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

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz werden aufgrund von Vollzugserfahrungen im Bereich des Arzneimittel-
rechts und Vorkommnissen mit verunreinigten und gefalschten Arzneimitteln Mallnahmen
fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung getroffen.

Zum einen wird in § 6 des Arzneimittelgesetzes (AMG) die bisherige Rechtsgrundlage fur
Verbotsverordnungen um klare strafbewehrte Verbotsnormen erganzt und die Ermachti-
gungen fir die Rechtsverordnung zum Schutz der Gesundheit werden erweitert und um-
gestaltet. Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angefugt, die die Stoffe, Zubereitungen
aus Stoffen und Gegenstande benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reg-
lementiert sind. Diese Aufzahlung umfasst beispielsweise Frischzellen. Die gesetzlichen
Konkretisierungen erfolgen im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts
hinsichtlich der Anforderungen an Blankettstrafgesetze (zuletzt BVerfG, Beschluss vom
21.September 2016 — 2 BvL 1/15).

In letzter Zeit kam es zu Vorkommnissen mit gefalschten und verunreinigten Arzneimit-
teln. Aus diesem Grund werden im AMG und im Funften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)
Anderungen vorgenommen, um zukiinftig Vorkommnisse dieser Art zu vermeiden. In die-
sem Zusammenhang werden im AMG unter anderem die Rickrufkompetenzen der zu-
standigen Bundesoberbehdrden in Bezug auf Arzneimittel und Wirkstoffe erweitert sowie
die Koordinierungsfunktion der zustadndigen Bundesoberbehérden gestarkt, um insbeson-
dere in Fallen drohender Versorgungsmangel ein zeitnahes und landeribergreifendes
Vorgehen sicherzustellen. Es wird in festgelegten Fallen ein gesetzlicher Ubergang der
Gewahrleistungsrechte der Apotheken gegen pharmazeutische Unternehmer und Arz-
neimittelgroRhandler an die Krankenkassen eingeflhrt, wenn ein zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel mangelhaft ist. Damit soll sichergestellt
werden, dass auch derjenige fur den Schaden einstehen muss, der ihn verursacht hat,
und nicht die gesetzlichen Krankenkassen hierflur einstehen mussen.
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Zudem werden im AMG Anderungen vorgenommen zur Anpassung an die Delegierte
Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der
Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung
genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Hu-
manarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1). Diese Anderungen betreffen die Kenn-
zeichnung von Arzneimitteln, Regelungen zur Anzeige und Uberwachung der Datenspei-
cher sowie Regelungen zur Ahndung von Versté3en gegen die Vorgaben der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161.

Darlber hinaus werden in das AMG, das Transfusionsgesetz (TFG) und in die Transfusi-
onsgesetz-Meldeverordnung Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit und
-versorgung aufgenommen. Im AMG wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln
zur personlichen Anwendung bei einem Patienten durch Personen, die nicht Arzt oder
Zahnarzt sind, beschrankt. Diese Einschrankung ist im Hinblick auf Vorkommnisse, die
sich bei der Herstellung und Anwendung von Arzneimitteln durch Personen, die nicht Arzt
oder Zahnarzt sind, ereignet haben, aus Grunden der Patientensicherheit geboten. Die
erlaubnisfreie Tatigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen durch Personen, die
keine Arzte sind, wird ebenfalls aus Griinden der Patientensicherheit gestrichen. Fiir be-
handelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fur
neuartige Therapien (ATMP) individuell fur ihre Patienten herstellen und anwenden, wird
eine Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsfallen von Nebenwirkungen
eingefihrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht flr die Anwendung von nicht zulassungs- oder
genehmigungspflichtigen Arzneimitteln fir neuartige Therapien gegenuber der Bundesbe-
horde eingefiihrt.

