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19. Wahlperiode 05.06.2019

Beschlussempfehlung und Bericht
Ausschuss fur Gesundheit (14. Ausschuss)

a) zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksache 19/8753 —

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

b) zu dem Gesetzentwurf der Abgeordneten Niema Movassat, Dr. André
Hahn, Gokay Akbulut, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 19/6196 —

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch - Aufhebung des Genehmigungsvorbehalts der Krankenkassen
bei der Verordnung von Cannabis

c) zu dem Gesetzentwurf der Abgeordneten Kordula Schulz-Asche,
Maria Klein-Schmeink, Dr. Kirsten Kappert-Gonther, weiterer
Abgeordneter und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 19/2666 —

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
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d) zu dem Gesetzentwurf der Abgeordneten Dr. Kirsten Kappert-Gonther,
Maria Klein-Schmeink, Kordula Schulz-Asche, weiterer Abgeordneter und
der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 19/5862 —

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch — Erleichterte Verordnung von medizinischem Cannabis fur
Patientinnen und Patienten mit einer schwerwiegenden Erkrankung

e) zu dem Antrag der Abgeordneten Dr. Axel Gehrke, Stephan Brandner,
Jurgen Braun, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der AfD
— Drucksache 19/6419 —

Bevorzugung von Importarzneimitteln beenden, Importquote abschaffen,
Arzneimittelsicherheit verbessern

f) zu dem Antrag der Abgeordneten Dr. Axel Gehrke, Paul Viktor Podolay,
Dr. Robby Schlund, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der AfD
— Drucksache 19/8988 —

Alle Arzneimittel auf die krebserregende Verunreinigung
N-Nitrosodimethylamin untersuchen

dg) zu dem Antrag der Abgeordneten Sylvia Gabelmann, Susanne Ferschl,
Matthias W. Birkwald, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 19/8962 —

Streichung der Importforderklausel fur Arzneimittel
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A. Problem
Zu Buchstabe a

Die Gesetzesinitianten erkléren, dass Vollzugserfahrungen im Bereich des Arz-
neimittelrechts die Notwendigkeit von MaBinahmen zur Verbesserung der Sicher-
heit in der Arzneimittelversorgung deutlich gemacht hétten. Auerdem sei es zu
Vorkommnissen mit gefélschten und verunreinigten Arzneimitteln gekommen,
die kiinftig verhindert werden miissten. Die Sicherheit und Versorgung der Pati-
enten miissten verbessert werden. Zudem sei das Arzneimittelrecht nicht hinrei-
chend an das europiische Recht angepasst.

Zu Buchstabe b

Nach § 31 Absatz 6 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) ist die
Ablehnung eines Kostenerstattungsantrags fiir Cannabisarzneimittel durch die
Krankenkassen nur in begriindeten Ausnahmeféllen moglich. Die Gesetzesinitia-
nten weisen darauf hin, dass die Genehmigungsquote derzeit bei rund 60 Prozent
liege. Sie schlieen daraus, dass die Krankenkassen die Praxis des Ausnahme-
/Regelfallprinzips nicht befolgten.

Zu Buchstabe ¢

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) konne gegen-
iiber pharmazeutischen Herstellern Auflagen erlassen, die diese zur Aufnahme
von Warnungen oder Kennzeichnungen verpflichteten. Allerdings entfalteten Wi-
derspruch und Anfechtungsklage gegen diese Auflagen regelmifig aufschie-
bende Wirkung, was dazu fiihre, dass wichtige Informationen und Maflnahmen
die Patientinnen und Patienten oft erst nach Beendigung des Widerspruchs- und
verwaltungsgerichtlichen Verfahrens erreichten. Dies gefihrde das Informations-
und Schutzbediirfnis der Bevolkerung.

Zu Buchstabe d

Nach Darstellung der Gesetzesinitianten hat sich der Genehmigungsvorbehalt der
Krankenkassen fiir die Verordnung von medizinischem Cannabis in der Praxis
nicht bewéhrt. Das Erfordernis der Beantragung sei mit einem hohen biirokrati-
schen Aufwand verbunden und fiihre dazu, dass die Linderung der Beschwerden
der Patientinnen und Patienten hinausgezdgert oder verhindert werde. Zudem er-
schwere es die drztliche Therapie.

Zu Buchstabe e

Laut Antragstellern habe die in § 129 Absatz 1 Nummer 2 SGB V festgelegte
Verpflichtung zur Férderung von Importarzneimitteln durch die Einfiihrung an-
derer wirksamer Einsparungsinstrumente einen aus 6konomischer Sicht nur noch
geringen Nutzen. Zudem sei die Verpflichtung als Mittel zur Kostenddmpfung
ineffizient und gefahrde die Patientensicherheit.

Zu Buchstabe f

Die Antragsteller konstatieren, dass beim Herstellungsprozess von Medikamenten
mit dem Wirkstoff Valsartan Verunreinigungen mit N-Nitrosodimethylamin
(NDMA) festgestellt und vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) deshalb eine Riickrufaktion gestartet worden sei. Derzeit wiirden
Medikamente bei der Qualitdtskontrolle nicht auf solche Verunreinigungen unter-
sucht, obwohl NDMA krebserregend sei. An dieser Stelle sehen die Antragsteller
Handlungsbedarf.
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Zu Buchstabe g

Nach Auffassung der Antragsteller hat die im SGB V verankerte Importforder-
klausel, wonach Apotheken in einem bestimmten Umfang aus dem Ausland im-
portierte, preisgiinstigere Medikamente abgeben miissen, an Bedeutung verloren,
da dem nur noch geringen Einsparpotential viele Nachteile gegeniiberstehen wiir-
den.

B. Losung
Zu Buchstabe a

Die Gesetzesinitianten erkliren, dass gesetzliche Anderungen vorgenommen wer-
den miissten, um Vorkommnisse mit gefélschten und verunreinigten Arzneimit-
teln kiinftig zu verhindern. Daneben miissten Regelungen erlassen werden, die die
Verbesserung der Patientensicherheit und -versorgung bewirkten. Zudem sei der
Gesundheitsschutz zu verbessern sowie die Angleichung des Arzneimittelrechts
an das europdische Recht voranzutreiben.

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 19/8753 in geiinderter Fassung
mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen
der Fraktionen AfD, FDP und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Frak-
tion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.

Zu Buchstabe b

Die Gesetzesinitianten fordern die Streichung des Genehmigungsvorbehalts der
Krankenkassen in § 30 Absatz 6 SGB V.

Ablehnung des Gesetzentwurfs auf Drucksache 19/6196 mit den Stimmen
der Fraktion der CDU/CSU, SPD und AfD gegen die Stimmen der Fraktion
DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktionen FDP und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN.

Zu Buchstabe ¢

Die Gesetzesinitianten fordern die Ergénzung des § 28 Absatz 2 des Arzneimit-
telgesetzes (AMG) dahingehend, dass die Auflagen des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) sofort vollziehbar seien und den Wider-
spriichen und Anfechtungsklagen keine aufschiebende Wirkung zukomme.

Ablehnung des Gesetzentwurfs auf Drucksache 19/2666 mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU, SPD, AfD und FDP gegen die Stimmen der
Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.

Zu Buchstabe d

Die Gesetzesinitianten erkldren, dass der Genehmigungsvorbehalt der Kranken-
versicherungen aus § 31 Absatz 6 SGB V aufgehoben werden miisse.

Ablehnung des Gesetzentwurfs auf Drucksache 19/5862 mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und AfD gegen die Stimmen der Frakti-
onen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung
der Fraktion der FDP.

Zu Buchstabe e

Die Antragsteller erkldren, dass die Verpflichtung des Apothekers zur Abgabe
eines Importarzneimittels in den Féllen, in denen es der Arzt nicht ausdriicklich
verordnet habe, aufzuheben sei.
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Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/6419 mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD, FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/GRUNEN ge-
gen die Stimmen der Fraktion der AfD.

Zu Buchstabe f

Die Antragsteller fordern, dass von den pharmazeutischen Unternehmen alle
Riickstellmuster aller noch in der Laufzeit befindlichen Chargen aller in Deutsch-
land in Verkehr gebrachten Arzneimittel auf Verunreinigungen mit Nitrosaminen
untersucht und die Ergebnisse innerhalb von drei Monaten den Uberwachungsbe-
horden vorgelegt werden sollen.

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/8988 mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD, FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
gegen die Stimmen der Fraktion der AfD.

Zu Buchstabe g
Die Antragsteller fordern die Streichung der Importforderklausel.

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/8962 mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU, SPD und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen AfD
und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN.

C. Alternativen

Zu Buchstabe a

Ablehnung des Gesetzentwurfs.

Zu den Buchstaben b bis d

Annahme des jeweiligen Gesetzesentwurfs.
Zu den Buchstaben e bis g

Annahme des jeweiligen Antrags.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Zu Buchstabe a

Die MafBnahmen dieses Gesetzes sind nicht mit finanziellen Auswirkungen fiir
Bund und Gemeinden verbunden.

Durch die Anderung des Pflegeberufegesetzes (Artikel 10) entstehen jihrlich fiir
die Lander Mehrkosten in Hohe von rund 24,5 Millionen Euro, fiir die gesetzliche
Krankenversicherung in Hohe von rund 157 Millionen Euro und fiir 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 heif3t um rund 1 Million Euro jdhrlich, gemindert.
Insoweit verbleiben bei der sozialen Pflegeversicherung Belastungen von rund
9 Millionen Euro.

Die genannten Mehrausgaben entstehen in voller Hohe erst ab dem Jahr 2021,
dem ersten Jahr, in dem sich ein vollstidndiger Jahrgang im ersten Jahr der Aus-
bildung nach dem Pflegeberufegesetz befindet. Im Jahr 2020 entsteht nur ein Teil
dieser Mehrkosten, da die Ausbildung nach dem Pflegeberufegesetz in den Lén-
dern zu unterschiedlichen Zeitpunkten beginnt.
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Fiir die gesetzliche Krankenversicherung

Die Einfiihrung der Verhandlungslosung bei den Arbeitspreisen von Leistungen
nach § 31 Absatz 6 SGB V (Cannabis), die in Apotheken als Stoffe und Zuberei-
tungen aus Stoffen abgegeben werden, fiihrt zu Einsparungen von rund 25 Milli-
onen Euro.

Weitere nicht quantifizierbare Einsparungen ergeben sich durch die Starkung des
Austausches von Biosimilars.

Zu Buchstabe b

Fiir den Bund, die Lander und Gemeinden entstehen keine Kosten. Fiir die gesetz-
lichen Krankenkassen ergeben sich Mehrausgaben, weil sie die Kosten fiir Can-
nabis als Medizin auch in den Féllen iibernehmen miissen, bei denen sie sonst die
Antrige abgelehnt haben. Allerdings entstehen auch Einsparungen, weil die re-
gelmiBigen Uberpriifungen der Antriige durch Auftrige an den Medizinischen
Dienst der Kassen entfallen.

Zu Buchstabe d
Fiir die gesetzliche Krankenversicherung

Es ist davon auszugehen, dass mit einer Streichung des Genehmigungsvorbehalts
der Krankenkassen die Verordnungen von Cannabis zunehmen werden.

Von Januar bis einschlieBlich Juni 2018 wurden in Deutschland 79 894 Cannabis-
Verordnungen zulasten der gesetzlichen Krankenkassen ausgestellt. Die damit
verbundenen Bruttoausgaben (Kosten ohne Beriicksichtigung von Apothekenra-
batten) betragen 30,8 Millionen Euro (www.gkv-gamsi.de/media/doku-
mente/gamsi_statistiken/2018/q2_18/Bundesbericht GAmSi_201806_konsoli-
diert_Sonderbeilage Cannabis.pdf). Die monatlichen Kosten haben sich zwi-
schen September 2017 mit rund 3 Millionen Euro und Juni 2018 mit rund 6 Mil-
lionen Euro verdoppelt.

Etwa ein Drittel aller Antrdge wird nicht genehmigt. Ein Aufwuchs der Kosten
fiir Cannabis um ein Drittel hétte Mehrkosten von rund 2 Millionen Euro monat-
lich zur Folge.

Von den Mehrkosten abzuziehen sind Einsparungen in nicht quantifizierbarer
Hohe fiir verschriebene Opioide und andere Substanzen, die durch die Verwen-
dung von Cannabis als Medizin obsolet werden.

Zu den Buchstaben c, e bis g

Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand wurden nicht erortert.

E. Erfillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fur Blrgerinnen und Biirger
Zu Buchstabe a

Fiir Biirgerinnen und Biirger wird kein Erfiillungsaufwand begriindet, geédndert
oder reduziert.

Zu den Buchstaben b bis g

Der Erfiillungsaufwand fiir die Biirgerinnen und Biirger wurde nicht erdrtert.
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E.2 Erflllungsaufwand flr die Wirtschaft
Zu Buchstabe a

Durch die Anderung im SGB V, nach der der Gemeinsame Bundesausschuss (G-
BA) anwendungsbegleitende Datenerhebungen bei Nutzenbewertung von Arznei-
mitteln zur Behandlung seltener Leiden und von Arzneimitteln mit bedingter Zu-
lassung anordnen kann, entsteht den pharmazeutischen Unternehmern im Durch-
schnitt ein jahrlicher Erfiillungsaufwand von 1,1 Millionen Euro.

Dariiber hinaus entstehen der Wirtschaft fiir die Melde- und Dokumentations-
pflichten fiir nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neu-
artige Therapien (Advanced Therapy Medicinal Product, ATMP) ein jdhrlicher
Erfiillungsaufwand von rund 1,44 Millionen Euro und ein einmaliger Umstel-
lungsaufwand in Héhe von 162 000 Euro.

Die weiteren Regelungen in diesem Gesetzentwurf, die den Erflillungsaufwand
verdndern, der (zurzeit) nicht quantifizierbar ist, werden im allgemeinen Teil der
Begriindung im Einzelnen beschrieben.

Der zusitzliche jéhrliche Erfiillungsaufwand kann im Sinne der ,,One in, one out™-
Regel der Bundesregierung kompensiert werden durch Entlastungen aus dem
GKV-Versichertenentlastungsgesetz und dem Pflegepersonal-Starkungsgesetz.

Zu den Buchstaben b bis g
Der Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft wurde nicht erdrtert.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten
Zu Buchstabe a

Durch die Erweiterung verschiedener Informationspflichten erfolgen Verdnde-
rungen bestehender Biirokratiekosten durch Anpassungen der Anzeige-, Doku-
mentations- und Meldepflichten. Im Wesentlichen handelt es sich um Melde- und
Dokumentationspflichten fiir nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige
ATMP in einem Volumen von jahrlich rund 1,44 Millionen Euro. Die weiteren
Veranderungen sind zurzeit nicht quantifizierbar, werden im allgemeinen Teil der
Begriindung jedoch néher beschrieben.

Zu den Buchstaben b bis g

Biirokratiekosten wurden nicht erortert.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung
Zu Buchstabe a

Durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters (fachlich-inhaltlich
und technisch) entsteht dem Paul-Ehrlich-Institut ein einmaliger Erflillungsauf-
wand in H6éhe von rund 1 Million Euro.

Durch die Streichung der Anhérung von Sachverstidndigen im Verordnungsver-
fahren fiir Standardzulassungen in § 36 des Arzneimittelgesetzes (AMG) ergibt
sich eine Entlastung von rund 7 000 Euro pro Sachverstindigentagung.

Dariiber hinaus entstehen der Verwaltung fiir die Melde- und Dokumentations-
pflichten fiir nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige ATMP ein jéhrlicher
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Erfiillungsaufwand von 218 000 Euro (davon weniger als 1 000 Euro auf Landes-
ebene) und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Hohe von 94 000 Euro (davon
84 000 Euro auf Landesebene).

Durch die im SGB V vorgenommenen Anderungen hinsichtlich der Beteiligung
der Bundesoberbehdrden an gemeinsamen Beratungen des G-BA entsteht fiir die
zustandige Bundesoberbehdrde Erfiillungsaufwand, der sich im Mittel jahrlich bei
85 000 Euro bewegt.

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

Mehrkosten sollen finanziell und stellenméfig im Rahmen der bestehenden An-
sdtze im Einzelplan 15 aufgefangen werden.

Zu den Buchstaben b bis g

Der Erfiillungsaufwand der Verwaltung wurde nicht erortert.

F. Weitere Kosten
Zu Buchstabe a

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das
allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau konnen somit ausge-
schlossen werden. Fiir die Sozialversicherungen (insbesondere die gesetzliche
Krankenversicherung) entstehen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz.

Zu den Buchstaben b bis g

Weitere Kosten wurden nicht erortert.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieflen,

a) den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/8753 in der aus der nachstehenden
Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen;

b) den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/6196 abzulehnen;
¢) den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/2666 abzulehnen;
d) den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/5862 abzulehnen;
e) den Antrag auf Drucksache 19/6419 abzulehnen;
f)  den Antrag auf Drucksache 19/8988 abzulehnen;
g) den Antrag auf Drucksache 19/8962 abzulehnen.

Berlin, den 5. Juni 2019

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Erwin Riiddel

Vorsitzender

Michael Hennrich Martina Stamm-Fibich Dr. Robby Schlund
Berichterstatter Berichterstatterin Berichterstatter
Christine Aschenberg-Dugnus Sylvia Gabelmann Kordula Schulz-Asche

Berichterstatterin Berichterstatterin Berichterstatterin
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

— Drucksache 19/8753 —

mit den Beschliissen des Ausschusses flir Gesundheit

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr
Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung’

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr
Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung’

Vom ...

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Anderung des Arzneimittelgesetzes

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

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

1.  Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geéndert:

1. unverdndert

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

Verbote zum Schutz der Gesund-
heit, Verordnungserméchtigungen®.

»§ 6

b) Die Angabe zur Uberschrift des Zehnten Ab-

schnitts wird wie folgt gefasst:

,,Zehnter Abschnitt
Beobachtung, Sammlung und Auswertung

von Arzneimittelrisiken®.

Die Angabe zu § 62 wird wie folgt gefasst:

»$ 62 Organisation®.

d) Nach der Angabe zu § 63i wird folgende An-

gabe zu § 63j eingefligt:

»$ 63j Dokumentations- und Meldepflich-

ten der behandelnden Person fiir

Dieses Gesetz dient der Durchfiihrung der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergdnzung der
Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerkmale
auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1).
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Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

nicht zulassungs- oder genehmi-
gungspflichtige Arzneimittel fiir
neuartige Therapien®.

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

f)  Folgende Angabe zur Anlage wird angefiigt:

»Anlage zu § 6.

§ 6 wird wie folgt gefasst:

§ 6 wird wie folgt gefasst:

»§ 6 »§ 6
Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verord- Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verord-
nungserméchtigungen nungserméchtigungen

(1) Es ist verboten, ein Arzneimittel herzu-
stellen, in Verkehr zu bringen oder bei anderen
anzuwenden, wenn bei der Herstellung des Arz-
neimittels einer durch Rechtsverordnung nach
Absatz 2 angeordneten Bestimmung iiber die Ver-
wendung von Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen
oder Gegenstdnden, die in der Anlage genannt
sind, zuwidergehandelt wird.

(1) Esist verboten, ein Arzneimittel herzu-
stellen, in Verkehr zu bringen oder bei Menschen
oder Tieren anzuwenden, wenn bei der Herstel-
lung des Arzneimittels einer durch Rechtsverord-
nung nach Absatz 2 angeordneten Bestimmung
iber die Verwendung von Stoffen, Zubereitungen
aus Stoffen oder Gegenstéinden, die in der Anlage
genannt sind, zuwidergehandelt wird.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
(Bundesministerium) wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Verwendung der in der Anlage genann-
ten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Ge-
genstinde bei der Herstellung von Arzneimitteln
vorzuschreiben, zu beschrinken oder zu verbie-
ten, soweit es zur Verhiitung einer Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier (Risikovor-
sorge) oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder
mittelbaren Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.

(2) unverédndert

(3) Das Bundesministerium wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates weitere Stoffe, Zubereitungen
aus Stoffen oder Gegenstdnde in die Anlage auf-
zunehmen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur
Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Arzneimittel geboten ist. Durch Rechtsver-
ordnung nach Satz 1 sind Stoffe, Zubereitungen
aus Stoffen oder Gegenstinde aus der Anlage zu
streichen, wenn die Voraussetzungen des Satzes 1
nicht mehr erfiillt sind.

(3) unverédndert

(4) Die Rechtsverordnungen nach den Ab-
sitzen 2 und 3 werden vom Bundesministerium

(4) unverédndert




Drucksache 19/10681

— 12—

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

fiir Erndhrung und Landwirtschaft im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium erlassen, sofern
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Die Rechtsverordnungen nach den Ab-
sdtzen 2 und 3 ergehen im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
nukleare Sicherheit, sofern es sich um radioaktive
Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden.*

(5) unverdndert

In § 10 Absatz 1 Satz1 Nummer 9 werden vor
dem Komma am Ende die Worter ,,oder mit der
Abkiirzung ,,verw. bis“* eingefiigt.

unverdndert

§ 13 Absatz 2b Satz 2 wird wie folgt gedndert:

unverdndert

a) In Nummer 1 wird das Wort ,,sowie* durch
ein Komma ersetzt.

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

c) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

»3.  Arzneimittel, die der Verschreibungs-
pflicht nach § 48 unterliegen, sofern
die Herstellung nach Satz 1 durch eine
Person erfolgt, die nicht Arzt oder
Zahnarzt ist.

In § 20d Satz 1 werden die Worter ,,oder sonst zur
Ausilibung der Heilkunde bei Menschen befugt
ist* gestrichen.

unverdndert

§ 21a Absatz 7 Satz 4 wird wie folgt gedndert:

unverdndert

a) In den Nummern 5 und 7 wird jeweils das
Wort ,,und* durch das Wort ,,oder* ersetzt.

b) In Nummer 8 wird nach dem Wort ,,Aufbe-
wahrung* das Wort ,,und“ durch das Wort
,,oder ersetzt.

Dem § 32 Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

unverdndert

,»datz 1 gilt entsprechend, wenn bei einer freige-
gebenen Charge eines in Absatz 1 Satz 1 bezeich-
neten Arzneimittels oder bei einem freigestellten
Arzneimittel der begriindete Verdacht besteht,
dass es sich um ein gefdlschtes Arzneimittel han-
delt.”

§ 34 Absatz le wird wie folgt gedndert:

unverdndert

a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch
ein Komma ersetzt.
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b) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

,,3.  Name und Anschrift des Wirkstofther-
stellers oder der Wirkstofthersteller,
der oder die vom Arzneimittelherstel-
ler oder einer von ihm vertraglich be-
auftragten Person nach § 22 Absatz 2
Satz 1 Nummer 8 vor Ort iiberpriift
wurde oder wurden.*

9. § 36 wird wie folgt gedndert: 9. unverdndert
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,nach An-
horung von Sachverstidndigen gestri-
chen und wird das Wort ,,mit* durch das
Wort ,,ohne* ersetzt.
bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
fligt:
,Das Bundesministerium kann diese
Erméchtigung durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates auf
die zustindige Bundesoberbehdrde
iibertragen.*
b) Absatz 4 wird aufgehoben.
10. § 39 Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben. 10. unverdndert
11. In §40 Absatz2 Satz3 wird nach dem Wort|1l. unverédndert
schriftlich® ein Komma und das Wort ,,elektro-
nisch® eingefligt.
12. In § 42b Absatz 3 Satz 4 werden die Worter ,nach | 12. unverédndert
§ 4a des Bundesdatenschutzgesetzes einwilligen-
der Prifarzte® durch das Wort ,,Priifdarzten” er-
setzt.
13. Nach § 43 Absatz 3 wird folgender Absatz 3aein- | 13. unverédndert

gefligt:

»(3a) Abweichend von den Absétzen 1 bis 3
diirfen drztliche Einrichtungen, die auf die Be-
handlung von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie spezialisiert sind, in ihren Rdumlichkeiten
einen Vorrat an Arzneimitteln zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophi-
lie fiir den unvorhersehbaren und dringenden Be-
darf (Notfallvorrat) bereithalten. Im Rahmen der
Notfallversorgung darf ein hémostaseologisch
qualifizierter Arzt Arzneimittel aus dem Notfall-
vorrat nach Satz 1 an Patienten oder Einrichtun-
gen der Krankenversorgung abgeben.*
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14. § 47 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

14. unverdndert

a)

In Nummer 2 Buchstabe a werden die Wor-
ter ,,oder gentechnologisch hergestellte Blut-
bestandteile, die, soweit es sich um Gerin-
nungsfaktorenzubereitungen handelt, von
dem hémostaseologisch qualifizierten Arzt
im Rahmen der érztlich kontrollierten Selbst-
behandlung von Blutern an seine Patienten
abgegeben werden diirfen durch die Worter
»mit Ausnahme von Gerinnungsfaktorenzu-
bereitungen* ersetzt.

b)

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

<)

Folgende Nummer 10 wird angefiigt:

,,10. staatlich anerkannte Lehranstalten fiir
pharmazeutisch-technische Assisten-
tinnen und Assistenten, sofern es sich
um Arzneimittel handelt, die fiir die
Ausbildung benétigt werden.*

15. § 48 wird wie folgt gedndert: 15. unverdndert
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Die Sitze 2 und 3 werden aufgehoben.
bb) In dem neuen Satz 2 werden die Worter
Lund Satz 2 gelten durch das Wort
,,Zilt™ ersetzt.
b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,,Satz 5
durch die Angabe ,,Satz 3 ersetzt.
bb) In Nummer 7 wird das Komma am
Ende durch einen Punkt ersetzt.
cc) Nummer 8 wird aufgehoben.
16. In § 52b Absatz 2 Satz 3 wird die Angabe ,,bis9“|16. unverdndert
durch die Angabe ,,bis 10“ ersetzt und werden
nach der Angabe ,,§ 47a“ die Worter ,,oder des
§ 47b* eingefiigt.
17. In § 53 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,§36|17. unverdndert
Abs. 1, gestrichen.
18. Die Uberschrift des Zehnten Abschnitts wird wie | 18. unverdndert

folgt gefasst:
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,,Zehnter Abschnitt

Beobachtung, Sammlung und Auswertung von
Arzneimittelrisiken®.

19.

§ 62 wird wie folgt gedndert:

19. unverdndert

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 62

Organisation®.

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

,,Insbesondere koordiniert sie Mallnahmen
bei Riickrufen von Arzneimitteln und im Zu-
sammenhang mit Qualititsmingeln bei
Wirkstoffen.

20.

Nach § 631 wird folgender § 63j eingefiigt:

20. unverdndert

»§ 63]

Dokumentations- und Meldepflichten der behan-
delnden Person fiir nicht zulassungs- oder geneh-
migungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige
Therapien

(1) Die behandelnde Person, die nicht zu-
lassungs- oder genehmigungspflichtige Arznei-
mittel fiir neuartige Therapien bei einem Patienten
anwendet, hat Unterlagen iiber alle Verdachtsfille
von Nebenwirkungen zu fithren und unverziiglich
jeden Verdachtsfall einer schwerwiegenden Ne-
benwirkung der zustindigen Behorde elektro-
nisch anzuzeigen. Die Anzeige muss alle notwen-
digen Angaben enthalten, insbesondere

1. den Namen und die Anschrift der Einrich-
tung, in der der Patient behandelt wurde,

2. den Tag des Auftretens der schwerwiegen-
den Nebenwirkung,

3. die Art der schwerwiegenden Nebenwir-
kung,

4. den Tag der Herstellung des Arzneimittels,

5. Angaben zur Art des Arzneimittels sowie
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6. Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des
Patienten, der mit dem Arzneimittel behan-
delt wurde.

Die zustindige Bundesoberbehorde gibt das fiir
die Anzeige zu verwendende Formular auf ihrer
Internetseite bekannt.

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

(3) Die zustindige Behorde leitet die An-
zeigen und Meldungen nach den Absétzen 1 und
2 unverziiglich an die zustindige Bundesoberbe-
horde weiter.

(4) Auf Verlangen der zustindigen Behor-
den der Lander oder des Bundes muss die behan-
delnde Person weitere Informationen fiir die Be-
urteilung der Risiken des angewendeten Arznei-
mittels, einschlieBlich eigener Bewertungen, un-
verziiglich und vollstindig tibermitteln.*

21.

Der bisherige § 63j wird § 63k.

21. unverdndert

22.

§ 64 wird wie folgt gedndert:

22. § 64 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden vor dem Punkt am
Ende die Worter ,,oder die einen Datenspei-
cher einrichten oder verwalten, der zum Da-
tenspeicher- und -abrufsystem nach Arti-
kel 31 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 der Kommission vom 2. Oktober
2015 zur Ergénzung der Richtlinie
2001/83/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates durch die Festlegung genauer
Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerk-
male auf der Verpackung von Humanarznei-
mitteln (ABL. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) ge-
hort* eingefiigt.

a) unverdndert

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

»Unangemeldete Inspektionen kdnnen insbe-
sondere erforderlich sein

,Unangemeldete Inspektionen sind insbe-
sondere erforderlich

1. bei Verdacht von Arzneimittel- oder
Wirkstofftalschungen,

1. unverdndert

2.  bei Hinweis auf schwerwiegende Mén-
gel von Arzneimitteln oder Wirkstoffen
sowie

2. unverdndert
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3. im Rahmen der Uberwachung der Arz-
neimittelherstellung nach § 35 der Apo-
thekenbetriebsordnung und der Herstel-
lung von Arzneimitteln zur parenteralen
Anwendung fiir Apotheken.*

3. in angemessenen Zeitabstinden im
Rahmen der Uberwachung der Arznei-
mittelherstellung nach § 35 der Apothe-
kenbetriebsordnung und der Herstel-
lung von Arzneimitteln zur parenteralen
Anwendung fiir Apotheken.*

In Absatz 3a Satz 1 wird das Wort ,,sowie*
gestrichen und werden nach dem Wort
,Hausapotheken™ die Worter ,,sowie Apo-
theken, die Arzneimittel nach § 35 der Apo-
thekenbetriebsordnung herstellen,” einge-
fligt.

unverdndert

d)

In Absatz 3h Satz 1 werden vor dem Punkt
am Ende die Worter ,,oder die einen Daten-
speicher einrichten oder verwalten, der zum
Datenspeicher- und -abrufsystem nach Arti-
kel 31 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 gehort™ eingefligt.

d)

unverdndert

e)

Nach Absatz 3j wird folgender Absatz 3k
eingefiigt:

e)

Nach Absatz 3j wird folgender Absatz 3k
eingefiigt:

»(3k) Die zustindige Behorde informiert
die zustindige Bundesoberbehdrde iiber ge-
plante Inspektionen bei Herstellern von Arz-
neimitteln oder Wirkstoffen in Drittstaaten.
Angehorige der zustindigen Bundesoberbe-
horde konnen an solchen Inspektionen als
Sachverstindige teilnehmen.*

,»(3k) Die zustindige Behorde informiert
die zustindige Bundesoberbehorde tiber ge-
plante Inspektionen bei Herstellern von Arz-
neimitteln oder Wirkstoffen in Drittstaaten.
Angehorige der zustindigen Bundesoberbe-
horde konnen im Benehmen mit der zu-
stindigen Behorde an solchen Inspektionen
als Sachverstidndige teilnehmen. Absatz 2
Satz 3 bleibt unberiihrt.*

In Absatz 4 Nummer 2 wird nach dem Wort
»Verpackung® ein Komma und das Wort
»Abrechnung eingefligt und wird nach den
Wortern ,,der Arzneimittel”“ ein Komma und
werden die Worter ,,der Wirkstoffe und an-
derer zur Arzneimittelherstellung bestimm-
ter Stoffe™ eingefligt.

unverdndert

23. § 67 wird wie folgt gedndert:

23. § 67 wird wie folgt gedndert:

a)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

a)

unverdndert

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

b)

In Absatz 6 Satz 2 und 5 wird jeweils nach
dem Wort ,, Arztnummer* ein Komma und

b)

unverdndert
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werden die Worter ,,der Betriebsstattennum-
mer und der Praxisadresse* eingefiigt.

