; 'Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie’
<info@bmwi.bund.de>: 'Bundesministerium des Innern, fiir Bau und Heimat' <poststelle@bmi.bund.de>
Cc: 112 BMG <112@bmg.bund.de>; 'ref312@bk.bund.de' <ref312@bk.bund.de>; 11 BMG <11@bmg.bund.de>; 1
BMG <1l@bmg.bund.de>; L2 BMG <L2@bmg.bund.de>; 113 BMG <113@bmg.bund.de>; 115 BMG
<115@bmg.bund.de>

- Betreff: Abstimmung zur Protokolierkiarung der Bundesreglerung zum Gesetz filr mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung (GSAV

" Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrte Damen und Herren,

.anliegend Ubersende ich Ihn.en den Entwurf einer Protokollerkldrung zum o.g. Gesetzgebun.gqurhaben.

BMG hat die nachfolgende Riickmeldung aus Baden-Wirttemberg erreicht:

,,Wegen der noch offenen Frége Zt:lstimmung zum GSAV ist der kritischste Punkt das Thema Hémophilieversorgung.
FUr uns ist hier Bewegung moglich, wenn das BMG die Entwicklung beobachtet, dem BR zeitnah (3-6 Monate) nach

In-Kraft-Treten berichtet und die Anderungen umgehend zuriickdreht, wenn sich Versorgungsprobleme zeigen. "

Um den Bedenken von BW Rechnung zu tragen und eine Zustimmung zu dem o.g. Gesetzentwurf im Rahmen der
Sitzung des BR Plenum am 28. Juni 2019 zu erreichen, wurde die angefligte Protokollerklarung erstellt.

Ich wire Ihnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen bis heute (26.06.), Dienstschluss an das
Referatspostfach 112 @bmg.bund.de mitteilen kénnten. Scllte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen
- erhalten, erlaube ich mir, von Threm Etnverstandnls Zu der Protokol!erklarung auszugehen.

Mit freundlichen GruEen
Im Auftrag

ﬂ’ Gaadominzerum
5 Tle-Euseidhlt

Referat 112 — Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel
Bundesministerium flir Gesundheit

RochusstraRe 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

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




Protokollerklarung der Bundesregierung zum
Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) TOP 06
anlisslich der 979. Sitzung des Bundesrates am Freitag, dem 28. Juni 2019

Das Land Baden-Wiirttemberg sieht offene Frégen bei der Himophilieversorgung. Entsprechend
wird das Bundesministerium fir Gesundheit sechs Monate nach dem Inkrafttreten der mit dem
GSAV geiinderten Regelungen zur Himophilieversorgung dem Bundesrat einen unter Einbezie-
hung der Betroffenenverbande und Versorgungszentren erstellten Bericht iibermitteln, der die
Erfahrungen im Hinblick auf die neuen Regelungen zum Vertriebsweg flir Arzneimittel zur Ha-
mophiliebehandlung, zur Zentrumsversorgung und der Notfallversorgung von Hamophilie-

Patienten und -Patientinnen sowie einen gegebenenfalls durch die Erfahrungen veranlassten -
gesetzlichen Anderungsbedarf darstellt, mit dem etwaige Versorgungsprobleme behobeﬁ werden

kénnen,



Bundesrat __ Drucksache 254/19 {Beschluss)
28.06.19

Beschluss
des Bundesrates

Gesetz ._ﬁir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

Der Bundesrat hat in seiner 979. Sitzung am 28. Juni 2019 beschlossen, dem vom
Deutschen Bundestag am 6, Juni 2019 verabschiedeten Gesetz gemilB Artikel 104a
Absatz 4 des Grundgesetzes zuzus‘ummen

Der Bundesrat hat ferner die aus der Anlage ersichtliche EntschlieBung gefasst.