Anlasslich der neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstorun-
gen bei Hamophilie, insbesondere der Entwicklung monoklonaler Antikdrper, werden im
AMG Anderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb (§ 47) und die Direktabgabe (§ 43)
von Arzneimitteln vorgenommen. In diesem Zusammenhang sind Folgednderungen im
Apothekengesetz, der Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelhandelsverordnung
erforderlich. Den neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie wird auch durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregis-
ters Rechnung getragen (§ 21a TFG), wodurch weitere Folgeanderungen im TFG und der
Transfusionsgesetz-Meldeverordnung notwendig werden. DarUber hinaus sind Anpas-
sungen der Preisbildung fir diese Arzneimittel im SGB V erforderlich.

Ferner werden im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterklarungen
sowie zur Vereinfachung des Verordnungsverfahrens fir Standardzulassungen getroffen.

Die Ermachtigungsgrundlage in § 1 Absatz 4 des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) wird
erganzt. Die Anderung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevélke-
rung und der Umsetzung europaischen Rechts. Fur diejenigen neuen psychoaktiven Stof-
fe, fur die auf EU-Ebene auf der Grundlage der Risikobewertung festgestellt wurde, dass
sie ein hohes Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit darstellen und die deshalb in die Defi-
nition von Drogen nach Artikel 1 Nummer 1 des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des
Rates vom 25. Oktober 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften Gber die Tatbe-
standsmerkmale strafbarer Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogen-
handels (ABI. L 335 vom 11.11.2004, S. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103 (ABI.
L 305 vom 21.11.2017, S. 12) geandert worden ist, aufgenommen wurden, besteht mit der
Anderung die Méglichkeit, sie in einem vereinfachten und damit beschleunigten Verfahren
in die Anlagen des BtMG aufzunehmen.
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§ 19 des Grundstoffuberwachungsgesetzes wird an gedndertes EU-Recht zu Drogenaus-
gangsstoffen angepasst.

Darlber hinaus soll durch eine Erganzung des Pflegeberufegesetzes (PfIBG) ein deutli-
cher Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch soll die Pfle-
ge gestarkt werden.

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

Im SGB V werden die Voraussetzungen fir die Erstellung einer besseren Evidenzgrund-
lage im Rahmen der Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) von Arzneimitteln geschaffen, die aus Grinden des 6ffentlichen Interesses in einem
besonderen Verfahren zugelassen werden. Um eine sachgerechte Anwendung von Arz-
neimitteln flr neuartige Therapien sicherzustellen, wird der G-BA zudem erméachtigt,
Malnahmen der Qualitatssicherung zu beschlieRen. Ferner werden die Organe der
Selbstverwaltung verpflichtet, innerhalb von sieben Monaten die Voraussetzungen fir den
Einsatz elektronischer Verschreibungen zu regein. Die Regelung zur Abgabe von preis-
glnstigen importierten Arzneimitteln wird neu gefasst.

Dariiber hinaus wird durch eine Anderung des Gesetzes (iber die Ausiibung der Zahnheil-
kunde der Erlass der Approbationsordnung fiir Zahnarzte vereinfacht.

Im Ubrigen wird die Berichtspflicht Uber die Situation der Bevélkerung mit Gewebe und
Gewebezubereitungen nach Artikel 7a des Gewebegesetzes aufgehoben.

Des Weiteren erfolgen aus Grunden der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit gesetzliche
Klarstellungen und Erganzungen.
B. Losung

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

Artikel 1 Arzneimittelgesetz

Artikel 2 Weitere Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Artikel 3 Viertes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

Artikel 4 Arzneimittel-Sachverstandigenverordnung

Artikel 5 Arzneimittelfarbstoffverordnung

Artikel 6 Transfusionsgesetz

Artikel 7 Transfusionsgesetz-Meldeverordnung

Artikel 8 Betaubungsmittelgesetz
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Artikel 9 Grundstoffuberwachungsgesetz

Artikel 10 Pflegeberufegesetz

Artikel 11 Medizinproduktegesetz

Artikel 12 Flnftes Buch Sozialgesetzbuch

Artikel 13 Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
Artikel 14 Arzneimittelpreisverordnung

Artikel 15 Anderung der PackungsgréRenverordnung
Artikel 16 Heilmittelwerbegesetz

Artikel 17 Gesetz Uber die Auslibung der Zahnheilkunde
Artikel 18 Gewebegesetz

Artikel 19 Apothekengesetz

Artikel 20 Apothekenbetriebsordnung

Artikel 21 Arzneimittelhandelsverordnung

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Die MalRnahmen dieses Gesetzes sind nicht mit finanziellen Auswirkungen fir Bund und
Gemeinden verbunden.