Folgender Absatz 9 wird angefligt:

Folgender Absatz 9 wird angefiigt:

»(9) Wer nicht zulassungs- oder geneh-
migungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige
Therapien bei einem Patienten anwendet, hat
dies der zustindigen Bundesoberbehorde ge-
maB den Sdtzen 2 und 3 anzuzeigen. Die An-
zeige ist innerhalb einer Woche nach Been-
digung der Anwendung einzureichen. Die
Anzeige muss die folgenden Angaben ent-
halten:

»(9) Wer nicht zulassungs- oder geneh-
migungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige
Therapien bei einem Patienten anwendet, hat
dies der zustindigen Bundesoberbehorde ge-
mal den Sdtzen 2 und 3 anzuzeigen. Die An-
zeige ist unverziiglich nach Beginn der An-
wendung einzureichen. Die Anzeige muss
die folgenden Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift der be-
handelnden Person,

1. unverdndert

2. den Namen und die Anschrift der Ein-
richtung, in der der Patient behandelt
wurde,

2. unverdndert

3. die Bezeichnung des Arzneimittels,

3. unverdndert

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

4. unverdndert

5. die Darreichungsform,

5. unverdndert

6. die Art der Anwendung,

6. unverdndert

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

7. unverdndert

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

8. unverdndert

9. den Tag der Behandlung oder den Zeit-
raum der Behandlung und

9. unverdndert

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

10. unverdndert

Die zustéindige Bundesoberbehorde gibt das
fiir die Anzeige zu verwendende Formular
auf ihrer Internetseite bekannt.*

Die zustindige Bundesoberbehorde gibt das
fiir die Anzeige zu verwendende Formular
auf ihrer Internetseite bekannt.*

24. § 68 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

24. unverdndert

a) In Nummer 1 wird das Wort ,,und* durch ein
Komma ersetzt.
b) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch

das Wort ,,und* ersetzt.
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©)

Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

iiber Riickrufe von Arzneimitteln und
MaBnahmen im Zusammenhang mit
Qualitdtsmingeln bei Wirkstoffen zu
informieren, die zu einem Versor-
gungsmangel mit Arzneimitteln fiih-
ren koénnen.*

”3 .

25.

§ 69 wird wie folgt gedndert:

25. § 69 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 Satz 3, 4 und 5 wird aufgehoben.

a)

unverdndert

b)

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

b)

unverdndert

¢)

Nach Absatz la wird folgender Absatz 1b
eingefiigt:

¢)

Nach Absatz la wird folgender Absatz 1b
eingefiigt:

»(1b) Bei anderen als den in Absatz la
Satz 1 genannten Arzneimitteln kann die zu-
staindige Bundesoberbehdrde im Fall des Ab-
satzes 1 Satz2 Nummer 2, 2a und 4 den
Riickruf eines Arzneimittels anordnen, so-
fern ihr Tatigwerden zum Schutz der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder zum
Schutz der Umwelt geboten ist. Absatz la
Satz 3 gilt entsprechend. Erfolgt der Riickruf
nach Satz 1 im Zusammenhang mit Mafnah-
men nach den §§ 28, 30, 31 Absatz 4 Satz 2
oder nach § 32 Absatz 5, ist die Entschei-
dung der zustindigen Bundesoberbehorde
sofort vollziehbar. Soweit es sich bei Arznei-
mitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 um
solche handelt, die fiir die Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, beschriankt sich die
Anwendung des Arzneimittels auf den be-
stimmungsgeméiflen Gebrauch.*

,(1b) Bei anderen als den in Absatz la
Satz 1 genannten Arzneimitteln kann die zu-
stindige Bundesoberbehdrde im Fall des Ab-
satzes 1 Satz2 Nummer 2, 2a und 4 den
Rickruf eines Arzneimittels anordnen, so-
fern ihr Tatigwerden zum Schutz der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder zum
Schutz der Umwelt geboten ist. Erfolgt der
Riickruf nach Satz 1 im Zusammenhang mit
Malnahmen nach den §§ 28, 30, 31 Absatz 4
Satz 2 oder nach § 32 Absatz 5, ist die Ent-
scheidung der zustindigen Bundesoberbe-
horde sofort vollziehbar. Soweit es sich bei
Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz2 Num-
mer 4 um solche handelt, die fiir die Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, beschrinkt
sich die Anwendung des Arzneimittels auf
den bestimmungsgemafBen Gebrauch.*

d)

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

d)

In Absatz 4 werden die Worter ,,Im Falle
des Absatzes 1 Satz 3“ durch die Worter
,.JJm Fall eines Riickrufs eines Arzneimit-
tels nach Absatz 1a Satz 4 oder nach Ab-
satz 1b Satz 1“ ersetzt.

25a. § 72a Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 wird wie folgt
gefasst:

»l.

Satz 1 Nummer 2 nur ausstellen, wenn
ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1
nicht vorliegt und

a) sie oder eine zustindige Behorde ei-
nes Mitgliedstaates der Europii-
schen Union oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens
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iiber den Europiischen Wirtschafts-
raum sich regelmiflig im Herstel-
lungsland vergewissert hat, dass die
genannten Grundregeln bei der
Herstellung der Arzneimittel oder
Wirkstoffe eingehalten werden,
oder

b) mit einem Staat ein Abkommen
iiber die gegenseitige Anerkennung
der Guten Herstellungspraxis im
Arzneimittelbereich mit der Euro-
piischen Union besteht und die zu-
stindige Behorde dieses Staates sich
regelmiflig vergewissert hat, dass
die genannten Grundregeln bei der
Herstellung der Arzneimittel oder
Wirkstoffe in dem Hoheitsgebiet
dieses Staates eingehalten werden,*

26.

Dem § 77a Absatz 1 wird folgender Satz ange-
fiigt:

26.

unverdndert

,Die zustindigen Bundesoberbehdrden und die
zustdndigen Behorden machen die Erklarungen
nach Satz 2 offentlich zugénglich.“

27.

§ 95 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

27.

§ 95 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

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

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

28.

§ 96 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

28.

unverdndert

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

29.

§ 97 wird wie folgt geéndert:

29.

unverdndert

a) Absatz 2 Nummer 7 wird wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe b wird vor dem Wort ,,0-
der ein Komma und werden die Worter
»$ 67 Absatz 6 Satz 1 eingefligt.

bb) Buchstabe ¢ wird wie folgt gefasst:

§ 67 Absatz1 Satz1, auch in
Verbindung mit Satz 2, jeweils
auch in Verbindung mit § 69a,

J,C)
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entgegen § 67 Absatz5 Satz 1
oder § 67 Absatz 9 Satz 1°.

b) Nach Absatz 2c¢ wird folgender Absatz 2d
eingefligt:

»(2d) Ordnungswidrig handelt, wer ge-
gen die Delegierte Verordnung (EU)
2016/161 der Kommission vom 2. Oktober
2015 zur Ergénzung der Richtlinie
2001/83/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates durch die Festlegung genauer
Bestimmungen {iber die Sicherheitsmerk-
male auf der Verpackung von Humanarznei-
mitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) ver-
stoft, indem er vorsitzlich oder fahrldssig

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

2. entgegen Artikel 24 Satz 1 ein dort ge-
nanntes Produkt abgibt oder ausfiihrt,

3. entgegen Artikel 24 Satz 2 eine Infor-
mation 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 zustidndigen Be-
horde, der Européischen Arzneimittel-
Agentur oder der Kommission sorgt.*

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,24¢"
durch die Angabe ,,24d* ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden nach der Angabe
,Buchstabe ¢, die Worter ,,Num-
mer 24¢ und 31 eingefiigt.

30. Folgende Anlage wird angefligt: 30. unverédndert

»Anlage zu § 6

Aflatoxine

Ethylenoxid

Farbstoffe

Frischzellen
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Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stande tierischer Herkunft mit dem Risiko der
Ubertragung transmissibler spongiformer Enze-
phalopathien®.

Artikel 2

Artikel 2

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

unveridndert

§ 67 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I
S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 dieses Gesetzes
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz1 Satz9 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

Artikel 3

Anderung des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten

Anderung des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten

Das Vierte Gesetz zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. Dezem-
ber 2016 (BGBI. I S. 3048) wird wie folgt gedndert:

Das Vierte Gesetz zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. Dezem-
ber 2016 (BGBI. I S. 3048) wird wie folgt geéndert:

1. Artikel 2 wird wie folgt gedndert:

1. unverdndert

a) In Nummer 2 Buchstabe a wird in § 4 Ab-
satz 23 nach der Angabe ,,S. 1 ein Semiko-
lon und die Angabe ,,L. 311 vom 17.11.2016,
S. 25 eingefligt.

b) In Nummer 12 wird nach § 41 Absatz 2 fol-

gender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) Soweit es zur ordnungsgemifBien
Erfillung ihrer Aufgaben nach der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 und nach dem Arz-
neimittelgesetz erforderlich ist, kdnnen sich
die registrierten Ethik-Kommissionen unter-
einander und mit den fiir den Vollzug des
Arzneimittelgesetzes zustindigen Behdrden
und Stellen die fiir diese Aufgaben erforder-
lichen personenbezogenen Daten der Priifer
und anderer an der Durchfithrung der klini-
schen Priifung mitwirkender Personen im
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Sinne des Artikels 49 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 tibermitteln.*

1a. In Artikel 5 Nummer 1 werden in § 3 Nummer
1 die Worter ,,§ 68 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
und Satz 2, Absatz 1a oder 5 der Strahlen-
schutzverordnung vom 20. Juli 2001 (BGBI. I
S. 1714; 2002 1 S. 1459), die zuletzt durch Arti-
kel 8 des Gesetzes vom 26. Juli 2016 (BGBIL. I S.
1843) geiindert worden ist,* durch die Worter
»den §§ 91 und 92 der Strahlenschutzverord-
nung* ersetzt.

2. Artikel 10 wird wie folgt gefasst:

2. unverdndert

»Artikel 10

Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

Dem §1 Absatz1 der Arzneimittelfarb-
stoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. I
S. 3031), die zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes
vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle dieses
Gesetzes] gedndert worden ist, wird folgender
Satz angefiigt:

Satz 1 gilt nicht, soweit die Stoffe und Zuberei-
tungen aus diesen Stoffen zur Farbung ausschlief3-
lich in Arzneimitteln verwendet werden, die in
den Anwendungsbereich der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Prii-
fungen mit Humanarzneimitteln und zur Authe-
bung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom
27.5.2014,S.1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25) fal-
len.*

Artikel 3a

Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffher-
stellungsverordnung

Dem § 27 der Arzneimittel- und Wirkstoffher-
stellungsverordnung vom 3. November 2006 (BGBI.
I S. 2523), die zuletzt durch Artikel 3 der Verord-
nung vom 2. Juli 2018 (BGBL I S. 1080) geéindert
worden ist, wird folgender Absatz 4 angefiigt:




Drucksache 19/10681

_24_

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

»(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 Mit-
gliedstaat der Europiischen Union oder in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den
Européiischen Wirtschaftsraum gelagert werden.*

Artikel 4

Artikel 4

Anderung der Arzneimittel-Sachverstindi-
genverordnung

unveridndert

Die  Arzneimittel-Sachverstindigenverordnung
vom 2. Januar 1978 (BGBI. I S. 30), die zuletzt durch
Artikel 46 des Gesetzes vom 29. Marz 2017 (BGBI. I
S. 626) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.  § 1 Satz 1 Nummer 1 wird aufgehoben.

2. §2 Absatz 1 wird aufgehoben.

Artikel 5

Artikel 5

Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

unverindert

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

»(1) Bei der Herstellung von Arzneimitteln im
Sinne des § 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes diirfen
iiber die in § 55 Absatz 8 des Arzneimittelgesetzes ge-
nannten Voraussetzungen hinaus zur Farbung nur sol-
che Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen verwendet
werden, die

1. in der Richtlinie 2009/35/EG des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 23. April 2009
iiber die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke
der Farbung hinzugefiigt werden diirfen (ABL L
109 vom 30.4.2009, S. 10) in Verbindung mit An-
hang II der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 16.
Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe
(ABL. L 354 vom 31.12.2008, S. 16), die zuletzt
durch die Verordnung (EU) 2018/1497 (ABI. L
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253 vom 9.10.2018, S. 36) gedndert worden ist, in
der jeweils geltenden Fassung aufgefiihrt sind und

2. den jeweiligen Anforderungen an die Reinheit
nach dem Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 231/2012 der Kommission vom 9. Mérz 2012
mit Spezifikationen fiir die in den Anhédngen II
und III der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des
Europdischen Parlaments und des Rates aufge-
fiihrten Lebensmittelzusatzstoffe (ABL. L 83 vom
22.3.2012, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung
(EU) 2018/1481 (ABL L 251 vom 5.10.2018,
S. 13) gedndert worden ist, in der jeweils gelten-
den Fassung entsprechen.*

Artikel 6

Artikel 6

Anderung des Transfusionsgesetzes

Anderung des Transfusionsgesetzes

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

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 28. August 2007 (BGBIL I
S. 2169), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom
18. Juli 2017 (BGBL I S. 2757) geéndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:

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

1. unverdndert

2. § 14 wird wie folgt gedndert:

2. unverdndert

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,gen-
technisch hergestellten Plasmaproteinen zur
Behandlung von  Hémostasestdrungen
durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstdrungen

bei Hamophilie* ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,Plas-
maproteine im Sinne von Absatz 1 durch
die Worter ,,Arzneimittel zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstorungen bei Ha-

mophilie® ersetzt.

Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gerin-
nungsfaktorenzubereitungen durch den
Hémophiliepatienten* durch die Worter
»Arzneimitteln zur spezifischen Thera-
pie von Gerinnungsstorungen bei Hé-
mophilie durch den Patienten‘ ersetzt.
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bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Hdmophilie-
patienten* durch das Wort ,,Patienten”
ersetzt.

d) In Absatz 3a werden die Worter ,,Plasmapro-
teinen im Sinne von Absatz 1“ durch die
Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen The-
rapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie* ersetzt.

In § 15 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Plas-
maproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1 durch die
Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstorungen bei Héamophilie“ er-
setzt.

unverdndert

§ 16 wird wie folgt gedndert:

unverdndert

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,gen-
technisch hergestellten Plasmaproteinen zur
Behandlung von  Hémostasestdrungen
durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstdrungen
bei Hamophilie* ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,eines
Plasmaproteinpriaparates im Sinne von Ab-
satz 1° durch die Worter ,,eines Arzneimit-
tels zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstérungen bei Hamophilie“ ersetzt.

In § 18 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden die
Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von § 14
Abs. 1 durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spe-
zifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei
Héamophilie* ersetzt.

unverdndert

§ 21 wird wie folgt gedndert:

unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Plasma-
proteinen im Sinne von § 14 Absatz 1
durch die Worter ,,Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungs-
storungen bei Hamophilie“ ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Plasma-
proteinen im Sinne von § 14 Absatz 1
durch die Worter ,,Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungs-
storungen bei Himophilie ersetzt.

cc) In Satz3 wird die Angabe ,Satz 2
durch die Worter ,,den Sitzen 1 und 2°
ersetzt und werden die Worter ,,Plasma-
proteinen im Sinne von § 14 Absatz 1
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durch die Worter ,,Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungs-
storungen bei Himophilie™ ersetzt.

b) Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 werden die Worter ,,angebore-
nen Hamostasestérungen™ durch die
Worter ,,Gerinnungsstorungen bei Ha-
mophilie” ersetzt und wird das Wort
»aerinnungsfaktorenzubereitungen*
durch die Worter ,,Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungs-
storungen bei Himophilie ersetzt.

bb) In Satz 4 wird das Wort ,,Gerinnungs-
faktorenzubereitungen® durch die Wor-
ter ,,Arzneimittel zur spezifischen The-
rapie von Gerinnungsstérungen bei Ha-

mophilie ersetzt.

7.  § 21a wird wie folgt gedndert:

7.

§ 21a wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

aa) InNummer 4 werden die Worter ,,ange-
borenen Hamostasestorungen™ durch
die Worter ,,Gerinnungsstorungen bei
Héamophilie* ersetzt.

bb) In Nummer 5 werden die Worter ,,ange-
borener Himostasestérungen® durch
die Worter ,,der Gerinnungsstdrungen

bei Hamophilie* ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 und 5 werden
jeweils die Worter ,,angeborenen Hamosta-
sestorungen® durch die Worter ,,Gerinnungs-
storungen bei Himophilie ersetzt.

b) unverdndert

c) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,, ange-
borener Himostasestorung *“ durch die Wor-
ter ,, Gerinnungsstorungen bei Hdamophilie
ersetzt.

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Waorter ,,ange-
borener Himostasestorung* durch
die Waorter ,,Gerinnungsstérungen
bei Himophilie“ ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Die Aufklirung umfasst die Infor-
mation iiber die Méglichkeit, schrift-
lich einzuwilligen
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1. in die Aufnahme der pseudony-
misierten Patienten- und Be-
handlungsdaten in das Deutsche
Hiimophilieregister und

2. zur Verbesserung der Versor-
gung von Patienten mit Gerin-
nungsstéorungen bei Himophilie

a) in die Riickiibermittlung
dieser Daten an die mel-
dende  himophiliebehan-
delnde érztliche Person so-
wie

b) in die Ubermittlung von
Auswertungsergebnissen
dieser gemeldeten Daten an
die meldende hiimophilie-
behandelnde érztliche Per-
son.“

cc) In Satz 3 wird vor dem Punkt am
Ende ein Komma und werden die
Worter ,,und dass das Deutsche Hi-
mophilieregister anonymisierte Aus-
wertungsergebnisse der nach § 21
Absatz 1a Satz 1 gemeldeten Daten
an die meldende himophiliebehan-
delnde érztliche Person zur Verbes-
serung der Versorgung von Patienten
mit Gerinnungsstérungen bei Himo-
philie iibermittelt“ eingefiigt.

d)

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a
eingefiigt:

»(4a) Das Deutsche Himophilieregis-
ter kann zur Verbesserung der Versor-
gung von Patienten mit Gerinnungssto-
rungen bei Himophilie die von einer hi-
mophiliebehandelnden irztlichen Person
nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2
iibermittelten pseudonymisierten Daten
dieser érztlichen Person zuriick iibermit-
teln, und ihr Auswertungsergebnisse die-
ser Daten sowie anonymisierte Auswer-
tungsergebnisse der im Register enthalte-
nen Patienten- und Behandlungsdaten
iibermitteln.*

Absatz 5 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Uber den Antrag entscheidet das Paul-
Ehrlich-Institut auf der Grundlage eines
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Entscheidungsvorschlags des Lenkungs-
ausschusses.“

§ 32 wird wie folgt gedndert:

unverdndert

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.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,Nummer 1
bis 3 durch die Worter ,Nummer 1 und 2°
ersetzt.

Artikel 7

Artikel 7

Anderung der Transfusionsgesetz-Meldeverord-

nung

unverindert

§2 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung

vom 13. Dezember 2001 (BGBI. I S. 3737), die zuletzt
durch Artikel 6 des Gesetzes vom 18. Juli 2017
(BGBI. 1 S. 2757) gedndert worden ist, wird wie folgt
geédndert:

1.

In Absatz 2 Nummer 6 und 7 werden jeweils die
Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Ab-
satz 1 des Transfusionsgesetzes* durch die Worter
»Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstérungen bei Himophilie ersetzt.

In Absatz 3 Nummer 4 werden die Worter ,,Plas-
maproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1 des
Transfusionsgesetzes™ durch die Worter ,,Arznei-
mitteln zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Hamophilie* ersetzt.

Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 Buchstabe b werden die Wor-
ter ,,angeborenen Hamostasestorung™ durch
die Worter ,,Gerinnungsstérung bei Hédmo-
philie” und die Worter ,,Gerinnungsfaktoren-
zubereitungen™ durch die Worter ,,Arznei-
mittel zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstérungen bei Hamophilie“ ersetzt.

b) In Nummer 4 werden die Worter ,,angebore-
nen Hamostasestdrungen™ durch die Worter
»@erinnungsstorungen bei Himophilie* und
die Worter ,,Gerinnungsfaktorenzubereitun-
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gen“ durch die Worter ,,Arzneimittel zur spe-
zifischen Therapie von Gerinnungsstdrun-
gen bei Himophilie™ ersetzt.

Artikel 7a

Anderung der Himophilieregister-Verordnung

Die Himophilieregister-Verordnung vom 21.
Mai 2019 2019 (BGBL. I S. 744) wird wie folgt geiin-
dert:

1. § 24 wird wie folgt gefasst:

»Zu Zwecken der Verbesserung der Pati-
entenversorgung iibermittelt die Geschiifts-
stelle einer himophiliebehandelnden rztli-
chen Person auf deren schriftliche oder elekt-
ronische Anfrage

1. die von dieser himophiliebehandelnden
drztlichen Person nach § 21 Absatz 1a
Satz 2 Nummer 2 des Transfusionsgeset-
zes libermittelten pseudonymisierten Pati-
enten- und Behandlungsdaten,

2. Auswertungsergebnisse der von dieser hi-
mophiliebehandelnden érztlichen Person
nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2 des
Transfusionsgesetzes iibermittelten pseu-
donymisierten Patienten- und Behand-
lungsdaten oder

3. anonymisierte = Auswertungsergebnisse
der im Register enthaltenen Patienten-
und Behandlungsdaten.“

2.  § 25 wird wie folgt geindert:

a) Absatz 3 wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Vo-
tums fiir die Entscheidung®“ durch
das  Wort ,Entscheidungsvor-
schlags“ ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,des Vo-
tums zur fachlichen Bewertung®
durch das Wort ,,Entscheidungsvor-

schlags® ersetzt.
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b) Die Absiitze 5 bis 10 werden wie folgt ge-
fasst:

»(5) Der Lenkungsausschuss unter-
breitet dem Paul-Ehrlich-Institut einen
Entscheidungsvorschlag durch Beschluss
nach § 8. Bei nicht vollstindiger Befiir-
wortung des Antrags und bei dessen Ab-
lehnung ist der Beschluss zu begriinden.
Den Beschluss iibermittelt der Lenkungs-
ausschuss der Geschiiftsstelle.

(6) Das Paul-Ehrlich-Institut ent-
scheidet iiber den Antrag auf der Grund-
lage des Beschlusses des Lenkungsaus-
schusses durch schriftlichen Verwaltungs-
akt.

(7) Das Paul-Ehrlich-Institut hat in-
nerhalb von drei Monaten nach Eingang
der vollstindigen Angaben und Unterla-
gen iiber den Antrag zu entscheiden. Das
Paul-Ehrlich-Institut kann die Frist um
jeweils einen Monat verliingern, wenn dies
wegen des Aufwandes oder aus Griinden,
die dem Antragsteller zuzurechnen sind,
erforderlich ist. Die Fristverliingerung ist
gegeniiber dem Antragsteller zu begriin-
den.

(8) Das Paul-Ehrlich-Institut darf
nach Anhorung des Lenkungsausschusses
von dessen Entscheidungsvorschlag in be-
griindeten Fillen abweichen. Die Griinde
sind dem Lenkungsausschuss darzulegen.

(9) Der Antrag darf nur abgelehnt
werden, wenn eine der nach Absatz 4 ge-
nannten Voraussetzungen nicht vorliegt.

(10) Die Geschiftsstelle stellt die Da-
ten innerhalb von sechs Wochen nach der
Bewilligung in dem genehmigten Umfang
auf der Grundlage der unterzeichneten
Nutzungsvereinbarung nach § 26 bereit.
Die Bereitstellung kann in elektronischer
oder schriftlicher Form erfolgen. Die Ent-
scheidung iiber die Form der Bereitstel-
lung trifft das Paul-Ehrlich-Institut nach
pflichtgemilem Ermessen.*
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Artikel 8

Artikel 8

Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

unverindert

In § 1 Absatz 4 des Betdubungsmittelgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994
(BGBI. 1 S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Ver-
ordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. 1 S. 1078) gedndert
worden ist, werden nach den Wortern ,,in ihrer jeweils
fiir die Bundesrepublik Deutschland verbindlichen
Fassung® die Woérter ,,oder auf Grund von Anderungen
des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des
Rates vom 25. Oktober 2004 zur Festlegung von Min-
destvorschriften iiber die Tatbestandsmerkmale straf-
barer Handlungen und die Strafen im Bereich des ille-
galen Drogenhandels (ABIL. L 335 vom 11.11.2004,
S. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103 (ABIL. L
305 vom 21.11.2017, S. 12) gedndert worden ist,” ein-
gefligt.

Artikel 9

Artikel 9

Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes

unverindert

In § 19 Absatz 5 des Grundstoffiiberwachungsge-
setzes vom 11. Mirz 2008 (BGBI. I S. 306), das zuletzt
durch Artikel 6 Absatz 7 des Gesetzes vom 13. April
2017 (BGBI.1 S. 872) geédndert worden ist, wird die
Angabe ,,21. September 2016 durch die Angabe ,,7.
Juli 2018 ersetzt.

Artikel 10

Artikel 10

Anderung des Pflegeberufegesetzes

unverindert

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

»Die Anrechnung nach Satz 1 erfolgt nicht fiir Perso-
nen im ersten Ausbildungsdrittel.*
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Artikel 10a

Anderung des Gerichtskostengesetzes

§ 52 Absatz 4 des Gerichtskostengesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 27. Februar
2014 (BGBL I S. 154), das zuletzt durch Artikel 4
des Gesetzes vom 18. April 2019 (BGBI. I S. 466) ge-
andert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Nummer 2 wird das Wort ,,und* am Ende
durch ein Komma ersetzt.

2. Der Nummer 3 wird das Wort ,,und“ angefiigt.

3. Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 ein-
gefiigt:

»4. bei Rechtsstreitigkeiten nach § 36 Absatz
6 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes nicht
iiber 1 500 000 Euro*.

Artikel 10b

Anderung des Rechtsanwaltsvergiitungsgesetzes

Dem § 60 des Rechtsanwaltsvergiitungsgeset-
zes vom 5. Mai 2004 (BGBI. I S. 718, 788), das zu-
letzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 17. Dezem-
ber 2018 (BGBI. I S. 2573) geiindert worden ist,
wird folgender Absatz 3 angefiigt:

»(3) In Angelegenheiten nach dem Pflegeberufe-
gesetz ist bei der Bestimmung des Gegenstands-
werts § 52 Absatz 4 Nummer 4 des Gerichtskosten-
gesetzes nicht anzuwenden, wenn der unbedingte
Auftrag zur Erledigung derselben Angelegenheit
vor dem ... [einsetzen: Datum des Tages der Ver-
kiindung dieses Gesetzes] erteilt worden ist.*

Artikel 10c¢

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

§ 113b Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetz-
buch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 26. Mai 1994, BGBI. I S. 1014, 1015),
das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 6.
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Mai 2019 (BGBI. I S. 646) geiindert worden ist, wird
wie folgt gedindert:

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 Verbiinden der Pflegeberufe“ er-
setzt.

3. Nach Satz 5 wird folgender Satz eingefiigt:

»S0fern die Verbinde der Pflegeberufe ein
Mitglied entsenden, wird dieses Mitglied auf
die Zahl der Leistungserbringer angerechnet.*

Artikel 11

Artikel 11

Anderung des Medizinproduktegesetzes

unverindert

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

»§ 21

Besondere Voraussetzungen zur klinischen Priifung

(1) Auf eine klinische Priifung 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 Mallgabe der Absétze 2 bis
5 anzuwenden.

(2) Die klinische Priifung darf nur durchgefiihrt
werden, wenn die Anwendung des zu priifenden Medi-
zinproduktes nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft angezeigt ist, um das Leben des
Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustel-
len oder sein Leiden zu erleichtern.

(3) Die klinische Priifung darf auch bei einer
Person, die geschiftsunfihig oder in der Geschéftsfa-
higkeit beschrinkt ist, durchgefiihrt werden. Sie bedarf
der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters. Daneben
bedarf es auch der Einwilligung des Vertretenen, wenn
er in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der
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klinischen Priifung einzusehen und seinen Willen hier-
nach 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, iiber Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Priifung aufgeklirt wor-
den ist. Auf den Widerruf findet § 20 Absatz 2 Satz 2
Anwendung. Der Einwilligung des gesetzlichen Ver-
treters bedarf es so lange nicht, als eine Behandlung
ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben des
Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustel-
len oder sein Leiden zu erleichtern und eine Erklérung
iber die Einwilligung nicht herbeigefiihrt werden kann.