Verlrieb: Bundesanzelger Varlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Kéin  +
Telofon {02 21) 97 66 82 40, Fax {02 21} 97 66 83 44, www.belifi-geselze.de
ISSN 0720-2943






Drucksache 294/19 (Beschluss)

Anlage

- Entschliefung
zum

Geseti fiir mehr Sicherheit in der Afzneimittelversorgung

Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 43 Absatz 3a AMG)

Der Bundesrat stellt fest, dass die Versorgung der Hiimophilen in Deutschland iiber
die Heimselbstbehandlung international anerkannt und seit Jahrzehnten ctabliert ist.

Der Bundesrat befiirchtet, dass die Anderungen des AMG eine Schwichung der
Zentrumsversorgung zur Folge hat, weil die enge Bindung zwischen Zentrum und
Patient durchbrochen wird. ' ' |

Der Bundesrat erinnert an den Beschluss der 81. Gesundheitsministerkonferenz
(GMK) zur Absicherung und Stirkung der Himophiliebehandlung in Deutschland.
Die GMK stellte einstimrﬁig fest, dass sich die Heimselbstbehandlung der Bluterpa-
tientinnen und -patienten grundsétzlich bewshrt hat und dass dabei die Abgabe der
Gerinriungsfaktorenkonzentrate durch die hiimostaseologisch qualifizierten Arzte an
ihre Patienten nach § 47 AMG eine wichtige Rolle spielt. Die GMK bat zugleich die
Kultusministerkonferenz, sich flir den Erhalt und die Stirkung der Himophiliebe-
handlung in interdiszipliniren Behandlungszentren (Comprehensive Care Cenires,
CCC) an den Universitétskliniken einzusetzen.

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass das mit der Regelung beabsichtigte Ziel, den
waktuellen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen
bei Hamophilie Rechnung zu tragen®, auch mit weniger drastischen Eingriffen in
die Versorgung dieser sensiblen Patientengruppe erreichbar wire.



Drucksache 254/19 (Beschluss) -2 -

Begriindung:

Die Mbglichkeit der Direktabgabe von Gerinnungspraparaten durch Arzte, die
mit dem Transfusionsgesetz von 1998 im AMG verankert worden ist, dient vor
allem einer qualititsgesicherten Abgabe mit der damit einhergehenden griindli-
chen Dokumentation durch die Arzte und ist heute Grundlage einer sicheren
und qualitativ hochwertigen Versorgung der Patienten.

" Die Anderung des Vertriebswegs hitte eine erhebliche Schwichung der Zent-
rumsversorgung zur Folge, weil die enge Bindung zwischen Zentrum und Pati-
ent durchbrochen wiirde. Die damit verbundene Verlagerung der Versorgung
ist aus #rztlicher Perspektive genauso wenig wiinschenswert wie aus Sicht des
Patienten. Dies bestitigten die Bundesirztekammer und die Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft in ihrer Stellungnahme zum Referentenent-
wurf des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung. An der
grundsitzlichen Kritik andern auch geringfligige Nachbesserungen des Gesetz—

“entwurfs nichts.

Die Anderungen wiirden zudem dazu fiihren, dass innovativen Versorgungs-
vertrigen zwischen Krankenkassen und Himophiliezentren dic Grundlage ent-
zogen wird, Solche Vertrige gibt es mittlerweile flichendeckend mit den Er-
satzkassen (vdek-Vertrag) sowie mit einigen regionalen AOKen und Betriebs-
krankenkassen. Bei diesen Vertrigen wird auch der wirtschaftliche Einsatz der
Arzneimittel zur Vertragsgrundlage gemacht. '

Das mit der Regelung beabsichtigte Zief, den ,,aktuellen Entwicklungen in der
spezifischen Therapic von Gerinnungsstrungen bei I—Iéimophilie Rechnung zu
tragen®, sollte auch mit weniger drastischen Eingr 1ffen in die Versorgung die-
ser sensiblen Patientengruppe erreichbar sein. -