Durch die Anderung des Pflegeberufegesetzes (Artikel 10) entstehen jahrlich fir die Lan-
der Mehrkosten in Héhe von rund 24,5 Millionen Euro, flr die gesetzliche Krankenversi-
cherung in Hohe von rund 157 Millionen Euro und fur die soziale Pflegeversicherung in
Hohe von rund 10 Millionen Euro. Die Kosten der sozialen Pflegeversicherung werden
durch eine 10-prozentige Erstattung durch die private Pflege-Pflichtversicherung, das
heil3t um rund 1 Million Euro jahrlich, gemindert. Insoweit verbleiben bei der sozialen Pfle-
geversicherung Belastungen von rund 9 Millionen Euro.

Die genannten Mehrausgaben entstehen in voller Hohe erst ab dem Jahr 2021, dem ers-
ten Jahr, in dem sich ein vollstandiger Jahrgang im ersten Jahr der Ausbildung nach dem
Pflegeberufegesetz befindet. Im Jahr 2020 entsteht nur ein Teil dieser Mehrkosten, da die
Ausbildung nach dem Pflegeberufegesetz in den Landern zu unterschiedlichen Zeitpunk-
ten beginnt.
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Fir die gesetzliche Krankenversicherung:

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

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

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Blirgerinnen und Burger

Fur Bargerinnen und Birger wird kein Erflllungsaufwand begriindet, geandert oder redu-
Ziert.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

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

DarlUber hinaus entstehen der Wirtschaft fir die Melde- und Dokumentationspflichten fur
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige ATMP ein jahrlicher Erfullungsaufwand
von rund 1,44 Millionen Euro und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Hohe von
162 000 Euro.

Die weiteren Regelungen in diesem Gesetzentwurf, die Erfullungsaufwand verandern, der
(zurzeit) nicht quantifizierbar ist, werden im allgemeinen Teil der Begriindung im Einzel-
nen beschrieben.

Der zuséatzliche jahrliche Erfillungsaufwand kann im Sinne der ,One in, one out“-Regel
der Bundesregierung kompensiert werden durch Entlastungen aus dem GKV-
Versichertenentlastungsgesetz und dem und dem Pflegepersonal-Starkungsgesetz.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die Erweiterung verschiedener Informationspflichten erfolgen Veranderungen be-
stehender Burokratiekosten durch Anpassungen der Anzeige-, Dokumentations- und Mel-
depflichten. Im Wesentlichen handelt es um Melde- und Dokumentationspflichten fur 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 naher beschrieben.
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

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

Durch die Streichung der Anhérung von Sachverstandigen im Verordnungsverfahren fir
Standardzulassungen in § 36 AMG ergibt sich eine Entlastung von rund 7 000 Euro pro
Sachverstandigentagung.

Darlber hinaus entstehen der Verwaltung fir die Melde- und Dokumentationspflichten flr
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige ATMP ein jahrlicher Erfullungsaufwand
von 218 000 Euro (davon weniger als 1 000 Euro auf Landesebene) 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 Bun-
desoberbehdérden an gemeinsamen Beratungen des G-BA entsteht fir die zustandige
Bundesoberbehdrde Erflllungsaufwand, der sich im Mittel jahrlich bei 85 000 Euro be-
wegt.

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

Mehrkosten sollen finanziell und stellenmaRig im Rahmen der bestehenden Ansatze im
Einzelplan 15 aufgefangen werden.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kénnen somit ausgeschlossen wer-
den. Fur die Sozialversicherungen (insbesondere die gesetzliche Krankenversicherung)
entstehen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz.
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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung

Bundesrepublik Deutschland Berlin, 1. Februar 2019
Die Bundeskanzlerin

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprésidenten
Daniel Ginther

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit tbersende ich gemaR Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
mit Begriindung und Vorblatt.
Federfihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.
Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemal § 6 Absatz 1 NKRG

ist als Anlage beigefugt.