(5) Die Einwilligung des Kranken oder des ge-
setzlichen Vertreters ist auch wirksam, wenn sie miind-
lich gegeniiber dem behandelnden Arzt, bei fiir die
Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch
gegeniiber dem behandelnden Zahnarzt, in Gegenwart
eines Zeugen abgegeben wird, der auch bei der Infor-
mation der betroffenen Person einbezogen war. Der
Zeuge darf keine bei der Priifstelle beschéftigte Person
und kein Mitglied der Priifgruppe sein. Die miindlich
erteilte Einwilligung ist entweder schriftlich oder elekt-
ronisch zu dokumentieren, zu datieren und von dem
Zeugen zu unterschreiben. Bei elektronischer Doku-
mentation erfolgt die Unterschrift durch eine qualifi-
zierte elektronische Signatur gemiB der Verordnung
(EU) Nr. 910/2014 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 23. Juli 2014 iiber elektronische Identi-
fizierung und Vertrauensdienste filir elektronische
Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der
Richtlinie 1999/93/EG (ABIL. L 257 vom 28.8.2014,
S.73; L 23 vom 29.1.2015, S. 19).“

Artikel 12

Artikel 12

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch die Artikel 7 und 13a des Gesetzes vom 11.
Dezember 2018 (BGBI. I S. 2394) gedndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch die Artikel 7 und 13a des Gesetzes vom 11.
Dezember 2018 (BGBI. I S. 2394) geéndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:
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0.

§ 20i wird wie folgt geiéindert:

a) Der Uberschrift wird ein Komma und das
Wort ,,Verordnungsermichtigung®“ ange-
fiigt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit wird erméchtigt, nach Anhérung
der Stindigen Impfkommission und des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates zu bestimmen,
dass die Kosten fiir bestimmte Schutzimp-
fungen oder fiir bestimmte andere Mal3-
nahmen der spezifischen Prophylaxe von
den Trigern der Krankenversicherung
nach dem dritten Abschnitt des dritten
Kapitels getragen werden, sofern die Per-
son bei dem jeweiligen Triger der Kran-
kenversicherung versichert ist. Sofern das
Bundesministerium fiir Gesundheit durch
Rechtsverordnung nach Satz 1 festgelegt
hat, dass die Kosten fiir bestimmte
Schutzimpfungen oder fiir bestimmte an-
dere Maflnahmen der spezifischen Pro-
phylaxe von den Trigern der Kranken-
versicherung getragen werden, haben die
Versicherten einen Anspruch auf Leistun-
gen fiir diese Schutzimpfungen oder fiir
diese anderen Mallnahmen der spezifi-
schen Prophylaxe. In der Rechtsverord-
nung konnen auch Regelungen zur Erfas-
sung und Ubermittlung von anonymisier-
ten Daten iiber die aufgrund der Rechts-
verordnung durchgefiihrten Schutzimp-
fungen und anderen Mafinahmen der spe-
zifischen Prophylaxe getroffen werden.*

1.

§ 31 wird wie folgt gedndert:

1.

§ 31 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1a wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Die Eigenschaft als Verbandmittel ent-
fallt nicht, wenn ein Gegenstand ergén-
zend weitere Wirkungen entfaltet, die
ohne pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische Wirkungsweise
im menschlichen Korper der Wundhei-
lung dienen, beispielsweise, indem er
eine Wunde feucht hélt, reinigt, ge-
ruchsbindend oder antimikrobiell ist.*

,,Die Eigenschaft als Verbandmittel ent-
fallt nicht, wenn ein Gegenstand ergén-
zend weitere Wirkungen entfaltet, die
ohne pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische Wirkungsweise
im menschlichen Korper der Wundhei-
lung dienen, beispielsweise, indem er
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eine Wunde feucht hélt, reinigt, ge-
ruchsbindend, antimikrobiell oder me-
tallbeschichtet ist.

bb) In Satz 4 werden die Worter ,,bis zum
30. April 2018 durch die Worter ,,bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des zwolften auf die Verkiindung
folgenden Monats]“ ersetzt.

bb) unverdndert

b)

Dem Absatz 3 werden die folgenden Sitze
angefiigt:

b)

unverdndert

,,Muss fiir ein Arzneimittel auf Grund eines
Arzneimittelriickrufs oder einer von der zu-
staindigen Behorde bekannt gemachten Ein-
schrinkung der Verwendbarkeit erneut ein
Arzneimittel verordnet werden, so ist die er-
neute Verordnung zuzahlungsfrei. Eine be-
reits geleistete Zuzahlung fiir die erneute
Verordnung ist dem Versicherten auf Antrag
von der Krankenkasse zu erstatten.*

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

¢)

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz3 werden nach der Angabe
.8 37b% die Worter ,,oder im unmittel-
baren Anschluss an eine Behandlung
mit einer Leistung nach Satz 1 im Rah-
men eines stationdren Krankenhausauf-
enthalts* eingefligt.

aa) unverdndert

bb) Nach Satz3 werden die folgenden
Sitze eingefiigt:

bb) Nach Satz3 werden die folgenden
Sitze eingefiigt:

»Leistungen, die auf der Grundlage ei-
ner Verordnung einer Vertragsérztin
oder eines Vertragsarztes zu erbringen
sind, bei denen allein die Dosierung ei-
nes Arzneimittels nach Satz 1 angepasst
wird oder die einen Wechsel zu anderen
getrockneten Bliiten oder zu anderen
Extrakten in standardisierter Qualitdt
anordnen, bediirfen keiner erneuten Ge-
nehmigung nach Satz 2. Bei einer ver-
tragsdrztlichen  Verordnung  nach
Satz 4 besteht der Anspruch nach Satz 1
auch, ohne dass die Voraussetzung
nach Satz 1 Nummer 1 erfiillt ist.

,,Leistungen, die auf der Grundlage ei-
ner Verordnung einer Vertragsirztin
oder eines Vertragsarztes zu erbringen
sind, bei denen allein die Dosierung ei-
nes Arzneimittels nach Satz 1 angepasst
wird oder die einen Wechsel zu anderen
getrockneten Bliiten oder zu anderen
Extrakten in standardisierter Qualitdt
anordnen, bediirfen keiner erneuten Ge-
nehmigung nach Satz 2.

cc) Imbisherigen Satz 4 werden die Worter
,Einsatz der Arzneimittel“ durch die
Worter ,,Einsatz der Leistungen* er-
setzt.

cc) unverdndert
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dd)

Im bisherigen Satz 6 wird die Angabe
»datz 5 durch die Angabe ,,Satz 7 er-
setzt.

dd) unverdndert

ee)

Im bisherigen Satz 7 wird die Angabe
»datz 8¢ durch die Angabe ,,Satz 10
ersetzt.

ee) unverdndert

ff)

Im bisherigen Satz 8 wird die Angabe
»datz 4 durch die Angabe ,,Satz 6 er-
setzt.

ffy unverdndert

2.

§ 35a wird wie folgt gedndert:

§ 35a wird wie folgt geéndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

aa)

In Satz 9 werden die Worter ,,erstmals
innerhalb eines Monats nach Inkrafttre-
ten der Rechtsverordnung® gestrichen.

bb)

In Satz 11 wird im ersten Halbsatz nach
dem Wort ,,.Leiden die Angabe ,,(ABL.
L 18 vom 22.1.2000, S. 1)* eingefiigt
und werden im zweiten Halbsatz nach
dem Wort ,,miissen® die Worter ,,vorbe-
haltlich eines Beschlusses nach Ab-
satz 3b* eingefligt.

cc)

Satz 12 wird wie folgt gefasst:

,,Ubersteigt der Umsatz des Arzneimit-
tels nach Satz 11 mit der gesetzlichen
Krankenversicherung zu Apotheken-
verkaufspreisen sowie auflerhalb der
vertragsdrztlichen Versorgung ein-
schlieBlich Umsatzsteuer in den letzten
zwolf Kalendermonaten einen Betrag
von 50 Millionen Euro, so hat der phar-
mazeutische Unternehmer innerhalb
von drei Monaten nach Aufforderung
durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss Nachweise nach Satz3 Num-
mer 2 und 3 zu iibermitteln und darin
den Zusatznutzen gegeniiber der
zweckmadfBigen Vergleichstherapie ab-
weichend von Satz 11 nachzuweisen.*

dd)

In Satz 13 werden die Worter ,,nach
Satz 11 durch die Worter ,,nach
Satz 12 ersetzt und werden nach den
Wortern ,,§ 84 Absatz5 Satz 4“ die
Worter ,,sowie durch geeignete Erhe-
bungen* eingefiigt.
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ee) Die folgenden Sétze werden angefligt:

»Zu diesem Zweck teilt der pharmazeu-
tische Unternehmer dem Gemeinsamen
Bundesausschuss auf Verlangen die er-
zielten Umsétze des Arzneimittels mit
der gesetzlichen Krankenversicherung
auBerhalb der vertragsérztlichen Ver-
sorgung mit. Abweichend von Satz 11
kann der pharmazeutische Unternehmer
fiir Arzneimittel, die zur Behandlung ei-
nes seltenen Leidens nach der Verord-
nung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen
sind, dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss unwiderruflich anzeigen, dass
eine Nutzenbewertung nach Satz 2 un-
ter Vorlage der Nachweise nach Satz 3
Nummer 2 und 3 durchgefiihrt werden
soll.*

b)

Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b
eingefiigt:

b)

Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b
eingefiigt:

»(3b) Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss kann bei den folgenden Arzneimitteln
vom pharmazeutischen Unternehmer inner-
halb einer angemessenen Frist die Vorlage
anwendungsbegleitender Datenerhebungen
oder Auswertungen zum Zweck der Nutzen-
bewertung fordern:

»(3b) Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss kann bei den folgenden Arzneimitteln
vom pharmazeutischen Unternehmer inner-
halb einer angemessenen Frist die Vorlage
anwendungsbegleitender Datenerhebungen
und Auswertungen zum Zweck der Nutzen-
bewertung fordern:

1. bei Arzneimitteln, deren Inverkehrbrin-
gen 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. Mérz
2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung ei-
ner Européischen Arzneimittel-Agentur
(ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die
zuletzt durch die Verordnung (EU)
Nr. 10272012 (ABl. L 316 vom
14.11.2012, S. 38) gedndert worden ist,
genchmigt wurde, sowie

1. unverdndert

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

2. unverdndert

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die
Befugnis zur Verordnung eines solchen Arz-

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die
Befugnis zur Versorgung der Versicherten
mit einem solchen Arzneimittel zu Lasten
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neimittels zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung auf solche Vertragsdrzte
oder zugelassene Krankenhduser beschrin-
ken, die an der geforderten anwendungsbe-
gleitenden Datenerhebung mitwirken. Die
niheren Vorgaben an die Dauer, die Art und
den Umfang der Datenerhebung oder die
Auswertung, einschlieBlich der zu verwen-
denden Formate, werden vom Gemeinsamen
Bundesausschuss bestimmt. Das Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
und das Paul-Ehrlich-Institut sind vor Erlass
einer MafBnahme nach Satz 1 zu beteiligen.
Das Néhere zum Verfahren der Anforderung
von anwendungsbegleitenden Datenerhe-
bungen oder von Auswertungen, einschlief3-
lich der Beteiligung nach Satz 4, regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss in seiner
Verfahrensordnung. Die gewonnenen Daten
und die Verpflichtung zur Datenerhebung
sind in regelmé@Bigen Abstéinden, mindestens
jedoch jahrlich, vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss zu iiberpriifen. Fiir Beschliisse
nach den Sétzen 1 und 2 gilt Absatz 3 Satz 4
bis 6 entsprechend.

der gesetzlichen Krankenversicherung auf
solche Leistungserbringer beschrinken, die
an der geforderten anwendungsbegleitenden
Datenerhebung mitwirken. Die ndheren Vor-
gaben an die Dauer, die Art und den Umfang
der Datenerhebung und Auswertung, ein-
schlieBlich der zu verwendenden Formate,
werden vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss bestimmt. Er hat dabei insbeson-
dere Vorgaben zur Methodik sowie zu pa-
tientenrelevanten Endpunkten und deren
Erfassung zu bestimmen. Dabei soll er
laufende und geplante Datenerhebungen
zu dem Arzneimittel beriicksichtigen, ins-
besondere solche, die sich aus Auflagen
oder sonstigen Nebenbestimmungen der
Zulassungs- oder Genehmigungsbehor-
den ergeben. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss kann dabei auch indikationsbe-
zogene Datenerhebungen ohne Randomi-
sierung fordern. Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte und das
Paul-Ehrlich-Institut sind vor Erlass einer
MaBnahme nach Satz 1 zu beteiligen. Das
Nahere zum Verfahren der Anforderung von
anwendungsbegleitenden Datenerhebungen
und Auswertungen, einschlieBlich der Betei-
ligung nach Satz 4, regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in seiner Verfahrensord-
nung. Die gewonnenen Daten und die Ver-
pflichtung zur Datenerhebung sind in regel-
méBigen Abstinden, mindestens jedoch alle
achtzehn Monate, vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss zu tiberpriifen. Fiir Beschliisse
nach den Sétzen 1 und 2 gilt Absatz 3 Satz 4
bis 6 entsprechend.*

<)

Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 3 wird durch die folgenden Sétze
ersetzt:

aa) Satz 3 wird durch die folgenden Sitze
ersetzt:

,»Eine Beratung vor Beginn von Zulas-
sungsstudien der Phase drei, zur Pla-
nung klinischer Priifungen oder zu an-
wendungsbegleitenden Datenerhebun-
gen soll unter Beteiligung des Bundes-
instituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte oder des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts stattfinden. Zu Fragen der Ver-
gleichstherapie sollen unter Beachtung
der Betriebs- und Geschéiftsgeheim-
nisse des pharmazeutischen Unternch-

,,Eine Beratung vor Beginn von Zulas-
sungsstudien der Phase drei, zur Pla-
nung klinischer Priifungen oder zu an-
wendungsbegleitenden Datenerhebun-
gen soll unter Beteiligung des Bundes-
instituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte oder des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts stattfinden. Zu Fragen der Ver-
gleichstherapie sollen unter Beachtung
der Betriebs- und Geschéftsgeheim-
nisse des pharmazeutischen Unterneh-
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mers die wissenschaftlich-medizini-
schen Fachgesellschaften schriftlich be-
teiligt werden.*

mers die wissenschaftlich-medizini-
schen Fachgesellschaften und die Arz-
neimittelkommission der deutschen
Arzteschaft schriftlich beteiligt wer-
den.”

bb) Nach dem neuen Satz 5 werden die fol-
genden Sitze eingefiigt:

bb) unverdndert

»Fir die pharmazeutischen Unterneh-
mer ist die Beratung gebiihrenpflichtig.
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte und dem Paul-
Ehrlich-Institut die Kosten zu erstatten,
die diesen im Rahmen der Beratung von
pharmazeutischen Unternehmern nach
den Sidtzen 1 und 3 entstehen, soweit
diese Kosten vom pharmazeutischen
Unternehmer getragen werden.“

Dem § 82 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

unverdndert

»(4) In den Vertrdgen ist ebenfalls das Néa-
here zur erneuten Verordnung eines mangelfreien
Arzneimittels fiir versicherte Personen im Fall des
§ 31 Absatz 3 Satz 7 zu vereinbaren, insbesondere
zur Kennzeichnung entsprechender Ersatzverord-
nungen.*

In § 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach
dem Wort ,,Anwendungsgebiet,” die Worter
,,Verordnungsanteile fiir Generika und im We-
sentlichen gleiche biologische Arzneimittel im
Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarznei-
mittel (ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die
zuletzt durch die Verordnung (EU) 2017/745
(ABL.L 117 vom 5.5.2017, S. 1) gedndert worden
ist, eingefligt.

In § 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach
dem Wort ,,Anwendungsgebiet, die Worter
»Verordnungsanteile fiir Generika und im We-
sentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte
biologische Arzneimittel im Sinne des Artikels 10
Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel (ABL. L 311 vom
28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24)
gedndert worden ist,” eingefligt.

§ 86 wird wie folgt gefasst:

unverdndert

»§ 86

Verwendung von Verschreibungen in elektroni-
scher Form

Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen
vereinbaren mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen bis zum ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des siebten auf die Verkiindung fol-
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genden Kalendermonats] als Bestandteil der Bun-
desmantelvertrige die notwendigen Regelungen
fiir die Verwendung von Verschreibungen von
Leistungen nach § 31 in elektronischer Form. In
den Vereinbarungen ist festzulegen, dass fiir die
Ubermittlung der elektronischen Verschreibung
Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a
genutzt werden, sobald diese zur Verfiigung ste-
hen. Die Regelungen miissen vereinbar sein mit
den Festlegungen des Rahmenvertrags nach § 129
Absatz 4a.*

§ 92 wird wie folgt geéndert:

unverdndert

a) In Absatz 1 Satz2 Nummer 6 werden nach
dem Wort ,,Soziotherapie“ die Worter ,,s0-
wie zur Anwendung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien im Sinne von § 4 Ab-
satz 9 des Arzneimittelgesetzes* eingefligt.

b) In Absatz 3a Satz 1 und 3 werden jeweils die
Wéorter ,,Richtlinien zur Verordnung von
Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6
durch die Worter ,,Richtlinien nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 zur Verordnung von Arz-
neimitteln und zur Anwendung von Arznei-
mitteln fiir neuartige Therapien im Sinne von
§ 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes” er-
setzt.

Nach § 106b Absatz 1 wird folgender Absatz la
eingefiigt:

unverdndert

»(1a) Muss fiir ein Arzneimittel auf Grund ei-
nes Arzneimittelriickrufs oder einer von der zu-
standigen Behorde bekannt gemachten Einschrén-
kung der Verwendbarkeit erneut ein Arzneimittel
verordnet werden, ist die erneute Verordnung des
Arzneimittels oder eines vergleichbaren Arznei-
mittels bei der Wirtschaftlichkeitspriifung nach
§ 106 als Praxisbesonderheit zu beriicksichtigen.*

§ 129 wird wie folgt gedndert:

§ 129 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz1 Nummer 2 wird wie folgt ge-
fasst:

aa) unverdndert

»2. Abgabe von preisgiinstigen im-
portierten Arzneimitteln, wenn
deren fiir den Versicherten mal3-
geblicher Abgabepreis unter Be-
riicksichtigung der Abschlige
nach § 130a Absatz 1, la, 2, 3a
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und 3b um den folgenden Pro-
zentwert oder Betrag niedriger ist
als der Abgabepreis des Bezugs-
arzneimittels:

a) bei Bezugsarzneimitteln mit
einem Abgabepreis bis ein-
schlieBflich 100 Euro: min-
destens 15 Prozent niedri-

ger,

b) bei Bezugsarzneimitteln mit
einem Abgabepreis von
iber 100 Euro bis ein-
schlieBlich 300 Euro: min-
destens 15 Euro niedriger,

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

in dem Rahmenvertrag nach Ab-
satz2 konnen Regelungen ver-
einbart werden, die zuséitzliche
Wirtschaftlichkeitsreserven — er-
schliefen,.

bb) Folgender Satz wird angefligt:

bb) Die folgenden Siitze werden angefiigt:

,»Die Regelungen fiir preisgiinstige Arz-
neimittel nach den Séatzen / bis 8 gelten
entsprechend fiir im Wesentlichen glei-
che biologische Arzneimittel im Sinne
des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie
2001/83/EG, fur die der Gemeinsame
Bundesausschuss in den Richtlinien
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
eine Austauschbarkeit festgestellt hat.*

,,Die Regelungen fiir preisgiinstige Arz-
neimittel nach Satz 1 Nummer 1 und 2
und den Sitzen 2 bis 8 gelten entspre-
chend fiir im Wesentlichen gleiche bio-
technologisch hergestellte biologische
Arzneimittel, fiir die der Gemeinsame
Bundesausschuss in den Richtlinien
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
eine Austauschbarkeit in Bezug auf ein
biologisches = Referenzarzneimittel
festgestellt hat. Satz 1 Nummer 2 gilt
nicht fiir biotechnologisch herge-
stellte Arzneimittel und antineoplas-
tische Arzneimittel zur parenteralen
Anwendung. Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen hat dem
Bundesministerium fiir Gesundheit
bis zum 31. Dezember 2021 einen Be-
richt iiber die Auswirkungen von
Satz 1 Nummer 2 vorzulegen. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit
leitet diesen Bericht an den Deut-
schen Bundestag weiter mit einer ei-
genen Bewertung zur Beschlussfas-
sung, ob eine Regelung nach Satz 1
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Nummer 2 unter Beriicksichtigung
des Berichts weiterhin notwendig
ist.”

b) Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

b) Absatz la wird wie folgt gedndert:

aa) Satz I wird wie folgt gefasst:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,erst-
mals bis zum 30. September 2014%
gestrichen.

bb) Nach Satz 2 werden die folgenden
Sitze eingefiigt:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss
gibt in den Richtlinien nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 fiir die drztli-
che Verordnung unverziiglich Hinweise
zur Austauschbarkeit von Darrei-
chungsformen und von im Wesentli-
chen gleichen biologischen Arzneimit-
teln im Sinne des Artikels 10 Absatz 4
der Richtlinie 2001/83/EG unter Be-
riicksichtigung ihrer therapeutischen
Vergleichbarkeit.“

,Der Gemeinsame Bundesausschuss
gibt in den Richtlinien nach § 92 Absatz
1 Satz 2 Nummer 6 flir die &rztliche
Verordnung Hinweise zur Austausch-
barkeit von biologischen Referenzarz-
neimitteln durch im Wesentlichen
gleiche biotechnologisch hergestellte
biologische Arzneimittel im Sinne des
Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie
2001/83/EG unter Beriicksichtigung ih-
rer therapeutischen Vergleichbarkeit.
Die Hinweise sind erstmals bis zum
... [einsetzen: Angabe des Tages und
Monats des Inkrafttretens dieses Ge-
setzes nach Artikel 22 Absatz 1 sowie
der Jahreszahl des ersten auf das In-
krafttreten folgenden Jahres] zu be-
stimmen. Spétestens bis zum ... [ein-
setzen: Angabe des Tages und Mo-
nats des Inkrafttretens dieses Geset-
zes nach Artikel 22 Absatz 1 sowie
der Jahreszahl des dritten auf das In-
krafttreten folgenden Jahres] gibt
der Gemeinsame Bundesausschuss in
den Richtlinien nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 ebenfalls Hinweise
zur Austauschbarkeit von biologi-
schen Referenzarzneimitteln durch
Apotheken. Zur Umsetzung des Re-
gelungsauftrags erhilt der Gemein-
same Bundesausschuss auf Verlan-
gen Einsicht in die Zulassungsunter-
lagen bei der zustindigen Bundes-
oberbehorde.*

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,erstmals
bis zum 30. September 2014° gestri-
chen.

bb) entfillt

cc) Nach Satz 2 wird folgender Satz einge-
fiigt:

cc) entfillt
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,,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 so-
wie der Jahreszahl des ersten auf das
Inkrafttreten folgenden Jahres] zu be-
stimmen. “

¢)

Nach Absatz 4 werden die folgenden Ab-
sitze 4a und 4b eingefiigt:

¢)

Nach Absatz4 werden die folgenden Ab-
sétze 4a und 4b eingefligt:

»(4a) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2
sind bis zum ... [einsetzen: Datum des letz-
ten Tages des siebten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats] die notwendi-
gen Regelungen fiir die Verwendung von
Verschreibungen von Leistungen nach § 31
in elektronischer Form zu treffen. Es ist fest-
zulegen, dass fiir die Ubermittlung der elekt-
ronischen Verschreibung Dienste der Tele-
matikinfrastruktur nach § 291a genutzt wer-
den, sobald diese zur Verfligung stehen. Die
Regelungen miissen vereinbar sein mit den
Festlegungen der Bundesmantelvertrige
nach § 86.

s(4a)unverdndert

(4b) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2
ist ebenfalls das Néhere zur erneuten Verord-
nung eines mangelfreien Arzneimittels fiir
versicherte Personen im Fall des § 31 Ab-
satz 3 Satz 7 zu vereinbaren, insbesondere
zur Kennzeichnung entsprechender Ersatz-
verordnungen und zur Mitwirkungspflicht
der Apotheken nach § 131la Absatz 1
Satz 3.

(4b) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2
ist ebenfalls das Néhere zur erneuten Ab-
gabe und Abrechnung eines mangelfreien
Arzneimittels flir versicherte Personen im
Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 zu vereinbaren,
insbesondere zur Kennzeichnung entspre-
chender Ersatzverordnungen und zur Mit-
wirkungspflicht der Apotheken nach § 131a
Absatz 1 Satz 3.

d)

Nach Absatz 5¢ wird folgender Absatz 5d
eingefiigt:

d)

unverdndert

»(5d) Fiir Leistungen nach § 31 Absatz 6
vereinbaren die fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete mafB-
gebliche Spitzenorganisation der Apotheker
und der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen die Apothekenzuschldge fiir die Ab-
gabe als Stoff und flir Zubereitungen aus
Stoffen gemif der auf Grund des § 78 des
Arzneimittelgesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnung. Die Vereinbarung nach Satz 1 ist
bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Ta-
ges des sechsten auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats] zu treffen. Kommt
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eine Vereinbarung nach Satz 1 ganz oder
teilweise nicht zustande, entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinba-
rung oder der Schiedsspruch gilt bis zum
Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung
fort. Absatz 5S¢ Satz 8 und 10 bis 12 gilt ent-
sprechend. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die Krankassen konnen
auch von ArzneimittelgroBhdndlern und
Arzneimittelimporteuren Nachweise T{iber
die Abnehmer, die abgegebenen Mengen
und die vereinbarten Preise filir Leistungen
nach § 31 Absatz 6 verlangen.

9.  § 130a wird wie folgt gedndert:

§ 130a wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 3a wird folgender Satz ange- a) unveridndert
fligt:
»Flr Arzneimittel zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie
gilt Satz 1 mit der Mallgabe, dass der Preis-
stand des ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des zwolften auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] Anwendung fin-
det.”
b) Nach Absatz 3b Satz 3 wird folgender Satz
eingefiigt:
»datz 2 zweiter Halbsatz gilt nicht fiir
Preiserh6hungen, die sich aus der Anhe-
bung des Preisstands vom 1. August 2009
nach Absatz 3a Satz 2 ergeben.*
b) Absatz 8 Satz 9 wird wie folgt gefasst: ¢) unverdndert
,»In den Vereinbarungen nach Satz 1 sind die
Vielfalt der Anbieter und die Sicherstellung
einer bedarfsgerechten Versorgung der Ver-
sicherten zu beriicksichtigen.*
¢) Absatz 8a wird wie folgt gedndert: d) unverdndert

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,einheit-
lich und gemeinsam® gestrichen.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
fligt:

»,Vereinbarungen nach Satz 1 miissen
von den Landesverbianden der Kranken-
kassen und den Ersatzkassen gemein-
sam und einheitlich geschlossen wer-
den.
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10. § 130b wird wie folgt gedndert:

10. § 130b wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze a) Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze

angefligt: angefiigt:
,Fur Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b ,Fir Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b
Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regelméafig Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regelmifig
nach Ablauf der vom Gemeinsamen Bundes- nach Ablauf der vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss gesetzten Frist zur Durchfiihrung ausschuss gesetzten Frist zur Durchfiihrung
einer anwendungsbegleitenden Datenerhe- einer anwendungsbegleitenden Datenerhe-
bung und nach erneutem Beschluss tiber die bung und nach erneutem Beschluss tiber die
Nutzenbewertung neu verhandelt. Sofern Nutzenbewertung neu verhandelt. Sofern
sich im Fall der Arzneimittel, die zur Be- sich im Fall der Arzneimittel, die zur Be-
handlung eines seltenen Leidens nach der handlung eines seltenen Leidens nach der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen
sind, anhand der gewonnenen Daten keine sind, anhand der gewonnenen Daten keine
Quantifizierung des Zusatznutzens belegen Quantifizierung des Zusatznutzens belegen
lasst, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinba- lasst, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinba-
ren, der in angemessenem Umfang zu gerin- ren, der in angemessenem Umfang zu gerin-
geren Jahrestherapiekosten fiihrt als der zu- geren Jahrestherapiekosten fiihrt als der zu-
vor vereinbarte Erstattungsbetrag. Der Spit- vor vereinbarte Erstattungsbetrag. Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen kann zenverband Bund der Krankenkassen kann
auch vor Ablauf der vom Gemeinsamen auch vor Ablauf der vom Gemeinsamen
Bundesausschuss gesetzten Frist eine Neu- Bundesausschuss gesetzten Frist eine Neu-
verhandlung des Erstattungsbetrags nach verhandlung des Erstattungsbetrags nach
Malgabe der Sitze 7 und 8 verlangen, wenn MalBgabe der Sitze 7 und 8 verlangen, wenn
der Gemeinsame Bundesausschuss im Rah- der Gemeinsame Bundesausschuss im Rah-
men der Uberpriifung nach § 35a Absatz 3b men der Uberpriifung nach § 35a Absatz 3b
Satz 6 zu dem Ergebnis kommt, dass die Da- Satz 9 zu dem Ergebnis kommt, dass die Da-
tenerhebung tenerhebung
1. nicht durchgefiihrt werden wird oder l. unverdndert

nicht durchgefiihrt werden kann oder
2. aus sonstigen Griinden keine hinrei- 2. unverdndert

chenden Belege zur Neubewertung des

Zusatznutzens erbringen wird.*

b) Absatz 7a wird wie folgt gefasst: b) unverdndert

»(7a) Filir Arzneimittel zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstorungen bei Ha-
mophilie, fiir die ein Erstattungsbetrag nach
Absatz 3 vereinbart oder nach Absatz 4 fest-
gesetzt 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 Ka-
lendermonats] gekiindigt werden, auch wenn
sich das Arzneimittel im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nicht im Verkehr befindet.




Drucksache 19/10681

— 48—

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Im Fall einer Kiindigung nach Satz 1 ist un-
verziiglich erneut ein Erstattungsbetrag nach
Absatz 3 zu vereinbaren.*

c) Absatz 9 wird wie folgt gedndert:

c) Absatz 9 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz4 werden die Worter ,,Satz 5
und 6° durch die Worter ,,Satz 5 bis 8
ersetzt.

aa) In Satz4 werden die Worter ,,Satz 5 und
6 durch die Worter ,,Satz 5, 6 und 8
ersetzt.

bb) In Satz7 wird die Angabe ,,Satz 5“
durch die Angabe ,,Satz 6 ersetzt.

bb) unverdndert

11.

Nach § 130c wird folgender § 130d eingefiigt:

11.