Um dem berechiigien Anliegen nach Preistransparenz Rechnung zu tragen,
kénnen die einzelnen Krankenkassen bilaterale Rabattvertrige nach
§ 130a SGB V oder § 130c SGB V abschliefen und im Gegenzug cine austei-
chende Honorierung der Zentren grundsiitzlich tiber Versorgungsvertrige si-
cherstellen. Inhaltlich ergéinzt wird dies durch die Anderung des § 132i SGB V.
Nach dieser schlieBen Krankenkassen oder deren Landesverbinde Versor-
gungsvertrige mit drztlichen Einrichtungen, die auf die Behandlung von Ge-
rinnungsstérungen bei Himophilie durch himostaseologisch qualifizierte Arzte
spezialisiert sind.



- - -
Von: T - <R
‘Gesendet: Mittwoch, 3. Juli 2019 16:26
An: @bmg.bund.de
Ca : Zinsmeister, Florian, PR-KR; | | [ | TN -:- <=
‘ PR-KR; PR-KR; BUERO-ZB4; Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4;
ZB4 : _ '
Betreff: : WG: Gesetz fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversergung; hier:
Gegenzeichnung der Urschrift durch andere Minister/-innen +T. heute DS.
_ +/Abgabe der Zustandigkeit fur die ArzneimittelpreisVO
Anlagen: ' 807931_01.pdf; 0254-19B.pdf
Wichtigkeit: Hoch

Leber NN |
wir halten es nicht fiir sachlich geboten, dass BM Altmaier lhr Gesetz fir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung ebenfalis unterzeichnet. ‘ :

Was die andere Sache anBeEangt, dass unsere ArzneimittelpreisVO jetzt im Rahmen einer BMG-Sammelverordnung
auf den Weg gebracht werden soll, sind wir mit der Vorgehensweise einverstanden. Ich wiirde unsere VO, die
bereits im PKP im KM fiir eine Kabinettbefassung im Juli angemeldet war, entsprechend stiltegen.

. Mit freundlichen GriiRen
tm Auftrag

Referat PR-KR
Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie

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

E-Mail: @bmwi.bhund.de
Internet: http://www.bmwi.de

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

von: [N @bmg.bund.de [maitto: MMM @bmg.bund.de]
Gesendet: Mittwoch, 3. Juli 2019 11:50 _
An: @bmijv.bund.de’; PR-KR; BUERO-PRKR
Cc -L2 BMG; -L2 BMG
Betreff: Gesetz fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung; hier: Gegenzeichnung der Urschrift durch andere
Minister/-innen +T. heute DS.+ '

. Wichtigkeit: Hoch

“Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

wegen der Eilbediirftigkeit wende ich mich auf diesem Weg an Sie.



Der Bundesrat hat am 28. Juni 2019 dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung zugestimmt {sh.
Anhang). ‘

Die Schriftleitung im Bf) hat die Urschrift fiir das Gesetz hergestellt (Druckfahne im Anhang).
Wegen folgender Regelungen ist die Gegenzeichnung durch andere Minister/-innen zu prifen:
e Artike! 10a/10b - Anderung des Gerichtskostengesetzes/Rechtsanwaltsvergiitungsgesetzes - BMIV

s Artikel 14 - Anderung der Arzneimittelprelsverordnung — BMWi

Bitte teilen Sie mir mit, ob Sie eine Gegenzeichnung durch lhre/-n Minister/-in flir erforderlich halten. Fir eine
kurzfristige Rickmeldung méglichst bis heute Dienstschiuss wére ich lhnen dankbar.

Mit freu ndlichen GriiBen
Im Auftrag

{ﬁ thanitsminlstarion
il this bt it

~ Referat L2 - Parlament- und Kabiﬁettangelegenheiten
Bundesministerium flir Gesundhelt '

Friedrichstrafie 108, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin
Tel.: +49 030 18441-
Fax: +49 030 18441-
bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit
personenbezogenen Daten im BMG kénnen Sie der Datenschutzerkldrung auf

https://www.bundesgesundheitsminjsterium.de/datenschutz.html entnehmen.