Mit freundlichen GriRRen
Dr. Angela Merkel

Fristablauf: 15.03.19
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Entwurf eines Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-

sen:

1.

gung”

Vom ...

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

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

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

Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geandert:

a)

f)

Die Angabe zu § 6 wird wie folgt gefasst:

,§ 6 Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verordnungsermachtigungen®.

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

LZehnter Abschnitt
Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken®.

Die Angabe zu § 62 wird wie folgt gefasst:

»§ 62 Organisation®.

Nach der Angabe zu § 63i wird folgende Angabe zu § 63j eingeflgt:

,§ 63] Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person fir nicht zulassungs- oder genehmi-
gungspflichtige Arzneimittel fir neuartige Therapien®.

Die bisherige Angabe zu § 63j wird die Angabe zu § 63k.
Folgende Angabe zur Anlage wird angefligt:

~Anlage zu § 6“.

2. § 6 wird wie folgt gefasst:

Dieses Gesetz dient der Durchfiihrung der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission
vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Ver-
packung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1)
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.8 6
Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verordnungsermachtigungen

(1) Es ist verboten, ein Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei
anderen anzuwenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch
Rechtsverordnung nach Absatz 2 angeordneten Bestimmung Uber die Verwendung
von Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstanden, die in der Anlage ge-
nannt sind, zuwidergehandelt wird.

(2) Das Bundesministerium flir Gesundheit (Bundesministerium) wird ermach-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung der
in der Anlage genannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande bei
der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschranken oder zu verbieten,
soweit es zur Verhitung einer Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier (Ri-
sikovorsorge) oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates weitere Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stande in die Anlage aufzunehmen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr ei-
ner unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Arzneimittel geboten ist. Durch Rechtsverordnung nach Satz 1 sind Stoffe, Zu-
bereitungen aus Stoffen oder Gegenstande aus der Anlage zu streichen, wenn die
Voraussetzungen des Satzes 1 nicht mehr erfilllt sind.

(4) Die Rechtsverordnungen nach den Absatzen 2 und 3 werden vom Bundes-
ministerium far Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium erlassen, sofern es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

(5) Die Rechtsverordnungen nach den Absatzen 2 und 3 ergehen im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicher-
heit, sofern es sich um radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei de-
ren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.”

3. In § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 werden vor dem Komma am Ende die Worter ,,0-
der mit der Abklirzung ,verw. bis“ eingefiigt.

4. § 13 Absatz 2b Satz 2 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 1 wird das Wort ,sowie” durch ein Komma ersetzt.

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

c) Folgende Nummer 3 wird angefugt:
»3. Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, sofern die
Herstellung nach Satz 1 durch eine Person erfolgt, die nicht Arzt oder Zahn-

arzt ist.”

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

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

a) In den Nummern 5 und 7 wird das Wort ,und“ jeweils durch das Wort ,oder” er-
setzt.



10.

11.

12.

13.

14.
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b) In Nummer 8 wird nach dem Wort ,Aufbewahrung“ das Wort ,und“ durch das
Wort ,oder” ersetzt.

Dem § 32 Absatz 5 wird folgender Satz angefugt:

,Satz 1 gilt entsprechend, wenn bei einer freigegebenen Charge eines in Absatz 1
Satz 1 bezeichneten Arzneimittels oder bei einem freigestellten Arzneimittel der be-
grindete Verdacht besteht, dass es sich um ein gefalschtes Arzneimittel handelt.”

§ 34 Absatz 1e wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

,3. Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller, der
oder die vom Arzneimittelhersteller oder einer von ihm vertraglich beauftrag-
ten Person nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 vor Ort Uberprift wurde
oder wurden.*

§ 36 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

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

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

,Das Bundesministerium kann diese Ermachtigung durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehdrde
Ubertragen.”

b) Absatz 4 wird aufgehoben.
§ 39 Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben.