Nach § 130c wird folgender § 130d eingefiigt:

,§ 130d

,§ 130d

Preise fiir Arzneimittel zur Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Hamophilie

Preise flir Arzneimittel zur Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Hamophilie

(1) Pharmazeutische Unternehmer haben
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiir
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstérungen bei Hamophilie bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten
auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
als Herstellerabgabepreis einen mengengewichte-
ten arithmetischen Mittelwert der Einkaufspreise
zu melden, die fiir die Jahre 2017 und 2018 bei der
Direktabgabe durch den pharmazeutischen Unter-
nehmer nach §47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes tatsdchlich
vereinbart worden sind. Satz 1 gilt nicht fiir Arz-
neimittel, fir die ein Erstattungsbetrag nach
§ 130b vereinbart oder festgesetzt worden ist.

(1) Pharmazeutische Unternehmer haben
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiir
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstérungen bei Hamophilie bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten
auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
als Herstellerabgabepreis einen mengengewichte-
ten arithmetischen Mittelwert unter Ubermitt-
lung der dem ermittelten Mittelwert zugrunde-
liegenden Preise, 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 Arzneimittelgesetzes tatséch-
lich vereinbart worden sind, sowie der zu diesen
Preisen abgegebenen Mengen zu melden.
Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, fiir die ein Er-
stattungsbetrag nach § 130b vereinbart oder fest-
gesetzt worden ist. Die Ubermittlung der Preise
und Mengen erfolgt in maschinell verwertba-
rer Weise unter Angabe des jeweiligen Ver-
tragspartners.

(2) Die Krankenkassen haben dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen fiir Arzneimit-
tel zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Himophilie bis zum ... [einsetzen: Da-
tum des letzten Tages des dritten auf die Verkiin-
dung folgenden Kalendermonats] fiir die Jahre
2017 und 2018 die Preise und die dazugehorigen
Mengen zu melden, die bisher im Direktbezug
iiber den pharmazeutischen Unternehmer nach
§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des
Arzneimittelgesetzes abgerechnet wurden.

(2) Die Krankenkassen haben dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen fiir Arzneimit-
tel zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hadmophilie bis zum ... [einsetzen: Da-
tum des letzten Tages des dritten auf die Verkiin-
dung folgenden Kalendermonats] fiir die Jahre
2017 und 2018 die Preise und die dazugehorigen
Mengen in maschinell verwertbarer Weise un-
ter Angabe der Betriebsstittennummer zu mel-
den, die bisher im Direktbezug iiber den pharma-
zeutischen Unternechmer nach § 47 Absatz 1
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Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittel-
gesetzes abgerechnet wurden.

(3) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen priift den vom pharmazeutischen Unter-
nehmer gemeldeten Herstellerabgabepreis nach
Absatz 1 unter Beriicksichtigung der von den
Krankenkassen nach Absatz 2 gemeldeten Daten
auf Plausibilitdt. Kann die Plausibilitit des gemel-
deten Herstellerabgabepreises nicht festgestellt
werden oder kommt ein pharmazeutischer Unter-
nehmer seiner Verpflichtung nach Absatz 1 nicht
nach, setzt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen den mengengewichteten arithmetischen
Mittelwert unter Beriicksichtigung der Daten nach
Absatz 2 als Herstellerabgabepreis fest. Dem
pharmazeutischen Unternehmer ist zuvor Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben. Das Ndihere
regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3-
geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeu-
tischen Unternehmer auf Bundesebene.

(3) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen priift den vom pharmazeutischen Unter-
nehmer gemeldeten Herstellerabgabepreis nach
Absatz 1 unter Beriicksichtigung der von den
Krankenkassen nach Absatz 2 gemeldeten Daten
auf Plausibilitdt. Kann die Plausibilitdt des gemel-
deten Herstellerabgabepreises nicht festgestellt
werden oder kommt ein pharmazeutischer Unter-
nehmer seiner Verpflichtung nach Absatz 1 nicht
nach, setzt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen den mengengewichteten arithmetischen
Mittelwert unter Beriicksichtigung der Daten nach
Absatz 2 als Herstellerabgabepreis fest. Dem
pharmazeutischen Unternehmer ist zuvor Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben.

(4) Das Nihere, insbesondere zur Ge-
wihrleistung der einheitlichen Ermittlung des
Herstellerabgabepreises durch die pharmazeu-
tischen Unternehmer, zu Art und Umfang der
Dateniibermittlung von Preisen und Mengen
nach den Absiitzen 1 und 2 und zur Meldung
des ermittelten Herstellerabgabepreises nach
Absatz 1, regelt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen im Benehmen mit den fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisatio-
nen der pharmazeutischen Unternehmer auf
Bundesebene.

(4) Der Herstellerabgabepreis nach Ab-
satz 1 oder Absatz 3 gilt ab dem ... [einsetzen:
Datum des letzten Tages des zwo6lften auf die Ver-
kiindung folgenden Kalendermonats]. Klagen ge-
gen die Festsetzung nach Absatz 3 haben keine
aufschiebende Wirkung; ein Vorverfahren findet
nicht statt.*

(5) unverdndert

11a.

In § 131 Absatz 4 Satz 2 wird nach den Wor-
tern ,,Preis- und Produktangaben® ein Komma
und werden die Worter ,,die nach § 130b ver-
einbarten Erstattungsbetrige und die nach §
130d ermittelten oder festgesetzten Hersteller-
abgabepreise® eingefiigt.
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12. Nach § 131 wird folgender § 131a eingefiigt:

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

L§131a

L§131a

Ersatzanspriiche der Krankenkassen

Ersatzanspriiche der Krankenkassen

(1) Istein zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenkasse abgegebenes Arzneimittel mangelhaft
und erfolgt aus diesem Grund ein Arzneimittel-
rliickruf oder eine von der zustidndigen Behorde
bekannt gemachte Einschrinkung der Verwend-
barkeit des Arzneimittels, gehen die in § 437 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs bezeichneten Rechte
des Abgebenden gegen seinen Lieferanten auf die
Krankenkasse iiber, soweit diese dem Abgeben-
den fiir die Abgabe des Arzneimittels eine Vergii-
tung gezahlt hat. Fiir den Riicktritt, die Minderung
oder den Schadensersatz bedarf es einer sonst
nach § 323 Absatz 1 des Biirgerlichen Gesetz-
buchs oder § 281 Absatz 1 Satz 1 des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs erforderlichen Fristsetzung
nicht. Der Abgebende hat seinen Ersatzanspruch
oder ein zur Sicherung dieses Anspruchs dienen-
des Recht unter Beachtung der geltenden Form-
und Fristvorschriften zu wahren und bei dessen
Durchsetzung durch die Krankenkasse soweit er-
forderlich mitzuwirken.

(1) unverdndert

(2) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen vereinbart mit den fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf-
geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeu-
tischen Unternehmer und des pharmazeutischen
GroBhandels auf Bundesebene die ndheren Ein-
zelheiten flir die Geltendmachung und Abwick-
lung der Ersatzanspriiche der Krankenkassen. In
der Vereinbarung konnen Pauschbetrdge verein-
bart werden.*

(2) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen vereinbart mit den fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf-
geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeu-
tischen Unternehmer auf Bundesebene und Ver-
tretern des pharmazeutischen GroBhandels die
ndheren Einzelheiten fiir die Geltendmachung und
Abwicklung der Ersatzanspriiche der Kranken-
kassen. In den Vereinbarungen konnen insbe-
sondere Pauschbetrige und eine Abtretung von
Regressanspriichen vereinbart werden.*

12a. In § 132e Absatz 1 Satz 4 werden die Worter
»hach § 20 Absatz 4 Satz 1 des Infektions-
schutzgesetzes“ durch die Waorter ,,nach § 20i
Absatz 3 Satz 1% ersetzt.

12b. Dem § 132e wird folgender Absatz 3 angefiigt:

»(3) Die Inhaber von Zulassungen von sai-
sonalen Grippeimpfstoffen melden die voraus-
sichtlichen Preise fiir Grippeimpfstoffe fiir die
kommende Impfsaison bis spitestens zum
1. Mirz eines Jahres an die Kassenérztliche
Bundesvereinigung.*
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13. Nach § 132h wird folgender § 132i eingefligt: 13. Nach § 132h wird folgender § 132i eingefligt:
8 132i »$ 1321
Versorgungsvertrage mit Himophiliezentren Versorgungsvertrige mit Himophiliezentren

Die Krankenkassen oder ihre Landesver- Die Krankenkassen oder ihre Landesver-
binde schlieen mit drztlichen Einrichtungen, die binde schlieBen mit drztlichen Einrichtungen, die
auf die Behandlung von Gerinnungsstdrungen bei auf die qualititsgesicherte Behandlung von Ge-
Hamophilie durch hémostaseologisch qualifi- rinnungsstorungen bei Hamophilie durch hi-
zierte Arztinnen oder Arzte spezialisiert sind, oder mostaseologisch qualifizierte Arztinnen oder
mit deren Verbénden Vertrige iiber die Behand- Arzte spezialisiert sind, oder mit deren Verbiinden
lung von Versicherten mit Gerinnungsstdrungen Vertrdge liber die Behandlung von Versicherten
bei Himophilie. In diesen Vertrdgen soll die Ver- mit Gerinnungsstdrungen bei Himophilie. In die-
giitung von zusitzlichen, besonderen &rztlichen sen Vertrdgen soll die Vergilitung von zusétzli-
Aufwendungen zur medizinischen Versorgung chen, besonderen arztlichen Aufwendungen zur
und Betreuung von Patientinnen und Patienten mit medizinischen Versorgung und Betreuung von
Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie, insbeson- Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstorun-
dere fiir die Begleitung und Kontrolle der Selbst- gen bei Hamophilie, insbesondere fiir die Bera-
behandlung, die Dokumentation nach § 14 des tung iiber die Langzeitfolgen von Gerinnungs-
Transfusionsgesetzes und die Meldung an das storungen, die Begleitung und Kontrolle der
Deutsche Hamophilieregister nach § 21 Absatz 1a Selbstbehandlung, die Dokumentation nach § 14
des Transfusionsgesetzes sowie fiir die Notfall- des Transfusionsgesetzes und die Meldung an das
vorsorge und -behandlung geregelt werden.* Deutsche Hamophilieregister nach § 21 Absatz 1a
des Transfusionsgesetzes sowie flir die Notfall-
vorsorge und -behandlung geregelt werden. Im
Fall der Nichteinigung wird der Vertragsinhalt
durch eine von den Vertragspartnern nach
Satz 1 gemeinsam zu benennende unabhingige
Schiedsperson innerhalb von drei Monaten
festgelegt. Einigen sich die Vertragspartner
nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese von
der fiir die vertragschliefende Krankenkasse
oder fiir den vertragsschlieBenden Verband
zustindigen Aufsichtsbehorde innerhalb eines
Monats nach Vorliegen der fiir die Bestim-
mung der Schiedsperson notwendigen Infor-
mationen bestimmt. Die Kosten des Schieds-
verfahrens tragen die Vertragsparteien zu glei-

chen Teilen.*

14. Dem § 136a wird folgender Absatz 5 angefiigt: 14. Dem § 136a wird folgender Absatz 5 angefiigt:

»(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss
kann in seinen Richtlinien nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 fiir die vertragsérztliche Versor-
gung und fiir zugelassene Krankenhiuser Anfor-
derungen an die Qualitdt der Anwendung von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne
von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes festle-
gen. Er kann insbesondere Mindestanforderungen

»(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss
kann im Benehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut in seinen Richtlinien nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 fiir die vertragsirztliche Versor-
gung und fiir zugelassene Krankenhduser Anfor-
derungen an die Qualitit der Anwendung von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne
von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes festle-
gen. Er kann insbesondere Mindestanforderungen
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an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit re-
geln, die auch indikationsbezogen oder bezogen
auf Arzneimittelgruppen festgelegt werden kon-
nen. Zu den Anforderungen nach den Sétzen 1
und 2 gehdren, um eine sachgerechte Anwendung
der Arzneimittel fiir neuartige Therapien im Sinne
von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes zu si-
chern, insbesondere

an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit re-
geln, die auch indikationsbezogen oder bezogen
auf Arzneimittelgruppen festgelegt werden kon-
nen. Zu den Anforderungen nach den Sétzen 1
und 2 gehoren, um eine sachgerechte Anwendung
der Arzneimittel fiir neuartige Therapien im Sinne
von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes zu si-
chern, insbesondere

1.  die notwendige Qualifikation der Leistungs-
erbringer,

1. unverdndert

2. strukturelle Anforderungen und

2. unverdndert

3. Anforderungen an sonstige MaBinahmen der
Qualitétssicherung.

3. unverdndert

Soweit erforderlich erldsst der Gemeinsame Bun-
desausschuss die notwendigen Durchfiihrungsbe-
stimmungen. § 136 Absatz 2 und 3 gilt entspre-
chend. Vor der Entscheidung iiber die Richtlinien
nach Satz 1 ist dem Paul-Ehrlich-Institut Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellung-
nahme ist in die Entscheidung einzubeziehen.
Arzneimittel fiir neuartige Therapien im Sinne
von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes diirfen
ausschlieBlich von Leistungserbringern angewen-
det werden, die die vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss beschlossenen Mindestanforderungen
nach den Sétzen 1 bis 3 erfiillen.”

Soweit erforderlich erldsst der Gemeinsame Bun-
desausschuss die notwendigen Durchfiihrungsbe-
stimmungen. § 136 Absatz 2 und 3 gilt entspre-
chend. Arzneimittel fiir neuartige Therapien im
Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes
diirfen ausschlieBlich von Leistungserbringern
angewendet werden, die die vom Gemeinsamen
Bundesausschuss beschlossenen Mindestanforde-
rungen nach den Sétzen 1 bis 3 erfiillen.*

15.

Dem Wortlaut des § 1371 Absatz 3 werden die fol-
genden Sditze vorangestellt:

15.

§ 1371 wird wie folgt gedindert:

a) Absatz 3 wird wie folgt geéindert:

aa) Dem Wortlaut des Absatzes 3 werden
die folgenden Siitze vorangestellt:

,Kommt eine der Vereinbarungen nach Absatz 1
ganz oder teilweise nicht zustande, erldsst das
Bundesministerium fiir Gesundheit nach Fristab-
lauf die Vorgaben nach Absatz 1 Satz1 bis 9
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates. In der Rechtsverordnung nach
Satz 1 konnen Mitteilungspflichten der Kranken-
héuser zur Ermittlung der pflegesensitiven Berei-
che sowie Regelungen zu Sanktionen fiir den Fall
geregelt werden, dass ein Krankenhaus Verpflich-
tungen, die sich aus der Rechtsverordnung oder
dieser Vorschrift ergeben, nicht einhélt.*

unverdndert

bb) In dem neuen Satz 6 werden nach
dem Wort ,Pflegepersonalunter-
grenzen-Verordnung® die Worter
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»oder nach einer Rechtsverordnung
nach Satz 1¢ eingefiigt.

b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Fiir die Jahre ab 2019 haben die
Krankenhéduser durch Bestitigung eines
Wirtschaftspriifers, einer Wirtschafts-
priifungsgesellschaft, eines vereidigten
Buchpriifers oder einer Buchpriifungsge-
sellschaft den Vertragsparteien nach Ab-
satz 1 Satz 1, den Vertragsparteien nach §
11 des Krankenhausentgeltgesetzes und
der jeweiligen fiir die Krankenhauspla-
nung zustindigen Behorde den Erfiil-
lungsgrad der Einhaltung der Pflegeper-
sonaluntergrenzen, die in § 6 der Pflege-
personaluntergrenzen-Verordnung, in ei-
ner Vereinbarung nach Absatz 1 oder in
einer Verordnung nach Absatz 3 Satz 1
festgelegt wurden, differenziert nach Be-
rufsbezeichnungen und unter Beriicksich-
tigung des Ziels der Vermeidung von Per-
sonalverlagerungseffekten, nachzuweisen.
Zu diesem Zweck schreiben die Vertrags-
parteien nach Absatz 1 Satz 1 mit Wir-
kung fiir die Vertragsparteien nach § 11
des Krankenhausentgeltgesetzes die zwi-
schen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft getroffene Vereinba-
rung iiber den Nachweis zur Einhaltung
von Pflegepersonaluntergrenzen vom 28.
November 2018, die auf der Internetseite
des Instituts fiir das Entgeltsystem im
Krankenhaus veroffentlicht ist, jahrlich
bis zum 1. November, erstmals fiir das
Jahr 2020 zum 1. November 2019, ent-
sprechend den in einer Vereinbarung
nach Absatz 1 oder in einer Verordnung
nach Absatz 3 Satz 1 festgelegten Vorga-
ben zu den Pflegepersonaluntergrenzen
fort. Die Krankenhiuser iibermitteln den
Nachweis zum 30. Juni jeden Jahres fiir
das jeweils vorangegangene Kalender-
jahr, erstmals fiir das Jahr 2019 zum 30.
Juni 2020. Der Erfiillungsgrad der Ein-
haltung der in § 6 der Pflegepersonalun-
tergrenzen-Verordnung, in einer Verein-
barung nach Absatz 1 oder in einer Ver-
ordnung nach Absatz 3 Satz 1 festgelegten
Vorgaben, differenziert nach Berufsbe-
zeichnungen, ist in den Qualitiitsberichten
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der Krankenhiuser nach § 136b Absatz 1
Satz 1 Nummer 3 darzustellen. Kommt
eine Fortschreibung der in Satz 2 genann-
ten Vereinbarung bis zum 1. November
des jeweiligen Jahres nicht zustande, trifft
die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes auf
Antrag einer Vertragspartei nach Satz 1
innerhalb von sechs Wochen die ausste-
henden Entscheidungen. Die Kranken-
hiuser teilen zusitzlich den jeweiligen
Vertragsparteien nach § 11 des Kranken-
hausentgeltgesetzes und dem Institut fiir
das Entgeltsystem im Krankenhaus ein-
mal je Quartal die Anzahl der Schichten
mit, in denen die in § 6 der Pflegepersonal-
untergrenzen-Verordnung, in einer Ver-
einbarung nach Absatz 1 oder in einer
Verordnung nach Absatz 3 Satz 1 festge-
legten Pflegepersonaluntergrenzen nicht
eingehalten worden sind. Die Mitteilung
muss spétestens bis zum Ablauf von zwei
Wochen nach Beginn des folgenden Quar-
tals, aufgeschliisselt nach Monaten und
nach der Art der Schicht, erfolgen. Das
Institut fiir das Entgeltsystem im Kran-
kenhaus iibermittelt den Vertragspar-
teien nach Absatz 1 Satz 1 und den jeweils
zustindigen Landesbehérden einmal je
Quartal eine Zusammenstellung der An-
gaben nach Satz 6.“

)

In Absatz 4a Satz 1 Nummer 1 wird das
Wort ,,oder“ durch ein Komma ersetzt
und werden nach den Wortern ,,nach Ab-
satz 1¢ die Worter ,,oder in einer Verord-
nung nach Absatz 3 Satz 1 festgelegten
Mitteilungspflichten* eingefiigt.

d)

In Absatz 4b Satz 1 wird das Wort ,,oder*
durch ein Komma und das Wort ,,ihre“
ersetzt und werden nach den Wortern
,hach Absatz 1% die Worter ,,oder ihre in
einer Verordnung nach Absatz 3 Satz 1¢
eingefiigt.

In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter
»hach Absatz 1 oder* durch die Worter
»in einer Vereinbarung nach Absatz 1
oder in einer Verordnung nach Absatz 3
Satz 1 oder* ersetzt und nach den Wor-
tern ,,Absatz 1 Satz 9% jeweils die Worter
»oder Absatz 3% eingefiigt.
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16. § 291a wird wie folgt gedndert:

16. unverdndert

a) Nach Absatz 5S¢ wird folgender Absatz 5d
eingefligt:

»(5d) Bis zum 30. Juni 2020 hat die Ge-
sellschaft flir Telematik die MaBnahmen
durchzufiihren, die erforderlich sind, damit
arztliche Verordnungen fiir apothekenpflich-
tige Arzneimittel in elektronischer Form
iibermittelt werden konnen. Bei der Durch-
fithrung der MaBinahmen nach Satz 1 bertick-
sichtigt die Gesellschaft fiir Telematik, dass
die Telematikinfrastruktur schrittweise aus-
gebaut wird und die Verfahren schrittweise
auf sonstige arztliche Verordnungen, Ver-
ordnungen von Betidubungsmitteln und Ver-
ordnungen ohne direkten Kontakt zwischen
Arzt oder Zahnarzt und Versicherten ausge-
dehnt werden sollen.*

b) Der bisherige Absatz 5d wird Absatz Se.

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

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

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

unverdndert

a)

in elektronischer Form fiir die Arznei-
mittelabrechnung bis zum ... [einset-
zen: Datum des letzten Tages des sieb-
ten auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats;/.

b) Folgende Nummer 4 wird angefiigt: b) Die folgenden Nummern 4 und 5 werden
angefiigt:
»4. die Verwendung von Verschreibungen 4. die Verwendung von Verschreibungen

in elektronischer Form fiir die Arznei-
mittelabrechnung bis zum ... [einset-
zen: Datum des letzten Tages des sieb-
ten auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats],

5. die Verwendung eines gesonderten
bundeseinheitlichen Kennzeichens
fiir Arzneimittel, die auf Grund ei-
ner Ersatzverordnung im Fall des §
31 Absatz 3 Satz 7 an Versicherte
abgegeben werden.“

Artikel 13

Artikel 13

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungs-
verordnung

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungs-
verordnung

§ 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 der Arzneimittel-Nut-
zenbewertungsverordnung vom 28. Dezember 2010

Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
vom 28. Dezember 2010 (BGBL. I S. 2324), die zuletzt
durch Artikel 3 des Gesetzes vom 4. Mai 2017 (BGBI.




Drucksache 19/10681 — 56—

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

(BGBI. I S. 2324), die zuletzt durch Artikel 3 des Ge-
setzes vom 4. Mai 2017 (BGBIL. I S. 1050) geédndert
worden ist, wird durch die folgenden Siitze ersetzt.

I S. 1050) gedndert worden ist, wird wie folgt gein-

dert:

1. In § 4 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,,Satz
10% durch die Angabe ,,Satz 11 und die An-
gabe ,,Satz 11* durch die Angabe ,,Satz 12¢ er-
setzt.

2.  § 5 wird wie folgt gefindert:

a)

Absatz 7 wird wie folgt geiindert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,,Ein*
durch das Wort ,,ein* ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Abweichungen von dem quantifi-
zierten Ausmal} eines Zusatznutzens
nach den Nummern 1 bis 6 oder ein-
schrinkende Zuséitze des Beschlusses
iiber die Nutzenbewertung nach § 7
Absatz 4 sind nicht zulissig.*

b)

Folgender Absatz 8 wird angefiigt:

»(8) Fiir Arzneimittel, die zur Behand-
lung eines seltenen Leidens nach der Ver-
ordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 16.
Dezember 1999 iiber Arzneimittel fiir sel-
tene Leiden (ABL L 18 vom 22.1.2000, S.
1) zugelassen sind und fiir die keine Nach-
weise nach § 35a Absatz 1 Satz 3 Nummer
2 und 3 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch vorgelegt werden miissen, ist unter
Angabe der Aussagekraft der Nachweise
nur das Ausmal} des Zusatznutzens nach
Absatz 7 Satz 1 Nummer 1 bis 4 zu quan-
tifizieren. Im Fall des Absatzes 7 Satz 1
Nummer 4 hat der Gemeinsame Bundes-
ausschuss im Beschluss iiber die Nutzen-
bewertung nach § 7 Absatz 4 danach zu
differenzieren , ob ein Zusatznutzen vor-
liegt, aber nicht quantifizierbar ist, weil
die wissenschaftliche Datengrundlage dies
nicht zulésst oder weil die erforderlichen
Nachweise nicht vollstindig sind. Absatz 7
Satz 2 gilt entsprechend. Sofern es unmog-
lich oder unangemessen ist, Studien
hochster Evidenzstufe durchzufiihren
oder zu fordern, sind Nachweise der best-
verfiighbaren Evidenzstufe einzureichen.*




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

— 57 —

Drucksache 19/10681

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

3. § 7 wird wie folgt geiéindert:

»Orundlage dafiir sind das Dossier des pharmazeuti-
schen Unternehmers nach § 4 sowie die aus einer an-
wendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Ab-
satz 3b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch erhobe-
nen oder gewonnenen Daten. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss kann das Institut fiir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen oder Dritte mit der
Nutzenbewertung beauftragen. Die Bestimmungen
zum Schutz personenbezogener Daten bleiben unbe-
riihrt.*

a) Absatz 1 Satz 2 und 3 werden durch die
folgenden Siitze ersetzt:
unverdndert

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a

eingefiigt:

»(2a) Die aus einer anwendungsbeglei-
tenden Datenerhebung nach § 35a Absatz
3b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
erhobenen und ausgewerteten Daten sind
vom Gemeinsamen Bundesausschuss zur
Nutzenbewertung heranzuziehen.*

Artikel 14

Artikel 14

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. No-
vember 1980 (BGBI. I S. 2147), die zuletzt durch Arti-
kel 6 des Gesetzes vom 4. Mai 2017 (BGBI. I S. 1050)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. No-
vember 1980 (BGBL. I S. 2147), die zuletzt durch Arti-
kel 6 des Gesetzes vom 4. Mai 2017 (BGBI. I S. 1050)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geiindert:

a)

In Nummer 3 wird die Angabe ,,bis 9%
durch die Angabe ,,bis 10 ersetzt.

1. In§ I Absatz 3 Satz I Nummer 6 werden die Wor-
ter ,,von Blutkonzentraten, die zur Anwendung
bei der Bluterkrankheit, sowie* gestrichen.

b) In Nummer 6 werden die Worter ,,von Blut-
konzentraten, die zur Anwendung bei der

Bluterkrankheit, sowie* gestrichen.

2. Dem § 4 wird folgender Absatz 4 angefligt:

2. unverdndert

»(4) Trifft die fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete mafigebliche
Spitzenorganisation der Apotheker mit dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen Vereinba-
rungen iiber die Hohe des Festzuschlages nach
Absatz 1, so ist der vereinbarte Zuschlag abwei-
chend von Absatz 1 bei der Preisberechnung zu
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beriicksichtigen. Das Gleiche gilt, wenn Sozial-
leistungstréger, private Krankenversicherungsun-
ternehmen oder deren Verbiande mit Apotheken
oder deren Verbinden entsprechende Vereinba-
rungen treffen. Liegt eine Vereinbarung nach
Satz 2 nicht vor, kann auf die nach Satz 1 verein-
barten Preise abgestellt werden.*

Artikel 15

Artikel 15

Anderung der Packungsgrofenverordnung

unverindert

§ 3 Satz 1 der Packungsgrofenverordnung vom
22. Juni 2004 (BGBI. I S. 1318), die zuletzt durch Ar-
tikel 1 der Verordnung vom 18. Juni 2013 (BGBI. I
S. 1610) gedndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

»Fertigarzneimittel, die nach § 47 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes vom
ausschlieBlichen Vertrieb iiber Apotheken freigestellt
sind, und Arzneimittel zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstérungen bei Himophilie konnen, soweit
sie nach § 5 entsprechend gekennzeichnet sind, auf
Grund einer &rztlichen Verordnung im Rahmen der
Messzahlen zusammengestellt werden.*

Artikel 16

Artikel 16

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

unveridndert

§ 12 des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung
der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I
S. 3068), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes
vom 20. Dezember 2016 (BGBL. I S. 3048) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) AuBerhalb der Fachkreise darf sich

1. die Werbung fiir Arzneimittel nicht beziehen
auf die Erkennung, Verhiitung, Beseitigung
oder Linderung der

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

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




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

— 59 —

Drucksache 19/10681

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

2. die Werbung fiir Medizinprodukte nicht be-
ziehen auf die Erkennung, Verhiitung, Besei-
tigung oder Linderung der in Abschnitt A
Nummer 1, 3 und 4 der Anlage aufgefiihrten
Krankheiten oder Leiden bei Menschen.

Satz 1 Nummer 2 gilt nicht fiir die Werbung fiir
In-vitro-Diagnostika geméfl Anlage 3 zu § 3 Ab-
satz4 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung,
die sich auf die Erkennung der in Abschnitt A
Nummer 1 der Anlage aufgefiihrten Krankheiten
oder Leiden bei Menschen beziehen.*

2. In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort ,,dieser” durch
die Worter ,,in der Anlage aufgefiihrten® ersetzt.

Artikel 17

Artikel 17

Anderung des Gesetzes iiber die Ausiibung der
Zahnheilkunde

entfillt

In § 3 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes iiber die Aus-
tibung der Zahnheilkunde in der Fassung der Bekannt-
machung vom 16. April 1987 (BGBI. I S. 1225), das zu-
letzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 23. Dezember
2016 (BGBI. I S. 3191) gedndert worden ist, wird das
Wort ,,mit* durch das Wort ,,ohne“ ersetzt.

Artikel 18

Artikel 17

Anderung des Gewebegesetzes

unverindert

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

Artikel 19

Artikel 18

Anderung des Apothekengesetzes

Anderung des Apothekengesetzes

Nach § 11 Absatz 2 des Apothekengesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBI. I S. 1993), das zuletzt durch Artikel 4/ des Ge-
setzes vom 29. Mdrz 2017 (BGBL. I S. 626) geéndert
worden ist, wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

Das Apothekengesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I S.
1993), das zuletzt durch Artikel 12a des Gesetzes vom
6. Mai 2019 (BGBL. I S. 646) gedndert worden ist, wird
wie folgt geindert:
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1. Nach § 11 Absatz 2 wird folgender Absatz 2a
eingefiigt:

»(22) Abweichend von Absatz 1 sind Ab-
sprachen und Vereinbarungen mit einer drztlichen Ein-
richtung, die auf die Behandlung von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie spezialisiert ist, zur Organisa-
tion des Notfallvorrats nach § 43 Absatz 3a des Arznei-
mittelgesetzes sowie zur unmittelbaren Abgabe der
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Hamophilie an den anwendenden
Arzt zuléssig. Die Organisation des Notfallvorrats kann
auch durch eine Krankenhausapotheke sichergestellt
werden; in diesem Fall darf die Krankenhausapotheke
im Rahmen der Notfallversorgung Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei
Héamophilie auch an Patienten oder Einrichtungen der
Krankenversorgung abgeben.*

»2a)unverdndert

2. § 14 Absatz 7 wird wie folgt geiindert:

a) In Satz 2 wird nach den Wortern ,,sozial-
pidiatrische Zentren (§ 119 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch)* ein Komma
und werden die Worter ,,medizinische Be-
handlungszentren (§ 119c des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch)*“ eingefiigt und
wird die Angabe ,,§ 140b Abs. 4 Satz 3%
durch die Angabe ,,§ 140a Absatz 3 Satz
2¢ ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

»Die Versorgung mit Arzneimitteln nach
den Sétzen 3 bis 5 umfasst auch Arznei-
mittel, die verschreibungsfihige Betiu-
bungsmittel sind.*

Artikel 18a

Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000
(BGBL. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 14a des
Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646) geindert
worden ist, wird wie folgt gesindert:

1. § 14 wird wie folgt geiindert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,des

Bundes* gestrichen.
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b)

Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. die Daten, die zu melde- und benach-
richtigungspflichtigen = Tatbestin-
den nach den §§ 6, 7, 34 und 36 er-
hoben worden sind.*

c)

In Absatz 3 werden im Satzteil vor der
Aufzihlung die Worter ,,die verarbeiteten
Daten zu meldepflichtigen Krankheiten
und Nachweisen von Krankheitserregern
nach den §§ 6 und 7 und aus Benachrich-
tigungen nach den §§ 34 und 36%“ durch
die Worter ,,die verarbeiteten Daten, die
zu melde- und benachrichtigungspflichti-
gen Tatbestinden nach den §§ 6, 7, 34 und
36 erhoben worden sind,* ersetzt.

d)

In Absatz 4 werden die Worter ,,die ver-
arbeiteten Daten zu meldepflichtigen
Krankheiten und Nachweisen von Krank-
heitserregern nach den §§ 6 und 7 und aus
Benachrichtigungen nach den §§ 34 und
36 durch die Worter ,,die verarbeiteten
Daten, die zu melde- und benachrichti-
gungspflichtigen Tatbestiinden nach den
§§ 6, 7, 34 und 36 erhoben worden sind,*
ersetzt.