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

In § 42b Absatz 3 Satz 4 werden die Worter ,nach § 4a des Bundesdatenschutzge-
setzes einwilligender Prufarzte” durch das Wort ,Pruféarzten” ersetzt.

Nach § 43 Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefugt:

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

§ 47 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 2 Buchstabe a werden die Woérter ,oder gentechnologisch hergestell-
te Blutbestandteile, die, soweit es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen
handelt, von dem hamostaseologisch qualifizierten Arzt im Rahmen der arztlich
kontrollierten Selbstbehandlung von Blutern an seine Patienten abgegeben wer-



Drucksache 53/19 -4 -

15.

16.

17.

18.

19.

20.

den durfen” durch die Wérter ,mit Ausnahme von Gerinnungsfaktorenzubereitun-
gen“ ersetzt.

b) In Nummer 9 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
c) Folgende Nummer 10 wird angefigt:

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

§ 48 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geadndert:

aa) Die Satze 2 und 3 werden aufgehoben.

bb) Im neuen Satz 2 werden die Woérter ,und Satz 2 gelten* durch das Wort ,gilt*
ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,Satz 5 durch die Angabe ,Satz 3“ ersetzt.
bb) In Nummer 7 wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt.
cc) Nummer 8 wird aufgehoben.

In § 52b Absatz 2 Satz 3 wird die Angabe ,bis 9“ durch die Angabe ,bis 10“ ersetzt
und werden nach der Angabe ,§ 47a“ die Worter ,oder des § 47b* eingefligt.

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

Die Uberschrift des Zehnten Abschnitts wird wie folgt gefasst:

wZehnter Abschnitt

Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken®.

§ 62 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»g 62
Organisation®.
b) Nach Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:

JInsbesondere koordiniert sie MalRnahmen bei Rickrufen von Arzneimitteln und
im Zusammenhang mit Qualitdtsmangeln bei Wirkstoffen.”

Nach § 63i wird folgender § 63j eingeflgt:
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22.
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.S 63

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

(1) Die behandelnde Person, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige
Arzneimittel fir neuartige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat Unterlagen
Uber alle Verdachtsfalle von Nebenwirkungen zu flihren und unverziglich jeden Ver-
dachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung der zustdndigen Behdrde elektro-
nisch anzuzeigen. Die Anzeige muss alle notwendigen Angaben, insbesondere

1. den Namen und die Anschrift der Einrichtung, in der der Patient behandelt wurde,
2. den Tag des Auftretens der schwerwiegenden Nebenwirkung,

3. die Art der schwerwiegenden Nebenwirkung,

4. den Tag der Herstellung des Arzneimittels,

5. Angaben zur Art des Arzneimittels sowie

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

Die zustandige Bundesoberbehérde gibt das fir die Anzeige zu verwendende Formu-
lar auf ihrer Internetseite bekannt.

(2) Die behandelnde Person hat die nach Absatz 1 angezeigten Nebenwirkun-
gen auf ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die Er-
gebnisse der Bewertung der zustandigen Behdrde unverziglich mitzuteilen, ebenso
die von ihr ergriffenen MaRnahmen zum Schutz des Patienten.

(3) Die zustandige Behdrde leitet die Anzeigen und Meldungen nach den Absat-
zen 1 und 2 unverzuglich an die zustandige Bundesoberbehorde weiter.

(4) Auf Verlangen der zustandigen Behorden der Lander oder des Bundes muss
die behandelnde Person weitere Informationen fir die Beurteilung der Risiken des
angewendeten Arzneimittels, einschlielRlich eigener Bewertungen, unverziglich und
vollstéandig ubermitteln.”

Der bisherige § 63j wird § 63k.
§ 64 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende die Woérter ,oder die einen
Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und
-abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der
Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestim-
mungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimit-
teln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) gehort” eingefigt.