Absatz 8 wird wie folgt geiindert:

aa) Satz 1 wird wie folgt geiindert:

aaa) In Nummer 2 werden die
Worter ,,dabei nur Melde-
portale oder elektronische
Programme nutzen diirfen,
die vom Robert Koch-Insti-
tut zugelassen sind“ durch
die Worter ,,bei der Nutzung
ein bestimmtes Verfahren
einzuhalten haben“ ersetzt.

bbb) Nummer 3 wird wie folgt ge-
fasst:

»3. welcher IT-Dienstleis-
ter mit der technischen
Umsetzung beauftragt
wird,*

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz ein-
gefiigt:

»Zur Einhaltung eines bestimmten
Verfahrens nach Satz 1 Nummer 1
und 2 kann insbesondere gehoren,
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dass nur Meldeportale oder elektro-
nische Programme genutzt werden
diirfen, die bestimmte vom Robert
Koch-Institut festgelegte Inhalte und
Konfigurationen mit dem jeweils ak-
tuellen Stand aufweisen.*

2. § 20 Absatz 4 wird aufgehoben.

Artikel 20

Artikel 19

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung
der Bekanntmachung vom 26. September 1995
(BGBI. I S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 der Ver-
ordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. I S. 1080) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung
der Bekanntmachung vom 26. September 1995
(BGBI. I S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 der Ver-
ordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. I S. 1080) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In §14 Absatz1 Satz3 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 pati-
entenindividuell hergestellte parenterale Zuberei-
tung handelt, sind zusitzlich zu der Angabe nach
Satz 1 Nummer 5 die Bezeichnung des Fertigarz-
neimittels, die Chargenbezeichnung sowie der
Name des pharmazeutischen Unternehmers anzu-
geben“ eingefligt.

1. unverdndert

2. § 17 Absatz 6a wird wie folgt geiindert:

2. Ing§ 17 Absatz 6a werden im Satzteil vor der Auf- a) Im Satzteil vor der Aufzihlung werden die
zahlung die Worter ,,gentechnisch hergestellten Worter ,,gentechnisch hergestellten Plasma-
Plasmaproteinen zur Behandlung von Hiamostase- proteinen zur Behandlung von Hémostase-
storungen® durch die Worter ,,Arzneimitteln zur storungen® durch die Worter ,,Arzneimitteln
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen zur spezifischen Therapie von Gerinnungs-
bei Himophilie* ersetzt. storungen bei Hamophilie® ersetzt.

b) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

»Dem verschreibenden Arzt sind von der
abgebenden Apotheke folgende Angaben
zu melden:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels,

2. die Chargenbezeichnung und die
Menge des Arzneimittels,

3. das Datum der Abgabe und

4. Name, Vorname, Geburtsdatum und
Wohnort des Patienten.
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Die Meldung hat elektronisch oder
schriftlich nach Abgabe des Arzneimittels
zu erfolgen.*
Artikel 27 Artikel 20

Anderung der Arzneimittelhandelsverordnung

unverindert

Die Arzneimittelhandelsverordnung vom 10. No-
vember 1987 (BGBI. I S. 2370), die zuletzt durch Arti-
kel 1 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. 1
S. 1080) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. In § 6 Absatz 2 Satz 4 Nummer 2 wird nach den
Wortern ,,Blutbestandteile ersetzen® ein Komma
und werden die Worter ,,und anderen Arzneimit-
teln zur spezifischen Therapie von Gerinnungs-
storungen bei Himophilie* eingefiigt.

2. In §7 Absatz3 Satz2 wird nach den Wortern
,,Blutbestandteile ersetzen* ein Komma und wer-
den die Worter ,,und anderen Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen
bei Hdmophilie“ eingefiigt.

Artikel 22

Artikel 21

Inkrafttreten

Inkrafttreten

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

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

(2) Artikel 10 ritt mit Wirkung vom 1. Januar
2019 in Kraft.

(2) Die Artikel 10 und 10a treten mit Wirkung
vom 1. Januar 2019 in Kraft.

(3) Artikel 1 Nummer 13, 14 Buchstabe a, Num-
mer 20 und 23 Buchstabe ¢ und Artikel /9 tretenam ...
[einsetzen: Angabe des Tages und Monats der Verkiin-
dung dieses Gesetzes sowie der Jahreszahl des ersten
auf die Verkiindung folgenden Jahres] in Kraft.

(3) Artikel 1 Nummer 13, 14 Buchstabe a, Num-
mer 20 und 23 Buchstabe ¢, Artikel 14 Nummer 1
Buchstabe b und Artikel 18 treten am ... [einsetzen:
Angabe des Tages und Monats der Verkiindung dieses
Gesetzes sowie der Jahreszahl des ersten auf die Ver-
kiindung folgenden Jahres] in Kraft.

(4) Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppel-
buchstabe bb tritt am ... [einsetzen: Angabe des Tages
und Monats des Inkrafttretens dieses Gesetzes sowie
der Jahreszahl des dritten auf das Inkrafttreten folgen-
den Jahres] in Kraft.

(4) Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppel-
buchstabe bb tritt am ... [einsetzen: Angabe des Tages
und Monats des Inkrafttretens dieses Gesetzes sowie
der Jahreszahl des dritten auf das Inkrafttreten folgen-
den Jahres] in Kraft.

(5) Artikel 2 tritt sechs Monate nach der Verof-
fentlichung der Mitteilung der Europédischen Kommis-
sion iiber die Funktionsfdhigkeit des EU-Portals und

(5) Artikel 2 tritt sechs Monate nach der Verof-
fentlichung der Mitteilung der Européischen Kommis-
sion iiber die Funktionsfihigkeit des EU-Portals und
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der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 16. April 2014 {iber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Authebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABLI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311
vom 17.11.2016, S. 25), die durch die Delegierte Ver-
ordnung (EU) 2017/1569 (ABI. L 238 vom 16.9.2017,
S. 12) gedndert worden ist, im Amtsblatt der Européi-
schen Union in Kraft.

der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 16. April 2014 {iber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Authebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311
vom 17.11.2016, S. 25), die durch die Delegierte Ver-
ordnung (EU) 2017/1569 (ABI. L 238 vom 16.9.2017,
S. 12) gedndert worden ist, im Amtsblatt der Europdi-
schen Union in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Michael Hennrich, Martina Stamm-Fibich, Dr. Robby
Schlund, Christine Aschenberg-Dugnus, Sylvia Gabelmann und Kordula Schulz-
Asche

A. Aligemeiner Teil

. Uberweisung

Zu den Buchstaben a, fund g

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/8753 sowie die Antrage auf den Drucksa-
chen 19/8988 und 19/8962 in seiner 92. Sitzung am 4. April 2019 in erster Lesung beraten und zur federfithrenden
Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit iiberwiesen. Aulerdem hat er den Gesetzentwurf auf Drucksache
19/8753 zur Mitberatung an den Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz iiberwiesen.

Zu Buchstabe ¢

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/2666 in seiner 39. Sitzung am 14. Juni 2018
in erster Lesung beraten und zur Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit iiberwiesen.

Zu Buchstabe d

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf der Drucksache 19/5862 in seiner 65. Sitzung am 22. No-
vember 2018 in erster Lesung beraten und zur federfithrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit iiber-
wiesen. Auflerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz {iberwiesen.

Zu den Buchstaben b und e

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/6196 sowie den Antrag auf Drucksache
19/6419 in seiner 71. Sitzung am 13. Dezember 2018 in erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung
an den Ausschuss filir Gesundheit iiberwiesen. Den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/6196 hat er zudem zur Mit-
beratung an den Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz iiberwiesen.

Il. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen

Zu Buchstabe a

Die Bundesregierung stellt fest, dass es bei Arzneimitteln zu verschiedenen Vorkommnissen mit gefélschten und
verunreinigten Medikamenten gekommen sei. Um dies kiinftig zu verhindern und mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung zu erreichen, seien deshalb verschiedene gesetzliche Anderungen insbesondere im Arzneimit-
telgesetz (AMG) erforderlich.

Arzneimittelgesetz (AMG)

— Im AMG sollen die Riickrufkompetenzen der zustdndigen Bundesoberbehdrden in Bezug auf Arzneimittel
und Wirkstoffe erweitert sowie die Koordinierungsfunktion der zustdndigen Bundesoberbehorden gestarkt
werden, um insbesondere bei drohenden Versorgungsméngeln ein zeitnahes und landeriibergreifendes Vor-
gehen sicherzustellen.

—  AuBerdem soll fiir bestimmte Fille ein gesetzlicher Ubergang der Gewihrleistungsrechte der Apotheken
gegen Pharmaunternehmer und Arzneimittelgrohéndler an die Krankenkassen eingefiihrt werden, wenn ein
zu Lasten der GKV abgegebenes Arzneimittel mangelhaft ist. Damit soll sichergestellt werden, dass der
Verursacher fiir den entstandenen Schaden einstehen muss.
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Zudem sollen im AMG Anpassungen an die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 zur Ergdnzung der EU-
Richtlinie 2001/83/EG vorgenommen werden. Es sollen genaue Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerk-
male auf der Verpackung von Humanarzneimitteln festgelegt werden. Davon betroffen sind die Kennzeich-
nung von Arzneimitteln, Regelungen zur Anzeige und Uberwachung der Datenspeicher sowie Regelungen
zur Ahndung von VerstéBen gegen die Vorgaben der Delegierten Verordnung.

Dartiber hinaus sollen in das AMG, das Transfusionsgesetz und in die Transfusionsgesetz-Meldeverordnung
Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit und -versorgung aufgenommen werden.

Ferner soll im AMG die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zur personlichen Anwendung bei ei-
nem Patienten durch Personen, die nicht Arzt oder Zahnarzt sind, beschrankt werden. Diese Einschrinkung
sei im Hinblick auf Vorkommnisse und damit aus Griinden der Patientensicherheit geboten.

Die erlaubnisfreie Titigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen durch Personen, die keine Arzte sind,
soll ebenfalls aus Griinden der Patientensicherheit gestrichen werden.

Fiir behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige
Therapien (Advanced Therapy Medicinal Product, ATMP) individuell fiir ihre Patienten herstellen und an-
wenden, soll eine Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsfallen von Nebenwirkungen ein-
gefiihrt werden.

Zudem soll es eine Anzeigepflicht fiir die Anwendung von nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien gegeniiber der Bundesbehdrde geben.

Aufgrund der neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie,
insbesondere der Entwicklung monoklonaler Antikérper, sollen im AMG Anderungen im Hinblick auf den
Direktvertrieb (§ 47 AMG) und die Direktabgabe (§ 43 AMG) von Arzneimitteln vorgenommen werden.
Den neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie werde
auch durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters Rechnung getragen. Dariiber hinaus seien
Anpassungen der Preisbildung fiir diese Arzneimittel im SGB V erforderlich.

Ferner sollen im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterklarungen sowie zur Vereinfa-
chung des Verordnungsverfahrens fiir Standardzulassungen getroffen werden.

Betidubungsmittelgesetz (BtMG)

Im BtMG soll die Erméchtigungsgrundlage in § 1 Absatz 4 ergénzt und damit der Gesundheitsschutz der
Bevdlkerung verbessert werden. Gleichzeitig werde européisches Recht umgesetzt.

Neue psychoaktive Stoffe, fiir die auf EU-Ebene auf der Grundlage der Risikobewertung festgestellt wurde,
dass sie ein hohes Risiko fiir die 6ffentliche Gesundheit darstellten und deshalb aufgrund der Rechtslage als
Drogen definiert worden seien, konnten kiinftig in einem vereinfachten, beschleunigten Verfahren in die
Anlagen des BtMG aufgenommen werden.

Weitere Gesetzesédnderungen

Durch eine Ergéinzung des Pflegeberufegesetzes (PfIBG) soll ein deutlicher Anreiz geschaffen werden, mehr
Pflegepersonal auszubilden und damit die Pflege zu starken.

Die Organe der Selbstverwaltung sollen verpflichtet werden, innerhalb von sieben Monaten die Vorausset-
zungen fiir den Einsatz elektronischer Verschreibungen zu regeln.

Im AMG und im Medizinproduktegesetz sollen Anpassungen an die Vorgaben der Datenschutzgrundver-
ordnung vorgenommen werden.

Im SGB V sollen die Voraussetzungen fiir die Erstellung einer besseren Evidenzgrundlage im Rahmen der
Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch den Gemeinsamen Bundesausschuss geschaffen werden, die aus
Griinden des offentlichen Interesses in einem besonderen Verfahren zugelassen werden sollen. Um eine
sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien sicherzustellen, soll der Gemeinsame
Bundesausschuss zudem erméchtigt werden, MaBBnahmen der Qualitétssicherung zu beschliefSen.
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—  Die Regelung zur Abgabe von preisgiinstigen importierten Arzneimitteln (Importforderklause) durch die
Apotheken soll neu gefasst werden.

Der Nationale Normenkontrollrat hat gemil3 § 6 Absatz 1 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen Nor-
menkontrollrates den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/8753 gepriift und ist zu dem Ergebnis gekommen, dass
das Bundesministerium fiir Gesundheit den Erfiillungsaufwand nachvollziehbar dargestellt habe. Der Nationale
Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags daher keine Einwinde gegen die Darstellung
der Gesetzesfolgen (Drucksache 19/8753, Anlage 2).

Der Bundesrat hat in seiner 975. Sitzung am 15. Mirz 2019 geméal Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes be-
schlossen, zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache 19/8753 Stellung zu nehmen. In seiner Stellungnahme hat der
Bundesrat insbesondere Anderungen im Bereich der vorgesehenen Kompetenzverteilung zwischen Bundesober-
behorden und Landesbehdrden, eine Uberpriifung der Neuregelung zum Vertriebsweg fiir Arzneimittel zur Be-
handlung von Gerinnungsstérungen bei Hadmophilie durch die Bundesregierung im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren sowie die Streichung der Vorschrift, die die Verdffentlichung von Interessenkonflikterkldrungen vorsieht,
gefordert. Dartiber hinaus sprach sich der Bundesrat fiir die Streichung der Abgabepflicht der Apotheken fiir
preisgiinstigere Importarzneimittel (Importklausel) sowie gegen die Streichung der Zustimmungspflicht fiir die
Approbationsordnung fiir Zahnérzte aus. Ferner enthielt die Stellungnahme noch weitere Forderungen nach An-
derungen, Streichungen bzw. Ergédnzungen zum Gesetzentwurf (Drucksache 19/8753, Anlage 3).

In ihrer GegenduBerung zur Stellungnahme des Bundesrates vertrat dic Bundesregierung folgende Auffassung:
Den Vorschldgen des Bundesrates betreffend die Klarstellung, dass die Anwendung von Arzneimitteln zum Ver-
bot der Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen § 6 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes hergestellt wurden,
auch bei Tieren verboten ist, betreffend die Regelung, dass die Anzeige bei der Anwendung von nicht zulassungs-
oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln fiir neuartige Therapien unverziiglich nach Beginn der Anwendung
erfolgen muss, sowie betreffend die Ergénzung, dass die Aufbewahrung von Riickstellmustern von Wirkstoffen
im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes oder in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder in einem
anderen Vertragsstaat des Europédischen Wirtschaftsraums der EU/ des EWR erfolgen muss, wurde zugestimmt,
ebenso wie dem Vorschlag zur Beobachtung der Marktentwicklung hinsichtlich Auswirkungen der Neuregelung
zur Austauschbarkeit von Biosimilars (Drucksache 19/8753, Anlage 4).

Zu mehreren Forderungen des Bundesrates wurde Priifung zugesagt, u.a. zur Aufnahme einer Einvernehmensre-
gelung zwischen Bundesldndern und Bundesoberbehdrde hinsichtlich der Teilnahme an Drittlandinspektionen,
zur Moglichkeit, bei der Einfuhr von Arzneimitteln auch andere Dokumente als GMP-Zertifikate ausreichen zu
lassen, zu der geforderten Aufbewahrung der Riickstellmuster auch von Wirkstoffen innerhalb der Européischen
Union. Ferner wurde Priifung zugesagt, ob zukiinftig eine Anpassung der Bestimmung zur Vorratshaltung von
Notfallarzneimitteln angezeigt ist. Die Bundesregierung sagte zudem Priifung hinsichtlich der Aufhebung der
Abgabepflicht der Apotheken fiir preisgiinstigere Importarzneimittel zu sowie Priifung, ob Unterschiede in den
Anwendungsgebieten bei der Anwendung des erweiterten Preismoratoriums berticksichtigt werden sollten, sowie
ob die Preis- und Produktangaben fiir saisonale Grippeimp{fstoffe zu einem bestimmten Datum ver6ffentlicht wer-
den sollten.

Die iibrigen Forderungen wurden abgelehnt.
Zu Buchstabe b

Im sogenannten ,,Cannabis als Medizin Gesetz* wurde in § 31 Absatz 6 Satz 1 und 2 SGB V geregelt, dass die
Ablehnung eines Kostenerstattungsantrags flir verschreibungspflichtige Cannabisarzneimittel in Form von ge-
trockneten Bliiten oder Extrakten und Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon durch die Kran-
kenkassen nur in begriindeten Ausnahmefillen moglich ist. Die Gesetzesinitianten weisen darauf hin, dass die
Genehmigungsquote der Krankenkassen derzeit bei rund 60 Prozent liege. Sie schlieBen daraus, dass die Kran-
kenkassen die Praxis des Ausnahme-/Regelfallprinzips nicht befolgten und den Willen des Gesetzgebers unter-
liefen.

Die Gesetzesinitianten fordern daher die Aufthebung des Genehmigungsvorbehalts der gesetzlichen Krankenkas-
sen bei der Verordnung von Cannabis als Medizin. Damit entfalle die Priifung der Rezepte durch die Kranken-
kassen und Cannabis werde wie andere verschreibungspflichtige Medikamente behandelt.
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Zu Buchstabe ¢

Die Gesetzesinitianten stellen fest, dass das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), das
fiir die Zulassung und Verbesserung der Sicherheit von Arzneimitteln und Patienten zustindig sei, die Mdglichkeit
habe, Auflagen gegeniiber den pharmazeutischen Herstellern zu erlassen, die diese zur Aufnahme von Warnhin-
weisen iiber Nebenwirkungen und weitere Informationen zur Patientensicherheit in den Packungsbeilagen oder
auf ihren Produkten verpflichteten. Widerspriiche oder Anfechtungsklagen der Hersteller hitten aber regelméaBig
aufschiebende Wirkung gegen die Mafinahmen des BfArM, sodass die Auflagen erst dann umgesetzt werden
konnten, wenn die Widerspruchs- und die verwaltungsgerichtlichen Verfahren abgeschlossen seien. Die Geset-
zesinitianten konstatieren, dass dadurch oftmals lange Zeitrdume entstiinden, in denen die Biirgerinnen und Biir-
ger nicht iiber wichtige Informationen und MaBBnahmen oder Gefahren informiert wiirden. Damit sei die Patien-
tensicherheit gefiahrdet. Zwar konne das BfArM den sofortigen Vollzug der Auflagen nach § 80 Absatz 2 Satz 1
Nummer 4 der Verwaltungsgerichtsordnung anordnen. Diese Maflnahme sei aber an hohe Begriindungsanforde-
rungen gekniipft, weshalb hdufig davon abgesehen werde.

Die Gesetzesinitianten fordern deshalb, im Interesse eines vorbeugenden Patientenschutzes § 28 Absatz 2 AMG
dahingehend zu ergénzen, dass die Auflagen des BfArM sofort vollziehbar seien und Widerspruch- sowie An-
fechtungsklagen keine aufschiebende Wirkung hitten.

Zu Buchstabe d

Die Gesetzesinitianten stellen fest, dass mit dem Gesetz zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher und anderer
Vorschriften im Mérz 2017 zwar die Grundlage fiir die Verordnung von Cannabis als Medizin geschaffen worden
sei, der in § 31 Absatz 6 SGB V formulierte Genehmigungsvorbehalt der Verordnung durch die Krankenkassen
sich jedoch in der Praxis nicht bewéhrt habe. Der Genehmigungsvorbehalt fiihre dazu, dass etwa ein Drittel der
Antrige abgelehnt wiirden, was dem ausdriicklich im Gesetzeswortlaut erkldrten Ausnahmecharakter der Ableh-
nung widerspreche. Ablehnungen wiirden seitens der Krankenkassen damit begriindet, dass es alternative Thera-
piemethoden gebe, die moglicherweise besser geeignet seien. Diese Begriindung geniige nach Ansicht der Geset-
zesinitianten nicht, da der Ausnahmecharakter des Genehmigungsvorbehalts ausdriicklich vor dem Hintergrund
der unsicheren Studienlage iiber Cannabis formuliert worden sei. Aus der Gesetzesbegriindung ergebe sich, dass
der behandelnde Arzt oder die Arztin {iber die Therapie entscheiden konne. Zudem fiihre der Genehmigungsvor-
behalt zu einem hohen biirokratischen Aufwand fiir die Arztinnen und Arzte, Rechtsunsicherheit und erschwere
damit die Therapie. Ferner sei zu befiirchten, dass Antrdge auch aufgrund der hohen Therapiekosten abgelehnt
wiirden. Insgesamt bedeute dies eine unzumutbare Verliangerung der Symptome und des Leidens der Patienten.
Auch bestehe die Gefahr, dass die im Rahmen des Gesetzes beschlossene Durchfiihrung einer Begleitstudie ver-
falscht werde, wenn sie auf einer durch die Krankenkassen iiber das Genehmigungsverfahren getroffenen Vor-
auswahl von Patienten und Patientinnen basiere.

Die Gesetzesinitianten fordern daher den Genehmigungsvorbehalt der Krankenkassen zu streichen.
Zu Buchstabe e

Die Antragsteller konstatieren, dass die mit dem GKV-Modernisierungsgesetz 2003 eingefiihrte Verpflichtung
der Apotheker, preisgiinstigere, re- oder parallelimportierte Arzneimittel abzugeben, dazu diene, die Preisunter-
schiede zwischen den europiischen Léndern fiir Einsparungen bei der gesetzlichen Krankenkasse zu nutzen. Die-
sem Preisddmpfungsinstrument komme durch die Einfithrung weiterer Einsparungsinstrumente, wie dem Gesetz
zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) und den Rabattvertrigen zwischen pharmazeutischen Un-
ternehmen und Krankenkassen, aus 6konomischer Sicht nur noch eine geringe Bedeutung zu. Die Bevorzugung
der Importarzneimittel fiihre zudem zu Sicherheitsrisiken bei den Arzneimitteln und zu einer Gefiahrdung des
Patientenwohls. Der Abschlussbericht der ,,Task Force Lunapharm* des Brandenburger Ministeriums fiir Arbeit,
Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie habe gezeigt, dass Importe zunehmend als Zugangsweg fiir qualitativ
minderwertige, gestohlene oder gefilschte Arzneimittel genutzt wiirden. Neben der Gefdhrdung der Patientensi-
cherheit fiihre die Erfiillung der Importquote auch zu einem erheblichen biirokratischen Aufwand. Auflerdem
bestehe die Gefahr, dass Verdnderungen bei Packungsdesigns oder Arzneimittelnamen massive Irritationen bei
Patienten hervorrufen kénnten.
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Die Antragsteller fordern daher, die Verpflichtung des Apothekers zur Abgabe der Importarzneimittel in den Fél-
len, in denen sie vom Arzt nicht ausdriicklich verordnet worden seien, aufzuheben und sicherzustellen, dass an-
derslautende Vereinbarungen im Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V zwischen dem GKV-Spitzenver-
band und dem Deutschen Apothekerverband unwirksam seien.

Zu Buchstabe f

Die Antragsteller konstatieren, dass beim Herstellungsprozess von Medikamenten mit dem Wirkstoff Valsartan
Verunreinigungen mit N-Nitrosodimethylamin (NDMA) festgestellt und vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) deshalb eine Riickrufaktion gestartet worden sei. Derzeit wiirden Medikamente bei
der Qualititskontrolle nicht auf solche Verunreinigungen untersucht, obwohl NDMA krebserregend sei. An dieser
Stelle sehen die Antragsteller dringenden Handlungsbedarf, da zwischenzeitlich in weiteren valsartanhaltigen
Arzneimitteln ein anderes Nitrosamin und in Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Lorsartan ebenfalls krebserregende
Verunreinigungen festgestellt worden seien.

Die Antragsteller fordern, dass von den pharmazeutischen Unternehmen alle Riickstellmuster aller noch in der
Laufzeit befindlichen Chargen aller in Deutschland in Verkehr gebrachten Arzneimittel auf Verunreinigungen mit
Nitrosaminen untersucht und die Ergebnisse innerhalb von drei Monaten den Uberwachungsbehdrden vorgelegt
werden.

Zu Buchstabe g

Nach Auffassung der Antragsteller hat die im SGB V verankerte, sogenannte Importforderklausel, wonach Apo-
theken in einem bestimmten Umfang aus dem Ausland importierte, preisgiinstigere Medikamente abgeben miis-
sen, an Bedeutung verloren, da dem nur noch geringen Einsparpotential viele Nachteile gegeniiber stehen wiirden.

Die Antragsteller fordern daher die Streichung der Importforderklausel.

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Zu Buchstabe a

Der Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz hat in seiner 53. Sitzung am 5. Juni 2019 mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen AfD, FDP und DIE LINKE. bei
Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf
Drucksache 19/8753 in der vom Ausschuss flir Gesundheit geédnderten Fassung anzunehmen.

Der Parlamentarische Beirat fiir nachhaltige Entwicklung hat sich im Rahmen seines Auftrags geméal Einset-
zungsbeschluss auf Drucksache 19/1837 mit dem Gesetzentwurf auf Drucksache 19/8753 befasst und festgestellt,
dass eine Nachhaltigkeitsrelevanz des Gesetzentwurfs gegeben sei. Er kommt zu dem Ergebnis, dass die Darstel-
lung der Nachhaltigkeitspriifung plausibel und daher eine Priifbitte nicht erforderlich sei (Ausschussdrucksache
19(26)24-1).

Zu Buchstabe b

Der Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz hat in seiner 53. Sitzung am 5. Juni 2019 mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und AfD gegen die Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung
der Fraktionen FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Druck-
sache 19/6196 abzulehnen.

Zu Buchstabe d

Der Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz hat in seiner 53. Sitzung am 5. Juni 2019 mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und AfD gegen die Stimmen der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der FDP beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf
Drucksache 19/5862 abzulehnen.
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IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im federfiihrenden Ausschuss

Beratungsverlauf zu den Buchstaben a, c, e bis g

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 41. Sitzung am 20. Mirz 2019 beschlossen, zu den Vorlagen auf
den Drucksachen 19/2666 (Buchstabe c¢), 19/6419 (Buchstabe e) sowie zu den Vorlagen auf den Drucksachen
19/8753 (Buchstabe a), 19/8988 (Buchstabe f) und 19/8962 (Buchstabe g), vorbehaltlich der Uberweisung dieser
drei Vorlagen durch das Plenum des Deutschen Bundestages, eine 6ffentliche Anhorung durchzufiihren. Ebenfalls
einbezogen wurde der Antrag auf Drucksache 19/8277.

In der 44. Sitzung am 10. April 2019 hat der Ausschuss die Beratungen zu den Vorlagen auf den Drucksachen
19/8753 (Buchstabe a), 19/2666 (Buchstabe c¢), 19/6419 (Buchstabe ¢), 19/8988 (Buchstabe f) und 19/8962 (Buch-
stabe g) sowie zu den Anderungsantrigen auf Ausschussdrucksache 19(14)70.1 zum Gesetzentwurf auf Drucksa-
che 19/8753 (Buchstabe a) aufgenommen und beschlossen, die Anderungsantriige ebenfalls in die 6ffentliche
Anhorung einzubeziehen.

Die offentliche Anhdrung fand in der 45. Sitzung am 10. April 2019 statt. Als sachverstindige Organisationen
waren eingeladen: ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbénde e. V., Allianz Chronischer Selte-
ner Erkrankungen e. V. (ACHSE), Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin e. V. (ACM), Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMEF), Arzneimittelkommission der Deut-
schen Apotheker (AMK), Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Bund Deutscher Heilprak-
tiker e. V. (BDH), Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege e. V. (BAGFW), Bundesarbeitsge-
meinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V.
(BAG SELBSTHILFE), Bundesirztekammer (BAK), Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH), Bundesverband der Pharmazeutischen Indust-
rie e. V. (BPI), Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker e. V. (ADKA), Bundesverband Deutscher Ver-
sandapotheken (BVDVA), Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e. V., Bundeszahnirztekammer Arbeitsge-
meinschaft der Deutschen Zahnirztekammern e. V. (BZAK), BVMed — Bundesverband Medizintechnologie
e. V., Deutsche Aidshilfe e. V. (DAH), Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHQG),
Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie e. V. (DGHO), Deutsche Himophiliegesell-
schaft e. V. (DHG), Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG) , Deutscher Berufsverband fiir Pflegeberufe
— DBfK Bundesverband e. V., gematik — Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH,
Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), GKV-Spitzenverband, Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV),
KKS-Netzwerk e. V. — Netzwerk der Koordinierungszentren fiir Klinische Studien, Pro Generika e. V., Verband
der Arzneimittel-Importeure Deutschlands e. V. (VAD), Verband der privaten Krankenversicherung e. V. (PKV),
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) und Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv). Als
Einzelsachverstindige waren eingeladen: Dr. Susan Halimeh (Gerinnungszentrum Rhein-Ruhr (GZRR)), Chris-
tian Schepperle (Interessengemeinschaft Himophiler e. V. (IGH)) und Franz Wagner (Deutscher Pflegerat e. V.
(DPR)). Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdrucksachen verteilten Stellungnahmen der Sachverstindi-
gen wird Bezug genommen.