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefugt:
~-Unangemeldete Inspektionen kdnnen insbesondere erforderlich sein

1. bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffalschungen,
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23.

c)

f)

2. bei Hinweis auf schwerwiegende Mangel von Arzneimitteln oder Wirkstoffen
sowie

3. im Rahmen der Uberwachung der Arzneimittelherstellung nach § 35 der
Apothekenbetriebsordnung und der Herstellung von Arzneimitteln zur paren-
teralen Anwendung fur Apotheken.”

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

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

Nach Absatz 3j wird folgender Absatz 3k eingefugt:

»(3K) Die zustandige Behorde informiert die zustandige Bundesoberbehdrde
Uber geplante Inspektionen bei Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen in
Drittstaaten. Angehorige der zustandigen Bundesoberbehorde kdnnen an sol-
chen Inspektionen als Sachverstandige teilnehmen.®

In Absatz 4 Nummer 2 wird nach dem Wort ,Verpackung“ ein Komma und das
Wort ,Abrechnung® eingefiugt und wird nach den Woértern ,der Arzneimittel® ein
Komma und werden die Woérter ,der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelher-
stellung bestimmter Stoffe“ eingeflgt.

§ 67 wird wie folgt geandert:

a)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:

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

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

Folgender Absatz 9 wird angeflugt:

»(9) Wer nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neu-
artige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat dies der zustandigen Bun-
desoberbehdrde gemal den Satzen 2 und 3 anzuzeigen. Die Anzeige ist inner-
halb einer Woche nach Beendigung der Anwendung einzureichen. Die Anzeige
muss die folgenden Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift der behandelnden Person,

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

3. die Bezeichnung des Arzneimittels,

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

5. die Darreichungsform,
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6. die Art der Anwendung,

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

8. Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des Patienten, der mit dem Arzneimit-
tel behandelt wurde,

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

Die zustandige Bundesoberbehoérde gibt das fur die Anzeige zu verwendende
Formular auf ihrer Internetseite bekannt.*

24. § 68 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

25.

26.

a)
b)

c)

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

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

Folgende Nummer 3 wird angeflgt:

»3. Uber Ruckrufe von Arzneimitteln und MalRnahmen im Zusammenhang mit

Qualitatsmangeln bei Wirkstoffen zu informieren, die zu einem Versor-
gungsmangel mit Arzneimitteln fihren kénnen.*

§ 69 wird wie folgt geandert:

d)

Absatz 1 Satz 3, 4 und 5 wird aufgehoben.
In Absatz 1a Satz 4 wird nach dem Wort ,Nummer* die Angabe ,2, eingefligt.
Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefligt:

»(1b) Bei anderen als den in Absatz 1a Satz 1 genannten Arzneimitteln kann
die zustandige Bundesoberbehoérde im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a
und 4 den Ruckruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden zum
Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt gebo-
ten ist. Absatz 1a Satz 3 gilt entsprechend. Erfolgt der Rickruf nach Satz 1 im
Zusammenhang mit Malinahmen nach den §§ 28, 30, 31 Absatz 4 Satz 2 oder
nach § 32 Absatz 5, ist die Entscheidung der zustandigen Bundesoberbehdérde
sofort vollziehbar. Soweit es sich bei Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nummer
4 um solche handelt, die flr die Anwendung bei Tieren bestimmt sind, beschrankt
sich die Anwendung des Arzneimittels auf den bestimmungsgemaflen Ge-
brauch.”

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

Dem § 77a Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:

,Die zustandigen Bundesoberbehdrden und die zustandigen Behérden machen die
Erklarungen nach Satz 2 6ffentlich zuganglich.®

27. § 95 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
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.2. entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Ab-
satz 2, jeweils auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz
3, ein Arzneimittel in den Verkehr bringt oder bei anderen anwendet,”.
28. § 96 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
,2. entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Ab-
satz 2, jeweils auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz
3, ein Arzneimittel herstellt,”.
29. § 97 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 Nummer 7 wird wie folgt geandert:

aa) In Buchstabe b wird vor dem Wort ,oder ein Komma und werden die Worter
,8 67 Absatz 6 Satz 1“ eingefligt.