Beratungsverlauf zu den Buchstaben b und d

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 29. Sitzung am 28. November 2018 seine Beratungen zu dem Ge-
setzentwurf auf Drucksache 19/5862 aufgenommen und beschlossen eine 6ffentliche Anhérung durchzufiihren.
In seiner 32. Sitzung am 16. Januar 2019 hat der Ausschuss die Beratungen zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache
19/6196 aufgenommen und ebenfalls beschlossen, eine 6ffentliche Anhorung durchzufiihren.

Die offentliche Anhdérung zu den Gesetzentwiirfen auf den Drucksachen 19/5862 (Buchstabe b) und 19/6196
(Buchstabe d) sowie zu den Vorlagen, die sich ebenfalls mit Fragen zu Medizinalcannabis beschéftigten (Druck-
sachen 19/8278 und 19/4835) fand in der 42. Sitzung am 20. Mérz 2019 statt. Als sachverstindige Organisationen
waren eingeladen: ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbénde e. V., Arbeitsgemeinschaft Deut-
scher Apothekerkammern -Bundesapothekerkammer- (BAK), Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin e. V.
(ACM), Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Bundesirztekammer (BAK), Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI),
Deutsche Gesellschaft fiir Schmerzmedizin e. V., Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft Bundesverband e. V.
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(DMSG), Deutsche Schmerzgesellschaft e. V. (DGSS), Deutsche Schmerzliga e. V., Deutscher Hanfverband
(DHV), GKV-Spitzenverband, Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV), Selbsthilfenetzwerk Cannabis als
Medizin (SCM) c/o Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin e. V. Als Einzelsachverstindige waren eingela-
den: Erik Bodendieck (Séchsische Landesérztekammer), Dr. Knud Gastmeier, Dr. Eva Milz (Fachirztin fiir Psy-
chiatrie und Psychotherapie), Prof. Dr. Kirsten Rose Miiller-Vahl (Medizinische Hochschule Hannover), Werner
Sipp (vorm. Prasident des Internationalen Suchtstoffkontrollrat der Vereinten Nationen) und Jan Peter Witte
(Aphria Deutschland GmbH). Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdrucksachen verteilten Stellungnah-
men der Sachverstindigen wird Bezug genommen.

Weiterer Beratungsverlauf zu den Buchstaben a bis g

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 50. Sitzung am 5. Juni 2019 die Beratungen zum Gesetzentwurf der
Bundesregierung auf Drucksache 19/8753, zu dem Gesetzentwurf der Fraktion DIE LINKE. auf Drucksache
19/6196 sowie zu den Gesetzentwiirfen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf den Drucksachen 19/2666
und 19/5862 sowie zu den Antrégen der Fraktion der AfD auf den Drucksachen 19/6419 und 19/8988 und zu dem
Antrag der Fraktion DIE LINKE. auf Drucksache 19/8962 abgeschlossen.

Beratungsergebnisse zu den Buchstaben a bis g

Als Ergebnis empfiehlt der Ausschuss fiir Gesundheit mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
gegen die Stimmen der Fraktionen AfD, FDP und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN, den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/8753 in gednderter Fassung anzunehmen.

Weiter empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und AfD gegen die Stimmen der Frak-
tion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktionen FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, den Gesetzentwurf
auf Drucksache 19/6196 abzulehnen.

Weiter empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, SPD, AfD und FDP gegen die Stimmen der
Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/2666 abzu-
lehnen.

Weiter empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und AfD gegen die Stimmen der Frak-
tionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der FDP, den Gesetz-
entwurf auf Drucksache 19/5862 abzulehnen.

Weiter empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD, FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS
90/GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion der AfD, den Antrag auf Drucksache 19/6419 abzulehnen.

Weiter empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD, FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion der AfD, den Antrag auf Drucksache 19/8988 abzulehnen.

Weiter empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und FDP gegen die Stimmen der Frak-
tionen AfD und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, den Antrag auf
Drucksache 19/8962 abzulehnen.

Anderungsantrige

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung auf Drucksache 19/8753 eine
Reihe von Anderungen beschlossen. Diese haben insbesondere folgenden Inhalt:

Die Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen § 6 Absatz 2 AMG hergestellt wurden, soll auch bei Tieren
verboten werden. Die Durchfiihrung von unangemeldeten Inspektionen in den in § 64 Absatz 3 Satz 4 AMG ge-
nannten Fillen wird verpflichtend gemacht. Die Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartigen Therapien ist der
zustindigen Bundesoberbehdrde unverziiglich nach Beginn anzuzeigen. Auch andere Dokumente als GMP-Zer-
tifikate konnen bei Vorliegen der definierten Voraussetzungen im Rahmen der Einfuhr von Arzneimitteln ausrei-
chen. Es wird klargestellt, dass auch die Riickstellmuster von Wirkstoffen innerhalb der Européischen Union
aufbewahrt werden miissen.

Es werden Klarstellungen und ergénzende Regelungen zu der im Gesetzentwurf vorgesehenen anwendungsbe-
gleitenden Datenerhebung bei bestimmten Arzneimitteln (u. a. sog. Orphan Drugs) vorgesehen. Anforderungen
an die Qualitdt der Anwendung hat der G-BA im Benehmen mit dem Paul-Ehrlich Institut zu beschlieBen.
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Die Regelung zum Aut-idem-Austausch bei biologischen Arzneimitteln wird auf biotechnologisch herstellte bio-
logische Arzneimittel begrenzt. Dariiber hinaus wird der G-BA verpflichtet, in den Arzneimittelrichtlinien auch
Hinweise flir den in drei Jahren vorgesehenen Austausch auf Apothekenebene festzulegen.

Aufgrund ihrer besonderen Anforderungen, insbesondere hinsichtlich Lagerung und Transport, werden biotech-
nologisch hergestellte Arzneimittel und antineoplastische Arzneimittel zur parenteralen Anwendung von der Ver-
pflichtung zur Abgabe preisgiinstiger importierter Arzneimittel ausgenommen.

Zur transparenten Preisbildung von Priaparaten zur Behandlung von Gerinnungsstérungen bei Himophilie werden
Ergdnzungen aufgenommen, ferner Regelungen zur Qualitdtssicherung der Himophiliezentren sowie eine Ergéin-
zung zur Beratung iiber Langzeitfolgen der Himophilie durch solche Zentren. Im Hinblick auf die Anderung des
Vertriebswegs werden Regelungen fiir Apotheken ergénzt, die die gesetzliche drztliche Meldepflicht an das Deut-
sche Hamophilieregister sicherstellen. Des Weiteren werden Regelungen zum Datenschutz und Datenzugang fiir
das Deutsche Himophilieregister aufgenommen.

Die Inhaber von Zulassungen von saisonalen Grippeimpfstoffen werden verpflichtet die voraussichtlichen Preise
fiir Grippeimpfstoffe fiir die kommende Impfsaison bis spatestens zum 1. Mérz eines Jahres an die Kassenérztliche
Bundesvereinigung zu melden.

Im Apothekengesetz werden ergiinzende Regelungen zur Sicherstellung der Notfallversorgung von Hamophilie-
patienten aufgenommen.

Ferner erfolgt eine Klarstellung zur Moglichkeit der Versorgung mit einer Entlassmedikation unter Beachtung der
betdubungsmittelrechtlichen Vorgaben.

Es bleibt nunmehr in § 3 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde bei dem Zustim-
mungserfordernis des Bundesrates zur zahnérztlichen Approbationsordnung.

SchlieBlich werden Anderungen zur Streitwertgrenze fiir das Pflegeberufegesetz, zur Mitwirkung der Pflegebe-
rufe im Qualititsausschuss sowie Anderungen zum Elektronischen Melde- und Informationssystem nach § 14 des
Infektionsschutzgesetzes und zur Verordnungserméchtigung zur Kostentragung von Schutzimpfungen durch die
GKYV vorgenommen.

In der laufenden Abschlussberatung wurde Anderungsantrag 29a auf Ausschussdrucksache 19(14)70.1neu durch
Anderungsantrag 29a neu ersetzt.

Der diesen Anderungen zugrunde liegende Anderungsantrag 29 auf Ausschussdrucksache 19(14)70.1neu wurde
mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen FDP und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen AfD und DIE LINKE. angenommen.

Der diesen Anderungen zugrunde liegende Anderungsantrag 31 auf Ausschussdrucksache 19(14)70.1neu wurde
mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktionen FDP und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der AfD angenommen.

Der diesen Anderungen zugrunde liegende Anderungsantrag 32 auf Ausschussdrucksache 19(14)70.1neu wurde
mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktionen FDP und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der AfD angenommen.

Die Anderungsantriige 1 bis 28, 29a neu und 30 auf Ausschussdrucksache 19(14)70.1neu wurden mit den Stim-
men der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktion der FDP bei Stimmenthaltung der
Fraktionen AfD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen.

Weiter haben dem Ausschuss auf Ausschussdrucksache 19(14)70.2 vier Anderungsantrige der Abgeordneten
Sylvia Gabelmann und Pia Zimmermann mit folgendem Inhalt vorgelegen:

Anderungsantrag 1 (Herstellungserlaubnis, Eigenbluttherapien)
Zu Artikel 1 Nr. 4 (5 13 AMG)

Artikel 1 Nr. 4 wird wie folgt gefasst:

§ 13 Absatz 2b AMG wird wie folgt gefasst:
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a) Nach Satz 1 wird ein neuer Satz 2 eingefiigt:
,, Dies umfasst insbesondere die Eigenblutbehandlung durch Heilpraktikerinnen und Heilpraktiker.
b) Aus Satz 2 wird Satz 3.
¢) In Nummer 1 wird das Wort ,,sowie“ durch ein Komma ersetzt.
d) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma und das Wort ,,sowie * ersetzt.
e) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

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

Begriindung:

In § 13 Absatz 2b AMG wird die Moglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln zur personlichen
Anwendung bei einem bestimmten Patienten durch Personen, die nicht Arzt oder Zahnarzt sind, auf nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel beschrinkt. Es wird dabei klargestellt, dass Eigenblutbehandlungen nicht zu
diesen Arzneimitteln bzw. Gewebezubereitungen gerechnet werden, da bei Eigenblutbehandlungen das eigene
Blut der Patientinnen und Patienten unmittelbar nach Entnahme wieder verabreicht wird und es weder gelagert
werden muss noch anderen Patientinnen oder Patienten verabreicht wird.

Anderungsantrag 2 (Ausnahme von der Erlaubnispflicht fiir Gewebe und Gewebezubereitungen)
Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 20d AMG)
Artikel I Nr. 5 wird wie folgt gedndert:

Nach Satz 2 wird ein neuer Satz 3 eingefiigt:

., Eigenblutbehandlungen durch Heilpraktikerinnen und Heilpraktiker sind vom Erlaubnisvorbehalt ausge-

I

nommen.
Begriindung:

Diese Klarstellung erscheint notwendig und zielfiihrend, da sonst Eigenblutbehandlungen unter den Erlaubnis-
vorbehalt subsummiert werden kénnten, obwohl die bei den im Rahmen dieser Behandlungen verwendeten Sub-
stanzen nicht in dem Sinne in Verkehr gebracht werden, als dass sie gelagert, transportiert und/oder anderen
Patienten als denen, bei denen sie entnommen wurden, verabreicht werden.

Anderungsantrag 3 (Ausnahmen vom Anwendungsbereich)
Zu Artikel 6 Nr. 7a (neu) (§ 28 Transfusionsgesetz)
Nach Artikel 6 Nr. 7 wird eine neue Nummer 7a eingefiigt, die wie folgt lautet:

In § 28 werden in Satz 1 die Worter ,,homéopathische Eigenblutprodukte  gestrichen. Stattdessen werden nach
dem Wort ,, Zwecken, * eingefiigt: ,, Eigenblutbehandlungen, die unmittelbar durch eine Person, die zur Ausiibung
der Heilkunde bei Menschen befugt ist, bei einem Patienten anwendet werden, *

Begriindung:

Der Grundsatz der Verhdltnismdfsigkeit gebietet es, die Freiheit der Berufsausiibung nicht stirker zu beschrdn-
ken, als es die jeweils zu schiitzenden dffentlichen Interessen erfordern (BVerfGE 21, 173 (180f)). (BVerfG, Be-
schluss vom 18. Juni 1980 — 1 BvR 697/77 -, BStBI Il 1980, 706-715, BVerfGE 54, 301-341). Eingriffe in die
Berufsausiibungsfreiheit der Heilpraktiker sind nur dann gerechtfertigt, wenn sie durch ausreichende Griinde des
Gemeinwohls gerechtfertigt werden und wenn sie dem Grundsatz der Verhdltnismdfigkeit entsprechen. Wenn
also das gewdhlte Mittel zu Erreichung des verfolgten Zwecks geeignet und auch erforderlich ist und wenn bei
einer Gesamtabwdgung zwischen der Schwere des Eingriffs und dem Gewicht der ihn rechtfertigenden Griinde
die Grenze der Zumutbarkeit noch gewahrt ist.



Drucksache 19/10681 —74 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Ein Arztvorbehalt ist nur dann erforderlich, sofern die ordnungsmdpige Ausiibung der betroffenen Titigkeit der
besonderen drztlichen Fachqualifikation bedarf. Der Schutz der Patientengesundheit muss eine drztliche Aus-
tibung erforderlich machen. Der Schutz des Patienten bei einer Eigenblutspende erfordert jedoch keinen vollstdn-
digen Ausschluss von Heilpraktikern. Insbesondere auch deshalb, dass bei Eigenblutbehandlungen dem Patienten
sein eigenes Blut im gleichen Behandlungsgang unter unmittelbarer fachlichen Verantwortung reinjiziert wird.
Also nicht eingelagert, transportiert u. d. wird. Heilpraktiker fiihren seit Jahrzehnten Eigenblutbehandlungen
durch und es liegen bislang keine empirischen Nachweise dafiir vor, dass diese Therapie mit Risiken fiir Patienten
verbunden wire. Es sind tiber Jahrzehnte keine nennenswerten Missstinde zu Tage getreten. Zudem werden ge-
setzlich an Heilpraktiker die gleichen Hygieneanforderungen bei invasiven Mafinahmen gestellt wie an Arzte.

Es besteht auch keine Infektionsgefahr, beispielsweise mit Hepatitis C, wie auf Seite 44 der Drucksache aufgefiihrt
wird, denn der Patient kann sich nicht mit seinem eigenen Blut anstecken.

Dazu sei auch erwdhnt, dass im Jahvesbericht des RKI (2018) von den ca. 4.700 gemeldeten Hepatitis-C-Infekti-
onen keine Einzige ist, die mit einer Heilpraktikerbehandlung in Zusammenhang gebracht wurde.

Anderungsantrag 4 (Artikel 21 Heilpraktikergesetz)
Nach Artikel 20 wird folgender Artikel 21 neu eingefiigt:

In das Gesetz tiber die berufsmdfige Ausiibung der Heilkunde ohne Bestallung (Heilpraktikergesetz) wird folgen-
der § 4 neu eingefiigt:

., Bei Anmeldung zur amtscirztlichen Uberpriifung ist ein Nachweis dariiber vorzulegen, dass die ordnungsgemdf3e
Anwendung von Injektionen und Infusionen einschlieflich der vorgeschriebenen Hygienemafinahmen beherrscht
wird und schliefSt Eigenblutbehandlungen explizit mit ein. Fiir bereits praktizierende Heilpraktikerinnen und Heil-
praktiker ist als Ubergangslosung vorzusehen, bis zum 31.12.2019 diesen Nachweis nachzuholen und beim Ge-
sundheitsamt oder Amtsarzt vorzulegen. Solange dieser Nachweis nicht erbracht ist, unterliegen Eigenblutbe-
handlungen nach dem 31.12.2019 einem Erlaubnisvorbehalt. *

Begriindung:

Bei der Eigenbluttherapie handelt es sich um eine sichere Behandlungsmethode ohne erhohtes Infektionsrisiko.
Heilpraktikerinnen und Heilpraktikern haben zum Schutz der Patientinnen und Patienten einen Nachweis von
entsprechenden Kenntnissen beziiglich der Anwendung von Injektionen und Infusionen einschlieflich der vorge-
schriebenen Hygienemafinahmen vorzulegen. Dadurch ist der Patientenschutz ausreichend gewdhrleistet, so dass
ein Ausschluss der Eigenblutbehandlungen von der Ausnahmeregelung in § 13 AMG nicht gerechtfertigt ist.

Die Anderungsantrige auf Ausschussdrucksache 19(14)70.2 wurden mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU,
SPD, AfD, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimme der Abgeordneten Sylvia Gabelmann ab-
gelehnt.

Weiter haben dem Ausschuss auf Ausschussdrucksache 19(14)70.3 zwei Anderungsantriige der Fraktion BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN mit folgendem Inhalt vorgelegen:

Anderungsantrag 1 (Versorgung mit Gerinnungspréiparaten bei Hamophilie)

Zu Artikel I Nummer 13 (§ 43 Absatz 3a des Arzneimittelgesetzes — neu)
Artikel 1 Nummer 13 wird gestrichen.

Zu Artikel I Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 des Arzneimittelgesetzes)
Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a wird gestrichen.

Zu  Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a (§ 130a Absatz 3a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — neu)
Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a wird gestrichen.

Zu Artikel 14 Nummer 1 (§§ 1 Absatz 3 Satz I Nummer 6 der Arzneimittelpreisverordnung — neu)
Artikel 14 Nummer [ wird gestrichen.
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Zu Artikel 15 (§§ 3 Satz 1 der Packungsgréfienverordnung — neu)
Artikel 15 wird wie folgt gedndert:

a) In dem neuen § 3 Satz 1 werden die Worte ,,und Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungs-
storungen bei Hamophilie “ gestrichen.

Zu Artikel 19 (§§ 11 Absatz 2a des Apothekengesetzes — neu)
Artikel 19 wird gestrichen.
Begriindung des Anderungsantrages:

Die Méoglichkeit der Direktabgabe von Gerinnungspriparaten durch Arzte ist mit dem Transfusionsgesetz von
1998 im AMG verankert worden. Sie dient vor allem einer qualititsgesicherten Abgabe mit der damit einherge-
henden griindlichen Dokumentation durch die Arzte und ist heute Grundlage einer sicheren und qualitativ hoch-
wertigen Versorgung der Patienten.

Die im Gesetzentwurf geplante Anderung dieses Vertriebswegs von plasmatischen und gentechnologisch herge-
stellten Gerinnungsfaktorenzubereitungen hdtte eine erhebliche Schwiichung der Zentrumsversorgung zur Folge,
weil die enge Bindung zwischen Zentrum und Patient durchbrochen wiirde. Die damit verbundene Verlagerung
der Versorgung ist aus der Perspektive der Patientinnen und Patienten wie auch aus drztlicher Sicht nicht wiin-
schenswert.

Das mit der Regelung beabsichtigte Ziel, den ,, aktuellen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Himophilie Rechnung * zu tragen, sollte auch mit weniger starken Eingriffen in die Versor-
gung dieser sensiblen Patientengruppe erreichbar sein.

Um dem berechtigten Anliegen nach Preistransparenz Rechnung zu tragen, konnen die einzelnen Krankenkassen
bilaterale Rabattvertréige nach § 130a oder § 130c SGB V abschlieffen und im Gegenzug eine ausreichende Ho-
norierung der Zentren grundsdtzlich iiber Versorgungsvertrdge sicherstellen. Inhaltlich ergdnzt wird dies durch
eine im Gesetzentwurf bereits vorgesehene Anderung des § 132i SGB V. Nach dieser schlieffen Krankenkassen
oder deren Landesverbdnde Versorgungsvertrdge mit drztlichen Einrichtungen, die auf die Behandlung von Ge-
rinnungsstorungen bei Hamophilie durch himostaseologisch qualifizierte Arzte spezialisiert sind.

Anderungsantrag 2 (Cannabis als Medizin)

Zu Artikel 12 Nummer I Buchstabe ¢ (§ 31 Absatz 6 SGB V)
Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe ¢ wird wie folgt gedndert:
a) Nach Satz 3 werden die folgenden Siitze eingefiigt:

., Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsdrztin oder eines Vertragsarztes zu er-
bringen sind, bei denen allein die Dosierung eines Arzneimittels nach Satz 1 angepasst wird oder die einen
Wechsel zu anderen getrockneten Bliiten oder zu anderen Extrakten in standardisierter Qualitdt anordnen
oder die sich unmittelbar an eine Behandlung mit einer Leistung nach Satz 1 im Rahmen eines stationdren
Krankenhausaufenthalts anschliefien, bediirfen keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2. Bei einer vertrags-
drztlichen Verordnung nach Satz 4 besteht der Anspruch nach Satz I auch, ohne dass die Voraussetzung nach
Satz 1 Nummer 1 erfiillt ist.

b) Im bisherigen Satz 6 wird die Angabe ,,Satz 5 durch die Angabe ,,Satz 7 ersetzt.
¢) Im bisherigen Satz 7 wird die Angabe ,,Satz 8 durch die Angabe ,,Satz 10" ersetzt.
d) Im bisherigen Satz 8 wird die Angabe ,,Satz 4 durch die Angabe ,,Satz 6 ersetzt.
Begriindung des Anderungsantrages:

In § 31 Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) ist fiir die erste Verordnung von medizinischem
Cannabis, die ein Patient oder eine Patientin durch eine Arztin oder einen Arzt erhilt, eine Genehmigung der
Krankenkassen vorgesehen. Dieser Genehmigungsvorbehalt der Krankenkassen hat sich in der Praxis nicht be-
wdhrt. Er kann dazu fiihren, dass die Linderung der Beschwerden von Patientinnen und Patienten hinausgezogert
oder ginzlich verhindert wird. Laut Gesetz ist ein Antrag ,,nur in begriindeten Ausnahmefdllen* abzulehnen.
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Tatsdchlich werden jedoch etwa ein Drittel aller Antrdge abgelehnt (vgl. https://www.welt.de/regionales/nrw/ar-
ticle190731905/Cannabis-als-Medizin-Zahl-der-Antraege-steigt-weiter.html). Krankenkassen lehnen nicht selten
eine Kosteniibernahme ab, weil noch nicht alle Therapieoptionen ausgeschopft seien, ohne allerdings konkret zu
benennen, welche Therapien noch durchgefiihrt werden sollten (vgl. Stellungnahme Arbeitsgemeinschaft Canna-
bis als Medizin e.V. zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung).

Gesetzesinitiativen zur Streichung des Genehmigungsvorbehalts befinden sich aktuell im parlamentarischen Ver-

fahven (BT.-Drs 19/5862 und 19/6196). Im Referentenentwurf zum GSAV war zundchst vorgesehen, dass im Falle
der Behandlung mit einem Cannabisarzneimittel im Rahmen eines stationdren Aufenthaltes eine Anschlussleis-
tung an diese stationdre Versorgung zur Fortsetzung der dort begonnenen Behandlung bei der vertragsdrztlichen
Verordnung keiner Genehmigung bediirfe. Im nun vorliegenden Gesetzentwurf ist stattdessen vorgesehen, dass
tiber die Genehmigung einer Leistung, die sich unmittelbar an eine Behandlung im Rahmen eines stationdren
Krankenhausaufenthalts anschlief3t, innerhalb von drei Tagen zu entscheiden ist. Daraus ergeben sich erheblich
Nachteile:

1. Der betroffene Patient sowie die behandelnde Arztin haben keine Sicherheit, dass die Behandlung fortgefiihrt
werden kann.

2. Es kann zu Unterbrechungen der Behandlung mit negativen gesundheitlichen Folgen fiir die betroffene Person
kommen.

3. Es entsteht ein erheblicher biirokratischer Aufwand, obwohl insbesondere bei einer Anschlussbehandlung
nach einem Krankenhausaufenthalt nicht davon auszugehen ist, dass die Krankenkassen begriindete medizi-
nische Ablehnungsentscheidungen gegen die Weiterbehandlung mit Cannabis trotz drztlicher Verordnung an-
bringen konnen.

Vor diesem Hintergrund ist die Streichung des Genehmigungsvorbehalts nach einer bereits begonnenen Therapie
mit Cannabis im Krankenhaus das Mindestmaf; der Verbesserung der Situation fiir die Patientinnen und Patien-
ten, die Cannabis benotigen. Eine ambulante Weiterbehandlung sollte ebenso antragsfrei moglich sein, wie eine
Anderung der Dosierung oder Sorte, so wie es der Gesetzentwurf der Bundesregierung fiir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung bereits vorsieht.

Anderungsantrag 1 auf Ausschussdrucksache 19(14)70.3 wurde mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD
und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktionen FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung
der Fraktion der AfD abgelehnt.

Anderungsantrag 2 auf Ausschussdrucksache 19(14)70.3 wurde mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU,
SPD und AfD gegen die Stimmen der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimment-
haltung der Fraktion der FDP abgelehnt.

Petitionen

Dem Ausschuss fiir Gesundheit hat zudem eine Petition vorgelegen, zu der der Petitionsausschuss eine Stellung-
nahme nach § 109 der Geschéftsordnung des Deutschen Bundestags erbeten hat. Diese wurde in die Beratungen
einbezogen und der Petitionsausschuss entsprechend informiert.

Fraktionsmeinungen

Die Fraktion der CDU/CSU betonte, man habe ein gutes und in sich stimmiges Gesetz, das viele Verbesserungen
bringe, vorgelegt. Ein wesentliches Anliegen sei die sichere Himophilieversorgung auch bei den neuen Arznei-
mittelgruppen, zudem beseitige man Intransparenz und sorge fiir eine sichere Finanzierung der Zentren. Der Zu-
gang der Patientinnen und Patienten zu biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln, sog. Biosimilars, werde
verbessert. Die Arzneimittelsicherheit werde gestérkt, indem das Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) Riickrufe auf Ebene der Bundeslidnder koordiniere und Versorgungsengpésse verhindere. Auf3er-
dem werde es an Drittlandinspektionen beteiligt und in die Lage versetzt, 6ffentliche Warnungen auszusprechen.
Damit habe man aus den Skandalen um Valsartan und andere Arzneimittel gelernt. Bei fehlerhaften Produkten
miisse der Patient keine Zuzahlungen mehr leisten und die Krankenkassen erhielten Ersatzanspriiche. Die Import-
forderung werde fiir sensible Produkte gestrichen und komme insgesamt auf den Priifstand. Beim Thema Eigen-
blutbehandlung sei den Koalitionsfraktionen die Sicherheit der Patienten wichtiger noch als die Berufsausiibung
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der Heilpraktiker, so dass diese weiterhin grundsétzlich beim Arzt, beim Heilpraktiker jedoch nur noch mit Ge-
nehmigung moglich sei.

Die Fraktion der SPD wies darauf hin, dass durch das Gesetz mehr Sicherheit bei der Versorgung von Patien-
tinnen und Patienten mit Arzneimitteln garantiert werde. Man habe auf die diversen Arzneimittelskandale mit
verniinftigen und zielgerichteten Regelungen reagiert. Die neuen Kontrollmoglichkeiten bei Apotheken, die auch
eine unangekiindigte Uberpriifung bei Verdachtsmomenten erlaubten, seien ein wichtiger Baustein, der fiir noch
mehr Sicherheit sorge. Auch die Versorgung von Hdmophiliepatienten werde sich durch die Neuregelungen fiir
Arzneimittel zur Himophilie-Behandlung sicherlich nicht verschlechtern, sondern werde vor allem transparenter.
Gleichwohl werde man genau beobachten, wie sich der neue Vertriebsweg auswirken werde und ob gegebenen-
falls weniger Patientinnen und Patienten in Zentren behandelt wiirden. Es wurde darauf verwiesen, dass die Com-
pliance der Patienten, die keine schwerwiegende Hamophilie-Erkrankung hétten, auch bereits heute schon eine
anhaltende Herausforderung darstellen wiirde.

Die Fraktion der AfD lehnte den Gesetzentwurf ab, weil er keine wirklichen Losungen fiir die Probleme der
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung anbiete. Das Hauptproblem sei die Importforderklausel, die vollstindig
wegfallen miisse. Importe seien Zugangswege, auf denen minderwertige, gestohlene, gefélschte oder verunrei-
nigte Arzneimittel nach Deutschland gelangten. Die Erfiillung der Importquote stelle einen hohen biirokratischen
Aufwand dar und gefdhrde die Patientensicherheit. Zudem fehlten verbindliche Vorgaben fiir die Rabattvertrige
zwischen Krankenkassen und Herstellern genauso wie Regelungen, um Arzneimittel mit krebserzeugenden Stof-
fen und Verunreinigungen vom Markt zu nehmen. Bei den Anderungsantriigen gebe es sinnvolle Ansitze, die
aber wenig am Gesamtbild des Gesetzes énderten. Die Gesetzentwiirfe der Fraktionen DIE LINKE. und BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN lehne man ab, weil die Nutzenbewertung von Cannabis fehle bzw. unnétige Regelungs-
ansitze enthalten seien.

Die Fraktion der FDP konstatierte, die Arzneimittelskandale um Valsartan und Lunapharm seien auch auf ein
Versagen der Aufsicht zuriickzufiihren. Deshalb spreche man sich fiir substantielle Verbesserungen wie eine zent-
rale Arzneimittelaufsicht des Bundes aus. Die im Gesetz vorgesehene verbesserte Landerkoordination reiche nicht
aus, um die Sicherheit der Arzneimittelversorgung zu gewéhrleisten und damit die Gesundheit der Biirgerinnen
und Biirger zu schiitzen. Bei den Biosimilars sehe man die Austauschbarkeit kritisch, weil Biosimilars nicht wirk-
stoffgleich und nicht mit Generika gleichzusetzen seien. Bei der Himophilieversorgung sei die Fraktion gegen
die Anderung des Vertriebsweges, weil dadurch die Patientenversorgung verschlechtert wiirde. Dem Anderungs-
antrag der Biindnisgriinen zur Versorgung von Hamophiliepatienten stimmte die Fraktion zu und die Initiative
der Abgeordneten Gabelmann und Zimmermann zur Eigenbluttherapie lehnten sie ab.