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

»(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Delegierte Verordnung (EU)
2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung
genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) verstoft, indem er vorsatzlich
oder fahrlassig

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

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

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

5. entgegen Artikel 37 Buchstabe d nicht fur die Warnung einer zustandigen
Behorde, der Europaischen Arzneimittel-Agentur oder der Kommission
sorgt.”

c) Absatz 4 wird wie folgt geadndert:

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

bb) In Nummer 2 werden nach der Angabe ,Buchstabe c,“ die Woérter ,Nummer
24c und 31 eingefigt.

30. Folgende Anlage wird angeflgt:

»Anlage zu § 6

Aflatoxine
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Ethylenoxid

Farbstoffe
Frischzellen

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

Artikel 2

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

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

wie folgt geandert:

1.

2.

In Absatz 1 Satz 9 wird die Angabe ,5 und 7“ durch die Angabe ,6“ ersetzt.

In Absatz 3b wird die Angabe ,und 7“ durch die Angabe ,und 6“ ersetzt.

Artikel 3

Anderung des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-

cher und anderer Vorschriften

Das Vierte Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom

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

1.

Artikel 2 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 2 Buchstabe a wird in § 4 Absatz 23 nach der Angabe ,S. 1“ ein Se-
mikolon und werden die Woérter ,L 311 vom 17.11.2016, S. 25" eingefligt.

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

»(2a) Soweit es zur ordnungsgemalien Erfillung ihrer Aufgaben nach der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 und nach dem Arzneimittelgesetz erforderlich ist, kbnnen
sich die registrierten Ethik-Kommissionen untereinander und mit den fur den Vollzug
des Arzneimittelgesetzes zustdndigen Behdrden und Stellen die fir diese Aufgaben
erforderlichen personenbezogenen Daten der Prifer und anderer an der Durchfiih-
rung der klinischen Prifung mitwirkenden Personen im Sinne des Artikels 49 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 tbermitteln.”

Artikel 10 wird wie folgt gefasst:
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LArtikel 10

Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

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

Satz 1 gilt nicht, soweit die Stoffe und Zubereitungen aus diesen Stoffen zur Farbung
ausschlief3lich in Arzneimitteln verwendet werden, die in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16.
April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S.
25).°

Artikel 4

Anderung der Arzneimittel-Sachverstindigenverordnung

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

die zuletzt durch Artikel 46 des Gesetzes vom 29. Marz 2017 (BGBI. | S. 626) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

§ 1 Satz 1 Nummer 1 wird aufgehoben.

2. § 2 Absatz 1 wird aufgehoben.

Artikel 5

Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

§ 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. | S.

3031), die zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S.
3048) geandert worden ist, wird wie folgt gefasst:

(1) Bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Absatz 1 des Arzneimittel-

gesetzes durfen Uber die in § 55 Absatz 8 des Arzneimittelgesetzes genannten Voraus-
setzungen hinaus zur Farbung nur solche Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen verwen-
det werden, die

1.

in der Richtlinie 2009/35/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23.
April 2009 Uber die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Farbung hinzugeflgt
werden durfen (ABI. L 109 vom 30.4.2009, S. 10) in Verbindung mit Anhang Il der
Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 Uber Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S.
16), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2018/1497 (ABI. L 253 vom 9.10.2018, S.
36) geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung aufgefiihrt sind und

den jeweiligen Anforderungen an die Reinheit nach dem Anhang der Verordnung
(EU) Nr. 231/2012 der Kommission vom 9. Marz 2012 mit Spezifikationen fir die in
den Anhangen Il und Ill der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europaischen Par-
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laments und des Rates aufgeflihrten Lebensmittelzusatzstoffe (ABl. L 83 vom
22.3.2012, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2018/1481 (ABI. L 251 vom
5.10.2018, S. 13) geéandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung entspre-
chen.”

Artikel 6

Anderung des Transfusionsgesetzes

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

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

1.

2.

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

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

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

c) In Absatz 2a Satz 1 werden die Woérter ,Gerinnungsfaktorenzubereitungen durch
den Hamophiliepatienten“ durch die Woérter ,Arzneimitteln zur spezifischen The-
rapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie durch den Patienten” und in Satz
2 das Wort ,Hamophiliepatienten” durch das Wort ,Patienten” ersetzt.