Die Fraktion DIE LINKE. bestitigte, viele Regelungen gingen zwar in die richtige Richtung, seien aber halb-
herzig und mutlos und stellten eine Flickschusterei dar. So liberwachten nach wie vor die Lander die Arzneimit-
telhersteller. Hier sei eine bundesweite wenn nicht sogar europaweite Kooperation erforderlich. Die Importfor-
derklausel sei nicht komplett gestrichen worden. Das Geflecht aus Zwischenhindlern und Arzneimittelvermitt-
lern, den Re- und Parallelimporteuren, bleibe undurchsichtig, verhindere eine effektive Kontrolle der Vertriebs-
wege, ermogliche kriminelles Handeln und konne Engpésse produzieren. Es fehle der Whistleblower-Schutz, da
nur durch mutige Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter Fehlverhalten bekannt werde. Aufgrund geringer Personalka-
pazititen werde die geplante dichtere Uberwachung von Apotheken, die Zytostatika herstellten nur durch eine
geringere Uberwachung der anderen Apotheken mdglich sein. Die nichsten Skandale seien so vorprogrammiert.
Positiv sei, dass bei fiir Rabattvertrage Ausschreibungskriterien festgelegt wiirden, allerdings wire es konsequen-
ter gewesen, sie gleich durch eine verschirfte Festbetragsregelung zu ersetzen. Das seien nur einige Punkte. In
der Summe habe das Gesetz zu viele Liicken, um dem gesetzten Anspruch gerecht zu werden.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beméngelte, dieses Gesetz sei fiir die Sicherheit der Patienten leider
kein grofler Wurf. Es seien keine hinreichenden Losungen gefunden worden, um Arzneimittelskandale wie Vals-
artan und Lunapharm kiinftig zu verhindern. So sei weder geklért, wie die Qualitdtskontrolle von Arzneimittel-
wirkstoffen verbessert, die Arzneimittelfalschung effektiver verhindert und die Gesundheitsberufe systematisch
starker kontrolliert werden konnten. Stattdessen wiirden viele vorgesehene Regelungen erst greifen, wenn das
Kind schon in den Brunnen gefallen sei. Bei der Himophilieversorgung werde die Versorgungsstruktur wesentlich
gedndert, aber es gelinge nicht, fiir stirkere Transparenz bei den Kostenabrechnungen zu sorgen, obwohl dies
insbesondere bei derartig hochpreisigen Medikamenten vonndten sei. Weiter hieB es, eine neben der gesetzlichen
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Offnung der Telemedizin mit anschlieBender Medikamentenverschreibung brauche es hier auch Leitplanken fiir
Verbraucherschutz und Patientensicherheit.

B. Besonderer Teil

Soweit der Ausschuss fiir Gesundheit die unverdnderte Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 19/8753
empfichlt, wird auf die Begriindung im Gesetzentwurf verwiesen. Zu den vom Ausschuss fiir Gesundheit vorge-
schlagenen Anderungen ist dariiber hinaus Folgendes anzumerken:

Zu Artikel 1 (Arzneimittelgesetz)

Zu Nummer 2 (§ 6 AMG)

(Herstellungs- und Anwendungsverbot in Bezug auf bestimmte Stoffe)
Zu Absatz 1

Um die Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen den Regelungen der nach § 6 Absatz 2 erlassenen Rechts-
verordnung hergestellt wurden, auch bei Tieren zu verbieten, ist § 6 Absatz 1 dahingehend zu &dndern, dass nicht
nur die Anwendung bei ,,anderen” (Menschen), sondern auch die Anwendung bei Tieren genannt wird.

Zu Nummer 22 (§ 64 AMG)
Zu Buchstabe b (Unangemeldete Inspektionen)

Durch die Anderungen in § 64 wird die behordliche Uberwachung des Arzneimittelverkehrs und der Apotheken
gestarkt. Die gednderten Vorschriften tragen den aktuellen Erfahrungen mit Falschungen, verunreinigten oder
bedenklichen Arzneimitteln sowie UnregelmiBigkeiten bei der patientenindividuellen Herstellung von Arznei-
mitteln zur parenteralen Anwendung Rechnung. Wegen der in den Fillen nach Nummer 1 und 2 gegebenen be-
sonderen Gefahrenlage sind unangemeldete Kontrollen erforderlich. Bei der in Nummer 3 genannten Herstellung
von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung handelt es sich um einen besonders sensiblen Herstellungsbe-
reich, weshalb hier auch unangemeldete Kontrollen in angemessenen Zeitabstinden erforderlich sind. Die Zeit-
abstéinde, in denen diese unangemeldeten Inspektionen durchzufiihren sind, sollen risikobasiert festgelegt werden.
Diese Inspektionen konnen auch in Ergidnzung zu den in der Regel alle zwei Jahre stattfindenden Inspektionen
nach § 64 Absatz 3a Satz 1 erfolgen. Durch die Regelung wird beispielhaft die Erforderlichkeit unangemeldeter
behordlicher Inspektionen konkretisiert.

Zu Buchstabe e (Drittstaatsinspektionen)

Gemal Artikel 84 Absatz 1 des Grundgesetzes regeln die Lander die Einrichtung der Behorden und das Verwal-
tungsverfahren, wenn sie Bundesgesetze als eigene Angelegenheit ausfithren. Die Zusammenstellung des Inspek-
tionsteams bei Auslandsinspektionen obliegt somit der zustdndigen Behorde.

Das Arzneimittelgesetz sieht im Verhiltnis zwischen Landes- und Bundesoberbehorden bisher grundsétzlich vor,
dass Entscheidungen im Benehmen erfolgen.

Mit Satz 3 wird das Verhiltnis von § 64 Absatz 3k zu § 64 Absatz 2 Satz 3 klargestellt. Fiir die in § 64 Absatz 2
Satz 3 genannten biologischen Arzneimittelgruppen verbleibt es bei der Soll-Bestimmung fiir die Beteiligung der
zustandigen Bundesoberbehorde.

Zu Nummer 23 (§ 67 AMG)

Zu Buchstabe ¢ (Anzeigepflicht fiir nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige
Therapien)



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -79 - Drucksache 19/10681

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 aufwei-
sen wie z. B. in Fillen einer Dauertherapie oder einer Intervalltherapie.

Zu Nummer 25 (§ 69 AMG)
Zu Buchstabe ¢ (Kompetenzen der Bundesoberbehdrden, Unterrichtungspflichten)

Die Notwendigkeit des Anderungsantrags ergibt sich aus dem Regelungsgegenstand des § 69 Absatz 1b. Da dieser
Absatz Regelungen fiir andere als die in Absatz 1a Satz 1 genannten Arzneimittel trifft, ist der Verweis auf Ab-
satz la Satz 3 zu streichen. Absatz 1a Satz 3 sieht fiir die in Absatz 1a Satz 1 genannten, in einem européischen
Verfahren zugelassenen Arzneimittel eine Unterrichtung der Europdischen Kommission und der anderen Mit-
gliedstaaten bzw. der Europdischen Kommission und der Européischen Arzneimittel-Agentur vor. Einer solchen
Unterrichtung und damit der entsprechenden Anwendung von Absatz 1a Satz 3 bedarf es nicht, wenn die zustén-
dige Bundesoberbehorde nach § 69 Absatz 1b Satz 1 den Riickruf von rein national zugelassenen Arzneimitteln
anordnet.

Zu Buchstabe d (Offentliche Warnung)

Die Anderung dient der Anpassung an die neue Struktur des Paragraphen. Dariiber hinaus wird die Moglichkeit
einer 6ffentlichen Warnung sowohl fiir den Fall vorgesehen, dass rein national zugelassene Arzneimittel von ei-
nem Riickruf betroffen sind, als auch fiir den Fall, dass sich ein Riickruf auf Arzneimittel bezieht, die in einem
gemeinschaftsrechtlichen Verfahren zugelassen wurden. In beiden Féllen besteht ein Informationsinteresse der
Offentlichkeit.

Zu Nummer 25a (§ 72a AMQG)
(Inspektionsberichte)

Mit der Ergénzung konnen zur Ausstellung der Bescheinigung nach § 72a Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 in Verbin-
dung mit Satz 1 Nummer 2 durch die zustindige Behdrde auch Belege (Good-Manufacturing Practice [GMP]-
Dokumente) zur Ubereinstimmung mit den genannten Grundregeln der Guten Herstellungspraxis von zustindigen
Behorden eines Staates anerkannt werden, mit dem ein Abkommen {iiber die gegenseitige Anerkennung der Guten
Herstellungspraxis im Arzneimittelbereich mit der Européischen Union besteht, sofern sich diese Behorden re-
gelmiBig vergewissert haben, dass die genannten Grundregeln bei der Herstellung der Arzneimittel oder Wirk-
stoffe in dem Hoheitsgebiet dieses Staates eingehalten werden.

Diese Regelung gilt fiir die vom Abkommen erfassten Arzneimittel sowie Ausgangs- und Wirkstoffe.

Die zustindige Behorde hat bei der Einfuhr im jeweiligen Einzelfall zu beurteilen, ob die vorgelegten GMP-
Dokumente, ggf. in Verbindung mit weiteren vorhandenen Informationen, die fiir die Einfuhr notwendigen Vo-
raussetzungen erfiillen.

Die Regelung ermoglicht die Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen aus Staaten, mit denen ein Abkommen
iiber die gegenseitige Anerkennung der Guten Herstellungspraxis im Arzneimittelbereich mit der Europdischen
Union besteht, das nicht zwingend den Austausch von GMP-Zertifikaten vorsieht.

Zu Nummer 27 (§ 95 AMG)
(Herstellungs- und Anwendungsverbot in Bezug auf bestimmte Stoffe)

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu Artikel 1 Nummer 2 (§ 6 Absatz 1). Um die danach verbotene Anwen-
dung von Arzneimitteln, die entgegen den Regelungen der nach § 6 Absatz 2 erlassenen Rechtsverordnung her-
gestellt wurden, auch bei Tieren zu sanktionieren, ist § 95 Absatz 1 Nummer 2 dahingehend zu dndern, dass nicht
nur die Anwendung bei ,,anderen” (Menschen), sondern auch die Anwendung bei Tieren genannt wird.
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Zu Artikel 3 (Viertes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften)
Zu Nummer 1a
(Aktualisierung des Verweises auf die Strahlenschutzverordnung)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Neufassung der Strahlenschutzverordnung durch Artikel 1 der Ver-
ordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts vom 29. November 2018 (BGBI. I S. 2034).

Der bisherige Verweis in § 3 Nummer 1 der Verordnung {iber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behan-
delte Arzneimittel wird an die neue Strahlenschutzverordnung angepasst.

Die Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001 (BGBL I S. 1714; 2002 I S. 1459), die zuletzt durch Artikel 6
des Gesetzes vom 27. Januar 2017 (BGBI. I S. 114, 1222, 1676) gedndert worden ist, ist am 31. Dezember 2018
aufler Kraft getreten.

Zu Artikel 3a (Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung)
(Aufbewahrung von Wirkstoff-Riickstellmustern)

Bei der Anderung in § 27 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV) handelt es sich um
eine Folgeinderung zur Anderung in § 64 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG).

§ 64 Absatz 3 AMG regelt die Betriebsiiberwachung durch die Uberwachungsbehorden. Die Uberwachungsbe-
horden priifen, ob die relevanten gesetzlichen Vorschriften im Sinne des Absatzes 3 Satz 1 eingehalten werden.
Dazu gehoren unter anderem die Vorgaben der AMWHYV.

Durch die vorgesehene neue Regelung in § 64 Absatz 3 AMG wird die Erforderlichkeit unangemeldeter behord-
licher Inspektionen konkretisiert. Unangemeldete Inspektionen kénnen z. B. erforderlich sein bei Verdacht von
Arzneimittel- oder Wirkstofffalschungen oder bei Hinweis auf schwerwiegende Méangel von Arzneimitteln oder
Wirkstoffen.

Bei solchen Verdachtstillen werden regelmdfig Proben der betroffenen Arzneimittel und Wirkstoffe entnommen,
um diese amtlich untersuchen zu lassen. Hierzu ist es notwendig, dass die Riickstellmuster, die ein Hersteller
aufbewahren muss, der Uberwachungsbehorde zur Verfiigung stehen.

Die AMWHYV sieht fiir Riickstellmuster von Fertigarzneimitteln bereits vor, dass die Aufbewahrung im Geltungs-
bereich des Arzneimittelgesetzes erfolgen muss, sofern sie nicht in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union
oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum gelagert werden
(§ 18 Absatz 4 AMWHY). Dieselbe Regelung sollte auch fiir den Aufbewahrungsort von Riickstellmustern von
Wirkstoffen in § 27 AMWHYV erfolgen.

Zu Artikel 6 (Transfusionsgesetz)
Zu Nummer 7

(Riickiibermittlung pseudonymisierter Daten an den behandelnden Arzt, Verwaltungsentscheidung zum Datenzu-
gang Dritter durch PEI)

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Der bisherige Buchstabe ¢ wird Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa.
Zu Doppelbuchstabe bb

Die Verpflichtung der himophiliebehandelnden arztlichen Person, ihre Patienten nach § 21a Absatz 4 Satz 1 iiber
die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer personenbezogenen Daten und iiber den Zweck des Deutschen
Héamophilieregisters aufzukliren, wird in Satz 2 ergénzt. Die Aufkldrung umfasst auch die Moglichkeit, zum
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Zweck der Verbesserung der Versorgung von Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Himophilie in die Riick-
iibermittlung der von der hamophiliebehandelnden &rztlichen Person an das Register iibermittelten pseudonymi-
sierten Patienten- und Behandlungsdaten sowie in die Ubermittlung von Auswertungsergebnisse dieser gemelde-
ten Daten einzuwilligen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Verpflichtung der himophiliebehandelnden arztlichen Person, ihre Patienten nach § 21a Absatz 4 Satz 1 iiber
die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer personenbezogenen Daten und iiber den Zweck des Deutschen
Hamophilieregisters aufzukldren, wird in Satz 3 um die Aufkldrung ergéinzt, dass bei fehlender Einwilligung des
Patienten lediglich anonymisierte Auswertungsergebnisse der Daten nach § 21 Absatz 1a Satz 1 vom Register an
die himophiliebehandelnde &rztliche Person tibermittelt werden diirfen.

Zu Buchstabe d

Durch den neuen Absatz 4a erhilt das Register die Befugnis, zur Verbesserung der Versorgung von Patienten mit
Gerinnungsstérungen bei Hamophilie die von einer himophiliebehandelnden &rztlichen Person nach § 21 Ab-
satz la Satz 2 Nummer 2 {ibermittelten pseudonymisierten Patienten- und Behandlungsdaten an diese drztliche
Person zuriick zu ibermitteln, auch in einer fiir diese Zwecke aufbereiteten Form. Hierbei handelt es sich um
Auswertungsergebnisse, die je nach Kontext und Umfang der Auswertung in pseudonymisierter oder auch ano-
nymisierter Form der himophiliebehandelnden drztlichen Person vom Register zur Verfiigung gestellt werden.
Zusétzlich konnen der hdmophiliebehandelnden drztlichen Person zum Zwecke der Verbesserung der Versorgung
von Patienten mit Gerinnungsstdrungen bei Himophilie anonymisierte Auswertungsergebnisse zu den im Regis-
ter insgesamt gemeldeten Patienten oder zu Patientenkollektiven tibermittelt werden. Die Befugnis der &rztlichen
Person zur Verarbeitung der vom Register iibermittelten pseudonymisierten Daten und Auswertungsergebnisse
ergibt sich aus § 14 Absatz 4 TFG und dem é&rztlichen Berufsrecht.

Zu Buchstabe e

Die Verwaltungsentscheidung zu dem Antrag eines Dritten nach § 21a Absatz 5 Satz 2 auf Ubermittlung anony-
misierter Daten aus dem Deutschen Hamophilieregister ergeht durch das Paul-Ehrlich-Institut. Zur Vorbereitung
der Entscheidung berit der Lenkungsausschuss den Antrag und iibermittelt dem Paul-Ehrlich-Institut einen Ent-
scheidungsvorschlag. Bei dem Entscheidungsvorschlag handelt sich um eine verwaltungsinterne Erklérung ohne
AuBenwirkung.

Zu Artikel 7a (Himophilieregister-Verordnung)
(Datenzugang Dritter fiir Forschungsvorhaben, Verfahrensanpassung)
Zu den Nummern 1 und 2 (§§ 24, 25 der Himophilieregister-Verordnung)

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 des Transfusionsgesetzes — TFG).

Auf schriftliche oder elektronische Anfrage einer hdmophiliebehandelnden &rztlichen Person libermittelt die Ge-
schiftsstelle die von dieser Person nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2 TFG gemeldeten pseudonymisierten
Daten. Die Ubermittlung darf ausschlieBlich zu Zwecken der Verbesserung der Versorgung von Patienten nach
§ 21a Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 TFG und auch in einer fiir diese Zwecke aufbereiteten Form erfolgen. Des Wei-
teren werden der himophiliebehandelnden drztlichen Person pseudonymisierte beziehungsweise anonymisierte
Auswertungsergebnisse libermittelt, d. h. statistisch aufbereitete Daten zu bestimmten Krankheitsbildern, Patien-
tenkollektiven der von der hamophiliebehandelnden drztlichen Person gemeldeten Patientinnen und Patienten so-
wie anonymisierte Auswertungsergebnisse der im Register enthaltenen Patienten- und Behandlungsdaten.

Die Ubermittlung der pseudonymisierten Daten vom Register an die hiimophiliebehandelnde #rztliche Person
erfolgt auf der Grundlage von § 21a Absatz 4a TFG in Verbindung mit der Einwilligung der Patientin oder des
Patienten nach § 21a Absatz 4 Satz 2 TFG und damit im Einklang mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Ver-
ordnung (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 Authebung der Richt-
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linie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung). Die Ubermittlung stellt zudem eine MaBnahme zur Verbesse-
rung der Meldequalitit im Sinne der Manahmen zur Qualititskontrolle und Qualitétssicherung nach § 21a Ab-
satz 6 Satz 2 Nummer 7 des Transfusionsgesetzes dar.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung des Absatzes 3 im Hinblick auf die Anderungen in den Absitzen
5 bis 10. Anstelle des Entwurfs eines Votums erstellt und tibermittelt die Geschéftsstelle den Entwurf eines Ent-
scheidungsvorschlags.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgednderungen zu Artikel 6 Nummer 7. Anstelle des Lenkungsausschusses trifft das Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) die Entscheidung tiber den Antrag nach § 21a Absatz 5 Satz 2 TFG.

Zu Absatz 5

Der Lenkungsausschuss priift die in Absatz 4 Nummern 1 bis 4 abschlieend geregelten Voraussetzungen und
unterbreitet dem PEI einen Entscheidungsvorschlag durch Beschluss. Den Beschluss iibermittelt er der Geschéfts-
stelle. Bei nicht vollstindiger Befiirwortung des Antrags oder bei dessen Ablehnung ist der Beschluss zu begriin-
den.

Zu Absatz 6

Nach Absatz 6 entscheidet das PEI liber den Antrag nach § 21a Absatz 5 Satz 2 TFG auf der Grundlage des vom
Lenkungsausschuss beschlossenen Entscheidungsvorschlags. Die Entscheidung ergeht schriftlich durch Verwal-
tungsakt (§ 35 des Verwaltungsverfahrensgesetzes — VwV{G). Somit finden die Vorschriften des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes, insbesondere die §§ 36 ff. sowie die §§ 48 und 49 VwV{G Anwendung. Die Bewilligung des
Antrags kann insbesondere mit der Auflage verbunden werden, eine vorgesehene Zusammenfiihrung der bean-
tragten Daten untereinander oder mit externen Datenbestinden zu unterlassen (§ 20 Absatz 2 Satz 2).

Das PEI fiihrt das Register als 6ffentlich-rechtliche Tétigkeit aus (vgl. BT-Drucksache 18/11488, Gesetzesbe-
griindung zu § 21a Absatz 1 TFG). Fiir Klagen gegen das Register im Zusammenhang mit Vorschriften des Ab-
schnitts 4 ist somit der Verwaltungsrechtsweg erdffnet. Vor den Klagen ist ein Vorverfahren nach dem 8. Ab-
schnitt der Verwaltungsgerichtsordnung durchzufiihren. Den Widerspruchsbescheid erldsst das PEI.

Zu Absatz 7

Nach Absatz 7 hat das PEI innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollstindigen Unterlagen 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 verldngern, wenn ein besonderer
Aufwand mit dem Antrag oder der Entscheidung verbunden ist oder Griinde vorliegen, die der Antragsteller zu
vertreten hat. Die Fristverlangerung ist gegeniiber dem Antragsteller zu begriinden.

Zu Absatz 8

Das Paul-Ehrlich-Institut darf in begriindeten Fillen, insbesondere aus rechtlichen Griinden, von dem Beschluss
des Lenkungsausschusses abweichen. Zuvor ist eine Anhdrung des Lenkungsausschusses durchzufiihren. Die Ab-
weichung ist gegeniiber dem Lenkungsausschuss zu begriinden.

Zu Absatz 9

Nach Absatz 9 darf der Antrag nur abgelehnt werden, wenn eine der in Absatz 4 abschlieend aufgefiihrten Vo-
raussetzungen nicht erfiillt ist. Diese Voraussetzungen sind auch durch den Lenkungsausschuss zu priifen.

Zu Absatz 10

Nach Satz 1 erfolgt die Bereitstellung der Daten durch die Geschéftsstelle durch Realakt innerhalb von sechs
Wochen nach der Bewilligung. Grundlage der Bereitstellung ist die Bewilligung nach Absatz 6. Des Weiteren
erfolgt die Bereitstellung erst, wenn der Antragsteller dem PEI die unterzeichnete Nutzungsvereinbarung nach



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode - 83— Drucksache 19/10681

§ 26 vorgelegt hat und er damit die Nutzungsvereinbarung und die Publikationsgrundsétze des Registers akzep-
tiert hat. Nach Satz 2 kann die Bereitstellung in elektronischer oder schriftlicher Form erfolgen. Nach Satz 3 ent-
scheidet das PEI nach pflichtgemif3em Ermessen iiber die konkrete Form der Bereitstellung.

Zu Artikel 10a (Gerichtskostengesetz)
Zu Artikel 10b (Rechtsanwaltsvergiitungsgesetz)

(Gerichtskostengesetz, Rechtsanwaltsvergiitungsgesetz, Streitwertgrenze fiir das Pflegeberufegesetz, Uber-
gangsregelung zur Streitwertgrenze)

Verwaltungsgerichtliche Klagen gegen den Schiedsstellenbeschluss nach § 36 Absatz 6 Satz 1 des Pflegeberufe-
gesetzes unter anderem zur Vereinbarung des Ausbildungsbudgets kdnnen im Einzelfall fiir die an der Schieds-
stelle beteiligten Organisationen mit einem erheblichen Kostenrisiko verbunden sein. Mit der Einfiigung einer
neuen Nummer 4 in § 52 Absatz 4 des Gerichtskostengesetzes (GKG) wird fiir Klagen gegen den Schiedsstellen-
beschluss eine Streitwertbegrenzung auf 1,5 Millionen Euro in Anlehnung an die Regelung in Nummer 2 fiir
Rechtsstreitigkeiten nach dem Krankenhausfinanzierungsgesetz eingefiihrt.

Die Streitwertbegrenzung nach § 52 Absatz 4 Nummer 4 GKG, die nach Artikel 21 Absatz 2 riickwirkend zum
1. Januar 2019 in Kraft treten soll, wirkt sich nach § 23 Absatz 1 des Rechtsanwaltsvergiitungsgesetzes (RVG)
auch auf die Gebiihren der Rechtsanwilte fiir auBergerichtliche und gerichtliche Tétigkeiten aus. Mit der neuen
Ubergangsvorschrift in § 60 Absatz 3 RVG wird verhindert, dass dem Rechtsanwalt, der in einer Angelegenheit
nach dem Pflegeberufegesetz vor der Verkiindung dieses Gesetzes zu einem hoheren Gegenstandswert beauftragt
wurde, der bereits entstandene Gebiihrenanspruch teilweise wieder entzogen wird.

Zu Artikel 10¢ (SGB XI)
(Mitwirkung der Pflegeberufe im Qualititsausschuss)
Zu Nummer 1

Der Qualitdtsausschuss Pflege wurde im Jahre 2016 eingerichtet. Die Verbiande der Pflegeberufe haben Ende des
Jahres 2018 von ihrem Recht, einen Vertreter in den Qualitdtsausschuss zu entsenden, Gebrauch gemacht. Um
die Mitwirkung eines Vertreters der Verbande 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 Bénken des Qualitdtsausschusses (Leistungstrager und Leistungserbringer) auf
elf erhdht.

Zu Nummer 2

Es wird klargestellt, dass die Entscheidung, ob die Verbénde der Pflegeberufe den Anspruch nach Satz 5 verwirk-
lichen, ihnen selbst obliegt, d. h. ihre Mitwirkung kann nicht durch andere Mitglieder des Qualitdtsausschusses
verwehrt werden. Wenn die Verbénde der Pflegeberufe ihren Anspruch geltend machen, ist dessen Erfiillung
Voraussetzung fiir die Beschlussfahigkeit des Qualitdtsausschusses. Sofern die Verbiande der Pflegeberufe ihren
Anspruch nicht geltend machen, ist die Beschlussfahigkeit des Qualititsausschusses nicht eingeschrénkt.

Zu Nummer 3

Die Ergénzung regelt entsprechend der derzeitigen Rechtslage, dass ein Vertreter der Verbénde der Pflegeberufe
auf die Zahl der Mitglieder der Leistungserbringer im Qualititsausschuss angerechnet wird.
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Zu Artikel 12 (SGB V)
Zu Nummer 0 (§ 20i SGB V)
(Schutz der Versicherten vor tibertragbaren Krankheiten)

Durch § 20 Absatz 4 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) wird bislang das Bundesministerium fiir Gesundheit
dazu ermichtigt zu bestimmen, dass die Kosten fiir bestimmte Schutzimpfungen von den Triagern der Kranken-
versicherung nach dem dritten Abschnitt des dritten Kapitels des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fiir ihre Ver-
sicherten getragen werden. Diese Erméachtigung betrifft nur Schutzimpfungen von bei der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) versicherten Personen, so dass es sich um eine sozialversicherungsrechtliche Regelung han-
delt. Durch das Terminservice- und Versorgungsgesetz vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646) wurde § 20i geéndert.
Absatz 3 verweist auf die Verordnungserméchtigung in § 20 Absatz 4 IfSG. Durch die jetzt vorgenommene Ver-
schiebung der Verordnungserméichtigung von § 20 Absatz 4 IfSG in § 20i Absatz 3 werden einheitlich in § 201
die Tatbestinde zusammengefasst, nach denen Versicherte bei der GKV einen Anspruch auf Schutzimpfungen
haben.

Die Verordnungserméchtigung nach Satz 1 soll insbesondere in eiligen Notféllen sicherstellen, dass die Kosten-
tragung fiir bestimmte Schutzimpfungen fiir die Versicherten bei der GKV klar geregelt ist, wenn etwa eine An-
derung der Schutzimpfungs-Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 15 durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss zu der jeweiligen Schutzimpfung noch nicht erfolgt ist. Eine klare Regelung zur Kostentragung kann
auch fiir andere MafBinahmen der spezifischen Prophylaxe notwendig werden, wenn etwa Einzelfallentscheidun-
gen zur Erstattung nicht abgewartet werden konnen oder eine einheitliche Handhabung nicht sichergestellt ist.
Dies konnte beispielsweise im Fall einer Influenzapandemie fiir die Empfehlung einer prophylaktischen Gabe von
antiviralen Arzneimitteln in Frage kommen, falls noch keine oder nicht ausreichende Pandemieimpfstoffe zur
Verfiigung stehen. Die Verordnungserméchtigung wird daher in Bezug auf die Kostentragung fiir andere MaB-
nahmen der spezifischen Prophylaxe erweitert.

Satz 2 regelt, dass in den Féllen, in denen die Trager der Krankenkassen die Kosten gemdf3 der vom Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit erlassenen Rechtsverordnung fiir bestimmte Schutzimpfungen oder fiir bestimmte an-
dere Malinahmen der spezifischen Prophylaxe zu tragen haben, ein korrespondierender Anspruch der Versicher-
ten auf entsprechende Leistungen besteht.

Satz 3 entspricht dem bisherigen § 20 Absatz 4 Satz 2 IfSG und wird entsprechend der Anderung in Satz 1 ange-
passt.

Zu Nummer 1 (§ 31 SGB V)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa (Verbandmitteldefinition)

Durch die Ergédnzung wird klargestellt, dass auch metallbeschichtete Wundversorgungsprodukte zu den Verband-
mitteln mit weiteren Wirkungen zéhlen, die von dem Anspruch auf Versorgung umfasst sind.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe bb (Cannabisversorgung)

Durch die Streichung des im Gesetzentwurf enthaltenen neuen Satzes 5 wird gewéhrleistet, dass auch bei einer
genehmigungsfreien vertragsérztlichen Verordnung, bei der allein die Dosierung eines Arzneimittels nach Satz 1
angepasst wird oder die einen Wechsel zu anderen getrockneten Bliiten oder zu anderen Extrakten in standardi-
sierter Qualitdt anordnet, weiterhin die Anspruchsvoraussetzungen nach Satz 1 Nummer 1 erfiillt sein miissen.
Dies ist insbesondere erforderlich, damit die behandelnde Vertragsirztin oder der behandelnden Vertragsarzt zum
Zeitpunkt der Therapieanpassung weiterhin zu einer begriindeten Einschitzung nach Satz 1 Nummer 1 Buchstabe
b kommt und sich entsprechend mit Fragen auseinandersetzt, die im Rahmen der Begleiterhebung erfasst werden
sollen. Auf diese Weise wird gewéhrleistet, dass bei der Bestimmung des Niheren zur Leistungsgewdhrung in
den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss moglichst alle
relevanten Informationen iiber Anpassungen der Dosierung eines Arzneimittels nach Satz 1 und iiber Wechsel zu
anderen getrockneten Bliiten oder zu anderen Extrakten in standardisierter Qualitdt zur Verfiigung stehen.
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Zu Nummer 2 (§ 35a SGB V)
(Anwendungsbegleitende Datenerhebung)
Zu Buchstabe b

Zu Absatz 3b Satz 1

Es wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss sowohl die anwendungsbegleitende Datenerhebung
als auch deren Auswertung vom pharmazeutischen Unternehmer verlangen kann.

Zu Absatz 3b Satz 2

Es werden versorgungsbereichsneutrale Formulierungen verwendet, um noch deutlicher herauszustellen, dass so-
wohl die Versorgung im ambulanten Bereich als auch die Versorgung im stationdren Bereich mit der Regelung
adressiert wird.

Zu Absatz 3b Satz 3

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung dahingehend, dass der Gemeinsame Bundesausschuss vom
pharmazeutischen Unternehmer beides fordern kann, das bedeutet Datenerhebungen und Auswertungen.

Zu Absatz 3b Satz 4 — neu — bis 6 — neu —

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat so konkret wie moglich festzulegen, in welcher Form die anwendungsbe-
gleitende Datenerhebung durchgefiihrt werden soll. Dazu gehdort insbesondere, dass er die Methodik fiir die Da-
tenerfassung vorgibt und dass er die zu erfassenden patientenrelevanten Endpunkte benennt. Festgelegt werden
sollen auch gegebenenfalls notwendige anwendungsbegleitende Interventionen wie bestimmte diagnostische
MaBnahmen, die fiir die anwendungsbegleitende Datenerhebung wichtig sind. Dem pharmazeutischen Unterneh-
mer muss beziiglich der Methodik mitgeteilt werden, welche konkrete Fragestellung mit der Datenerhebung adres-
siert 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 pharmazeutische Un-
ternehmer seiner Verpflichtung zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung und Auswertung gezielt nachkom-
men kann. Aus diesen Vorgaben in Verbindung mit den weiteren Anderungen der Arzneimittel-Nutzenbewer-
tungsverordnung folgt auch, dass in den Féllen, in denen sich der pharmazeutische Unternehmer bei der anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebung an die Vorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses gehalten hat, der Ge-
meinsame Bundesausschuss die daraus resultierenden Daten fiir die Nutzenbewertung heranziehen muss und sie
nicht durch bloBen Verweis auf methodische Méngel der Erhebung als dafiir unzureichend beurteilen darf. Gerade
bei seltenen Erkrankungen kann es unmdglich oder unangemessen sein, Daten hochster Evidenz zu fordern. Ziel
der anwendungsbegleitenden Datenerhebung ist es, eine valide Quantifizierung des Zusatznutzens zu erreichen.
Diesem Ziel muss der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Festlegung der Anforderungen Rechnung tragen.
Gleichzeitig miissen die Anforderungen unter Beriicksichtigung des Grundsatzes der VerhiltnismaBigkeit geeig-
net 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 indikationsbezogenen Ansatz zu wéhlen.
Damit werden die Daten aller Patienten erfasst, die an der gleichen Erkrankung leiden — unabhéngig davon, ob
bei ihnen das Arzneimittel angewendet wird oder ob sie auf andere Weise versorgt werden. So wire eine verglei-
chende Bewertung der Therapiealternativen besser mdglich als mit anderen Studiendesigns. Die Vorgabe einer
Randomisierung wiirde dabei allerdings zu stark in die Versorgung eingreifen und sollte bei einer anwendungs-
begleitenden Datenerhebung nicht erfolgen.

Zu Absatz 3b Satz 8 — neu —

Es wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss das Nahere zum Verfahren der Anforderung sowohl
der anwendungsbegleitenden Datenerhebungen als auch der Auswertungen in seiner Verfahrensordnung regelt.

Zu Absatz 3b Satz 9 — neu —

Der Zeitraum fiir die regelmiBige Uberpriifung der anwendungsbegleitenden Datenerhebung wird auf 18 Monate
verlangert. Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass z. B. der Aufbau neuer Register aufwendig ist und
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haufig langer dauert als ein Jahr. Entsprechend ist abzusehen, dass die Priifung daraus resultierender Daten bereits
nach einem Jahr keine validen Erkenntnisse ergeben wird.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Zusiitzlich zu den medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften soll der Gemeinsame Bundesausschuss bei
der Beratung zu Fragen der Vergleichstherapie auch die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
schriftlich beteiligen.

Zu Nummer 4 (§ 84 SGB V)
(Eingrenzung auf biotechnologische Biosimilars)

Die Anderung dient der Klarstellung. Die Festlegung von Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitszielen fiir biolo-
gische Arzneimittel betrifft nur die Gruppe der biotechnologisch hergestellten biologischen Arzneimittel, nicht
die Gesamtheit aller biologischen Arzneimittel. So sollen beispielsweise pflanzliche Arzneimittel, deren Wirk-
stoffe auch biologischer Natur sind, nicht erfasst werden. Zugleich wird das Vollzitat der Richtlinie 2001/83/EG
aktualisiert.

Zu Nummer 8 (§ 129 SGB V)
(Aut-Idem Biosimilars, Importregelung)
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Konkretisierungen sowie um eine Erweiterung des Regelungsauftrags des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) fiir den Austausch auf Apothekenebene. Die Austauschbarkeit von biologischen Arznei-
mitteln, die der G-BA zu bewerten hat, betrifft nur die Gruppe der biotechnologisch hergestellten biologischen
Arzneimittel, nicht die Gesamtheit aller biologischen Arzneimittel. So sollen beispielsweise pflanzliche Arznei-
mittel, deren Wirkstoffe biologischer Natur sind, nicht erfasst werden. Zudem wird klargestellt, dass es um die
Beurteilung der Austauschbarkeit von Biosimilars zum jeweiligen Referenzarzneimittel geht. Der Regelungsauf-
trag fiir die Austauschbarkeit von Biosimilars wird aus Griinden des Zusammenhangs in einem eigenen Satz nor-
miert. Der G-BA erhilt die Aufgabe, spitestens zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Regelung zum Austausch
von biologischen Arzneimitteln auf Apothekenebene, in den Arzneimittelrichtlinien ebenfalls Hinweise zur Aus-
tauschbarkeit flir diese Arzneimittel auf Apothekenebene festzulegen. Dariiber hinaus erhdlt der G-BA zum
Zweck der Umsetzung seines Regelungsauftrags wie im Rahmen von § 35a Absatz 2 Satz 2 die Moglichkeit der
Einsichtnahme in die Zulassungsunterlagen bei den zustdndigen Bundesoberbehorden.

Von der Verpflichtung zur Abgabe preisgiinstiger importierter Arzneimittel ausgenommen werden biotechnolo-
gisch hergestellte Arzneimittel sowie zusétzlich antineoplastische Arzneimittel zur parenteralen Anwendung we-
gen ihrer besonderen Anforderungen insbesondere an die Lagerung und den Transport. Die Qualitit und Wirk-
samkeit dieser Arzneimittel wird aufgrund héherer Transportrisiken bei langen Lieferwegen als gefiahrdet ange-
sehen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen wird beauftragt, einen umfassenden Bericht zur Evaluation
der Importregelung nach Satz 1 Nummer 2 dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis zum 31. Dezember 2021
vorzulegen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit leitet dem Deutschen Bundestag den Bericht mit einer eige-
nen Bewertung zur Beschlussfassung zu, ob eine gesetzliche Importregelung weiterhin notwendig ist.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Klarstellung. Bei der Rahmenvereinbarung nach § 129 Absatz 2 geht es, anders als bei
den Vertragen nach § 82, nicht um die erneute Verordnung, sondern um die erneute Abgabe und Abrechnung
aufgrund einer erneuten Verordnung.
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Zu Nummer 9 (§ 130a SGB V)
Zu Buchstabe b
(Inflationsausgleich/Preismoratorium)

Die Einfiithrung eines Inflationsausgleichs durch das GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz vom 4. Mai
2017 (BGBI. I S. 1050) sollte den pharmazeutischen Unternehmen die Mdglichkeit geben, Preise von Arzneimit-
teln, fiir die das Preismoratorium gilt, zu erhdhen, um steigende Personal- und Sachkosten angemessen zu bertick-
sichtigen. Mit der Anderung wird klargestellt, dass eine Preiserhdhung aufgrund der Nutzung des Inflationsaus-
gleichs nicht durch den zuvor bereits ganz oder teilweise abgelosten Generikaabschlag wieder gemindert werden
kann.

Zu Nummer 10 (§ 130b SGB V)

Zu Buchstabe a

(Rahmenvereinbarung zwischen Spitzenverband Bund der Krankenkassen und Pharmaverbénden)

Es handelt sich um eine Anpassung des Verweises.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Prizisierung der Folgeinderung zu der Anderung des Absatzes 3.
Zu Nummer 11 (§ 130d SGB V)

(Preisbildung fiir Arzneimittel zur Himophiliebehandlung)

Zu Absatz 1

Die Regelung wird préazisiert. Zur Stiarkung der Preistransparenz werden die pharmazeutischen Unternehmer ver-
pflichtet, nicht nur den mengengewichteten arithmetischen Mittelwert der bisherigen Zentrumspreise an den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen zu melden, sondern auch die zugrunde liegenden Daten. Die Daten sind
maschinell verwertbar unter Angabe des jeweiligen Vertragspartners zu iibermitteln.

Zu Absatz 2

Um eine elektronische Verarbeitung zu ermoglichen, wird geregelt, dass die Krankenkassen die Meldungen der
Preise und Mengen maschinell verwertbar unter Angabe der Betriebsstéttennummer vornehmen miissen. Die Be-
triebsstittennummer bezieht sich auf den Vertragsarztsitz oder den Ort der Berufsausiibung oder der Beschifti-
gung des Arztes. Sie wird nach Mallgabe einer Richtlinie der Kassenérztlichen Bundesvereinigung nach § 75
Absatz 7 von der jeweils zustindigen Kassenirztlichen Vereinigung vergeben und ermoglicht die Zuordnung
arztlicher Leistungen zum Ort der Leistungserbringung.

Zu den Absétzen 3 bis 5

Die Vorgabe zur Regelung des Néheren wird prézisiert und in einem neuen Absatz 4 zusammengefasst. Der bis-
herige Absatz 4 wird Absatz 5.

Zu Nummer 11a (§ 131 SGB V)
(Ubermittlung von Preis- und Produktangaben von Arzneimitteln)

Aufgrund der im Rahmen des GKV-Arzneimittelversorgungsstirkungsgesetzes vom 4. Mai 2017 (BGBI. I
S. 1050) beschlossenen Geltung des einheitlichen Abgabepreises bzw. des Erstattungsbetrages nach § 130b auch
fiir Versorgungssektoren, die vom Anwendungsbereich der Arzneimittelpreisverordnung ausgenommen sind,
sollte die Pflicht fiir pharmazeutische Unternehmer, die notwendigen Preis- und Produktangaben der Arzneimittel
zur Verfligung zu stellen, auf die hiervon erfassten Arzneimittel ausgeweitet werden. Derzeit besteht keine Pflicht
fiir pharmazeutische Unternehmer, Informationen wie z. B. den Abgabepreis fiir ein ausschlieSlich im stationéren
Bereich vertriebenes Arzneimittel an die Preis- und Produktverzeichnisse zu iibersenden. Den Marktteilnehmern
ist somit weder ersichtlich, ob das Arzneimittel in Deutschland zur Verfiigung steht, noch zu welchem Preis dies
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der Fall ist. Die Ubermittlungspflicht gilt auch fiir die Preise der Arzneimittel, die nach dem Verfahren des § 130d
festgesetzt worden sind.

Zu Nummer 12 (§ 131a SGB V)
(Ersatzanspriiche der Krankenkassen)
Zu Absatz 2 Satz 1

Der pharmazeutische GroBBhandel verfiigt bisher anders als die pharmazeutischen Unternehmer iiber keinen fiir
die Wahrnehmung der gemeinsamen Interessen auf Bundesebene vertretungsberechtigten Bundesverband.

Zu Absatz 2 Satz 2

Es handelt sich um eine Klarstellung, dass es sich nicht um eine gemeinsame dreiseitige Vereinbarung zwischen
der Spitzenorganisation der pharmazeutischen Unternehmer, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
dem pharmazeutischen GroB3handel handeln muss. Vielmehr konnen auch gesonderte Vereinbarungen mit den
jeweiligen Beteiligten geschlossen werden, beispielswiese mit einzelnen Unternehmen des pharmazeutischen
GroBhandels oder deren Verbanden. In den Vereinbarungen kénnen daher auch individuelle Haftungsmodalitdten
geregelt werden, wie beispielsweise die Abtretung von Regressanspriichen des pharmazeutischen Grofhandels,
die dieser seinerseits gegen pharmazeutische Unternehmer hitte, an die Krankenkasse. Letzteres hitte flir die
anspruchsberechtigte Krankenkasse den Vorteil, dass sie direkt gegen den verantwortlichen pharmazeutischen
Unternehmer vorgehen kdnnte. Der pharmazeutische GroBhandel wére hierdurch entlastet, weil er nicht selber
wegen seiner Haftung beim pharmazeutischen Unternehmer Riickgriff nehmen miisste.

Zu Nummer 12a (§ 132e SGB V)
Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Verschiebung der Verordnungserméichtigung von § 20 Ab-
satz 4 IfSG in § 20i Absatz 3 (vgl. Nummer 1).

Zu Nummer 12b (§ 132e SGB V)
Zu Absatz 3
(Preis Grippeimpfstofte)

Mit Inkrafttreten der Neuregelungen im Terminservice- und Versorgungsgesetz vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646)
wurden MaBnahmen getroffen, die zu mehr Transparenz hinsichtlich einer ausreichenden Versorgung mit saiso-
nalen Grippeimpfstoffen und zur Vermeidung von Lieferengpissen beitragen. Eine Zusammenarbeit aller Betei-
ligten bei der frithzeitigen Planung und ausreichenden Bereitstellung von Impfstoffen ist erforderlich. Die zusitz-
liche Ubermittlung der voraussichtlichen Preise von saisonalen Grippeimpfstoffen an die Kassenirztlichen Bun-
desvereinigung dient dazu, dass Arztinnen und Arzte eine friihzeitige, informierte Entscheidung iiber eine in der
Menge ausreichende Bestellung von saisonalen Grippeimpfstoffen wirtschaftlich angemessen vornehmen kon-
nen. Zudem stehen fiir die Vorbestellung von saisonalem Grippeimpfstoff im Mérz eines Jahres die Preisangaben
zu den Impfstoffen der laufenden Grippesaison zur Verfligung.

Zu Nummer 13 (§ 132i SGB V)
(Hamophiliezentren)
Zu Satz 1

Mit der Anderung soll erreicht werden, dass eine qualitativ hochwertige Behandlung in Hiamophiliezentren si-
chergestellt wird. Zur Beurteilung sollen Empfehlungen der Fachgesellschaften iiber die Anforderungen an die
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit herangezogen werden.

Zu Satz 2

Mit der Anderung soll dem besonderen Beratungsbedarf der Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen
bei Hadmophilie Rechnung getragen werden. Der Beratungsbedarf erstreckt sich insbesondere auch auf die Lang-
zeitfolgen der Erkrankung und die dafiir erforderliche umfassende fachérztliche Begleitung.
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Zu den Sitzen 3 —neu — bis 5 —neu —

Die Vorgabe zum Abschluss von Versorgungsvertragen zwischen den Krankenkassen oder ihren Landesverbén-
den mit spezialisierten &drztlichen Einrichtungen fiir die Behandlung von Gerinnungsstérungen bei Himophilie
wird durch eine Schiedsldsung fiir den Fall der Nichteinigung ergénzt. Mit der Fristvorgabe fiir die Durchfiihrung
des Schiedsverfahrens und die Bestimmung der Schiedsperson soll das Verfahren beschleunigt werden, so dass
die Versorgung von Patientinnen und Patienten nicht gefihrdet wird.

Zu Nummer 14 (§ 136a Absatz 5 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
(Qualitdtsanforderungen fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien)
Zu Absatz 5 Satz 1

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Festlegungen zu Anforderungen an die Qualitdt der Anwendung von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Benehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut zu beschlieBen. Er soll das
Paul-Ehrlich-Institut dabei in einem MaBe einbeziehen, das {iber das Stellungnahmeverfahren nach § 92 Absatz 3a
hinausgeht. Das schlieft ein, dass sich der Gemeinsame Bundesausschuss regelmifig mit dem Paul-Ehrlich-Insti-
tut tiber neue Entwicklungen beziiglich der Arzneimittel fiir neuartige Therapien austauscht und diese beriicksich-
tigt.

Zu Absatz 5 Satz 6

Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Nummer 15 (§ 1371 SGB V)

(Ersatzvornahme)

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelung zu Doppelbuchstabe aa entspricht derjenigen des Regierungsentwurfs.
Doppelbuchstabe bb

Bei der Regelung zu Doppelbuchstabe bb handelt es sich um eine Folgednderung, mit der die Mdglichkeit einer
Festlegung von Pflegepersonaluntergrenzen im Wege der Ersatzvornahme einbezogen wird.

Zu Buchstabe b

Die Vorschrift wird anlédsslich des zwischenzeitlichen Inkrafttretens der Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung
redaktionell angepasst.

Durch die Anderung der Sitze 2 und 5 wird klargestellt, dass die von den Selbstverwaltungspartnern geschlossene
Nachweisvereinbarung entsprechend der Weiterentwicklung der Pflegepersonaluntergrenzen nach Absatz 1 bzw.
Absatz 3 fortzuschreiben und bei einer fehlenden Einigung die Schiedsstelle einzuschalten ist.

Zu den Buchstaben c bis e

Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu der Anderung in Buchstabe a, mit der die Méglichkeit einer Festlegung
der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 bis 9 im Wege der Ersatzvornahme durch Rechtsverordnung einbezo-
gen wird.

Zu Nummer 17 (§ 300 SGB V)

(Anpassung der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung)
Zu Buchstabe b

Nummer 4: entspricht dem bisherigen Gesetzentwurf.

Nummer 5: Um Ersatzanspriiche der Krankenkassen nach § 131a im Fall der Verordnung mangelfreier Arznei-
mittel leichter berechnen und geltend machen zu konnen, ist in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung ein
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bundeseinheitliches Kennzeichen fiir Arzneimittel zu regeln, die auf Grund einer Ersatzverordnung im Fall des
§ 31 Absatz 3 Satz 7 abgegeben werden.

Zu Artikel 13 (Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)
(Anwendungsbegleitende Datenerhebung, Arzneimittel fiir seltene Erkrankungen)

Die Anderungen stehen in engem sachlichen Zusammenhang mit der Neuregelung der Nutzenbewertung in § 35a
Absatz 3b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens
sowie solchen, die iiber eine bedingte Genehmigung verfiigen, und der Befugnis des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA), die Durchfithrung anwendungsbegleitender Datenerhebungen zu verlangen. Diese Neuregelung
erfordert Prizisierungen in der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung.

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Anpassung der Verweise. Die Voraussetzungen, nach denen pharmazeutische Unterneh-
mer ein vollstdndiges Dossier einreichen miissen, werden in § 35a Absatz 1 Satz 12 SGB V geregelt.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine rechtsformliche Korrektur.
Zu Doppelbuchstabe bb

In der Vergangenheit kam es in Einzelfdllen zu abweichenden Tenorierungen der Beschliisse des G-BA in den
Féllen des § 5 Absatz 7 Satz 1 Nummer 4. Mit Blick auf die neue Differenzierungsmoglichkeit in § 5 Absatz 8
bei der Quantifizierung des Zusatznutzens von Arzneimitteln nach der Kategorie des § 5 Absatz 7 Satz 1 Num-
mer 4 wird klargestellt, dass die durch die Verordnung vorgegebenen Kategorien fiir den Zusatznutzen nicht mehr
durch weitere Ergéinzungen oder Anderungen im Beschluss verindert werden diirfen.

Zu Buchstabe b

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 Ausmal} des Zusatznutzens nach den Kategorien
des Absatzes 7 Satz 1 Nummer 1 bis 4. Mit Riicksicht auf die Besonderheiten dieser Arzneimittel wird dem G-
BA eine Differenzierung der Kategorie 4 ,,ein Zusatznutzen liegt vor, ist aber nicht quantifizierbar* fiir den Fall
ermoglicht, dass das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers unvollstindig war. Dies ist ein Anreiz fiir phar-
mazeutische Unternehmer, alle Daten auch fiir Arzneimittel fiir seltene Erkrankungen vollstandig und fristgerecht
vorzulegen. Ziel der anwendungsbegleitenden Datenerhebung ist es, eine valide Quantifizierung des Zusatznut-
zens zu erreichen. Diesem Ziel muss der G-BA Rechnung tragen. Gleichzeitig miissen die Anforderungen an die
vom pharmazeutischen Unternehmer vorzulegenden Nachweise unter Beriicksichtigung des Grundsatzes der Ver-
héltnismaBigkeit geeignet und angemessen sein. Gerade bei seltenen Erkrankungen kann es unméglich oder un-
angemessen sein, Daten hochster Evidenz zu fordern. In den Fillen soll die bestverfiigbare Evidenz vorgelegt
werden.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a
Die Regelung entspricht dem bisherigen Gesetzentwurf.
Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss die aus einer anwendungsbegleitenden Datenerhe-
bung nach § 35a Absatz 3b SGB V erhobenen Daten bei der Nutzenbewertung zu beriicksichtigen hat. Daraus
folgt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss die resultierenden Daten nicht unter Verweis auf methodische Mén-
gel der Erhebung zuriickweisen kann, wenn sich der pharmazeutische Unternehmer bei der anwendungsbeglei-
tenden Datenerhebung an die Vorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses gehalten hat. Der Gemeinsame
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Bundesausschuss muss daher bereits im Rahmen seiner Ermessensentscheidung nach § 35a Absatz 3b SGB V
beriicksichtigen, auf welche Art und Weise die Ergebnisse einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung zur
Quantifizierung eines Zusatznutzen im Rahmen der Nutzenbewertung herangezogen werden kdnnen.

Zu Artikel 14 (Arzneimittelpreisverordnung)
Zu Nummer 1 (§ 1 Absatz 3 Arzneimittelpreisverordnung)
(Folgednderung in der Arzneimittelpreisverordnung)

Bei Buchstabe a handelt sich um eine Folgednderung zu der in § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 10 des Arzneimit-
telgesetzes neu geschaffenen Moglichkeit des Direktvertriebs von Arzneimitteln, die fiir die Ausbildung benétigt
werden, an die dort genannten Lehranstalten. Die bisherige Anderung in Nummer 6 wird zu Buchstabe b.

Zu Artikel 17 des Gesetzentwurfs (Gesetz iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde)

Es wird davon ausgegangen, dass der Bundesrat am 7. Juni 2019 der Verordnung zur Neuregelung der zahnérzt-
lichen Ausbildung mit MaBBgaben zustimmen wird, die aus Sicht der Bundesregierung kein Verkiindungshindernis
darstellen. Dadurch kann die zahnirztliche Ausbildung in wesentlichen Teilen jetzt zeitnah reformiert werden.
Die urspriinglich zur Beschleunigung des Verfahrens vorgesehene Anderung in Artikel 17 ist daher nicht mehr
erforderlich.

Zu Artikel 18 (Apothekengesetz)

(Hamophilie; Notfallvorrat)

Zu Nummer 1 (§ 11 Apothekengesetz)

Nummer 1 entspricht der bisherigen Regelung im Gesetzentwurf.
Zu Nummer 2 (§ 14 Apothekengesetz)

Zu Buchstabe a

Durch die Ergdnzung wird der Leitung von Krankenhausapotheken oder krankenhausversorgenden Apotheken
ermoglicht, medizinische Behandlungszentren nach § 119c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) als
ermichtigte Ambulanzen des Krankenhauses mit Arzneimitteln zur unmittelbaren Anwendung bei Patienten zu
versorgen. Diese werden insoweit den sozialpidiatrischen Zentren nach § 119 SGB V gleichgestellt.

Bei dieser Gelegenheit wird zudem ein fehlerhafter Verweis auf § 140b SGB V korrigiert.
Zu Buchstabe b

Die Mbglichkeit der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit der benétigten Uberbriickungsmedikation
nach Mallgabe des § 14 Absatz 7 Satz 3 und 4 umfasst auch die Abgabe von Arzneimitteln, die verkehrsfdhige
und verschreibungsfahige Betdubungsmittel nach Anlage Il zu § 1 Absatz 1 des Betdubungsmittelgesetzes sind.
Gleiches gilt fiir die Abgabe an Beschéftigte des Krankenhauses nach § 14 Absatz 7 Satz 5. Die ausdriickliche
Regelung dient der Klarstellung und soll aufgetretene Unsicherheiten iiber die Zuldssigkeit der Abgabe von Be-
tdubungsmittel ausrdumen.

Im Unterschied zur Verschreibung von Betdubungsmitteln fiir den Stationsbedarf im Krankenhaus auf der Grund-
lage eines Betdubungsmittelanforderungsscheines nach § 10 der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
sind grundsitzlich alle Arztinnen und Arzte und damit auch Krankenhausirztinnen und Krankenhausirzte zur
patientenindividuellen Verschreibung von verkehrs- und verschreibungsfiahigen Betdubungsmitteln befugt und
konnen die hierfiir erforderlichen Betdubungsmittelrezepte beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte anfordern.

Vor diesem Hintergrund ist es Sache der Krankenhiuser, durch geeignete organisatorische Rahmenbedingungen
dafiir zu sorgen, dass eine kurzfristige Verschreibung von gegebenenfalls benétigten Betdubungsmitteln, die bei
der Entlassung als Uberbriickungsmedikation abgegeben werden sollen, durch eine verschreibungsbefugte Arztin
oder einen verschreibungsbefugten Arzt gewéhrleistet ist.
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Zu Artikel 18a (Infektionsschutzgesetz)

(Elektronisches Melde- und Informationssystem fiir iibertragbare Krankheiten)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Die Voraussetzung, dass es sich bei dem IT-Dienstleister um einen solchen des Bundes handeln muss, wird ge-
strichen. Die allgemeinen datenschutzrechtlichen Regelungen zur Auftragsdatenverarbeitung 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 Krankheitserregern, sondern
auch auf andere Tatbestinde (etwa den Verdacht einer iiber das iibliche Ausmal} einer Impfreaktion hinausgehen-
den gesundheitlichen Schadigung nach Satz 1 Nummer 3). Die neue allgemeinere Formulierung soll deutlicher
machen, dass die Daten iiber solche Meldungen ebenfalls im elektronischen Melde- und Informationssystem ver-
arbeitet werden diirfen.

Zu Buchstabe e
Zu Doppelbuchstabe aa
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Satz 1 Nummer 2 wird vom Wortlaut her an die Formulierung in Satz 1 Nummer 1 angeglichen. Das Nahere dazu
ergibt sich aus dem neuen Satz 2 (siche Doppelbuchstabe bb).

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um eine Folgeinderung aufgrund der in Absatz 1 Satz 2 vorgenommenen Anderung (vgl. Num-
mer 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 6ffent-
liche Gesundheitsdienst sowie Melde- und Benachrichtigungspflichtige bei der Nutzung des elektronischen
Melde- und Informationssystems ein bestimmtes Verfahren einzuhalten haben.

Nach dem neuen Satz 2 wird geregelt, dass zur Einhaltung eines bestimmten Verfahrens nach Satz 1 Nummer 1
und 2 insbesondere gehoren 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
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).

Zu Artikel 19 (Apothekenbetriebsordnung)

(Vertriebsweg Hamophilie-Arzneimittel, Meldepflicht Apotheken)
Zu Nummer 2 (§ 17 Absatz 6a Apothekenbetriebsordnung)

Zu Buchstabe a

Buchstabe a entspricht der bisherigen Regelung im Gesetzentwurf.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG). Gerinnungsfaktorenzubereitungen
nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG wurden bislang im Rahmen der drztlich kontrollierten
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Selbstbehandlung von Blutern an ihre Patienten abgeben. Damit lagen der himophiliebehandelnden drztlichen
Person im Sinne von § 14 Absatz 2a Satz 2 des Transfusionsgesetzes (TFQG) alle fiir die Meldung an das Deutsche
Himophilieregister nach § 21 Absatz 1a TFG relevanten Behandlungsdaten vor. Durch die Uberfiihrung aller
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie in den einheitlichen Vertriebs-
weg iiber die Apotheke liegen diese Daten zum Teil nur noch bei der abgebenden Apotheke vor (insbesondere
Bezeichnung des Arzneimittels und Chargennummer). Zur Sicherstellung der Datenmeldung von der hdmophi-
liebehandelnden drztlichen Person an das Deutsche Hadmophiliezentrum werden die Apotheken verpflichtet, diese
Daten dem verschreibenden Arzt zu {ibermitteln. Die Ubermittlung erfolgt elektronisch oder schriftlich nach der
Abgabe des Arzneimittels an den Patienten.

Zu Artikel 21 (Inkrafttreten)
Zu Absatz 2 (Inkrafttreten der Streitwertgrenze)

Artikel 10a tritt ebenfalls mit Wirkung zum 1. Januar 2019 in Kraft. Dies ermoglicht, dass die Einfiihrung einer
Streitwertgrenze bei Klagen gegen den Schiedsstellenbeschluss nach dem Pflegeberufegesetz gleichzeitig mit den
Finanzierungsvorschriften des Pflegeberufegesetzes und mit der Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsverord-
nung in Kraft tritt.

Zu Absatz 3 (Gestuftes Inkrafttreten der Anderungen der AMPreisV)

Die Anderungen der Arzneimittelpreisverordnung in Bezug auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie fiir Ge-
rinnungsstérungen (Artikel 14 Nummer 1 Buchstabe b) miissen zum gleichen Zeitpunkt wie die damit in Zusam-
menhang stehenden materiellen Anderungen des Vertriebswegs fiir diese Arzneimittel im Arzneimittelgesetz in
Kraft treten.

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zur Streichung von Artikel 17.

Berlin, den 5. Juni 2019

Michael Hennrich Martina Stamm-Fibich Dr. Robby Schlund
Berichterstatter Berichterstatterin Berichterstatter
Christine Aschenberg-Dugnus Sylvia Gabelmann Kordula Schulz-Asche

Berichterstatterin Berichterstatterin Berichterstatterin
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