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

In § 15 Absatz 2 Satz 2 werden die Wérter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs.
1“ durch die Worter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorun-
gen bei Hamophilie* ersetzt.

§ 16 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,gentechnisch hergestellten Plasmaprotei-
nen zur Behandlung von Hamostasestorungen“ durch die Worter ,Arzneimitteln
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Woérter ,eines Plasmaproteinpraparates im Sinne
von Absatz 1 durch die Woérter ,eines Arzneimittels zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstoérungen bei Hamophilie* ersetzt.

In § 18 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden die Woérter ,,Plasmaproteinen im Sinne von

§ 14 Abs. 1“ durch die Worter ,Arzneimitteln zu spezifischen Therapie von Gerin-

nungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

§ 21 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
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b)

aa) In Satz 1 werden die Worter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1¢
durch die Wérter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungs-
stérungen bei Hamophilie® ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Wérter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1“
durch die Wérter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungs-
stérungen bei Hamophilie* ersetzt.

cc) In Satz 3 wird die Angabe ,Satz 2“ durch die Wérter ,den Satzen 1 und 2“ er-
setzt und werden die Wérter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1*
durch die Wérter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungs-
stérungen bei Hamophilie® ersetzt.

Absatz 1a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Woérter ,angeborenen Hamostasestérungen® durch die
Woérter ,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie® ersetzt und wird das Wort
»Gerinnungsfaktorenzubereitungen“ durch die Woérter ,Arzneimittel zur spezi-
fischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie,* ersetzt.

bb) In Satz 4 wird das Wort ,Gerinnungsfaktorenzubereitungen® durch die Warter
»Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie,“ ersetzt.

7. § 21a wird wie folgt geandert:

a)

c)

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geadndert:

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

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

In Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 und 5 werden die Wérter ,angeborenen Hamosta-
sestorungen” jeweils durch die Wérter ,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie“ er-
setzt.

In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,angeborener Hamostasestdérung“ durch
die Wérter ,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

8. § 32 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 2 wird das Komma am Ende durch das Wort ,oder” ersetzt.
bb) Nummer 3 wird aufgehoben.

In Absatz 3 werden die Worter ,Nummer 1 bis 3“ durch die Worter ,Nummer 1
und 2“ ersetzt.
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Artikel 7

Anderung der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung

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

1. In Absatz 2 Nummer 6 und 7 werden die Worter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14
Absatz 1 des Transfusionsgesetzes” jeweils durch die Wérter ,Arzneimitteln zur spe-
zifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

2. In Absatz 3 Nummer 4 werden die Wérter ,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Ab-
satz 1 des Transfusionsgesetzes® durch die Worter ,Arzneimitteln zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

3. Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 Buchstabe b werden die Woérter ,angeborenen Hamostasestérung*
durch die Worter ,Gerinnungsstérung bei Hamophilie und die Woérter ,Gerin-
nungsfaktorenzubereitungen® durch die Worter ,Arzneimittel zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie® ersetzt.

b) In Nummer 4 werden die Wérter ,angeborenen Hamostasestérungen“ durch die
Woérter ,,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* und die Wérter ,Gerinnungsfakto-
renzubereitungen® durch die Warter ,Arzneimittel zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstorungen bei Hamophilie® ersetzt.

Artikel 8

Anderung des Betdubungsmittelgesetzes

In § 1 Absatz 4 des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. Juli
2018 (BGBI. I. S. 1078) geandert worden ist, werden nach den Wértern ,in ihrer jeweils fur
die Bundesrepublik Deutschland verbindlichen Fassung® die Worter ,oder auf Grund von
Anderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates vom 25. Ok-
tober 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften Uber die Tatbestandsmerkmale straf-
barer Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels (ABI. L 335
vom 11.11.2004, S. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103 (ABI. L 305 vom
21.11.2017, S. 12) geandert worden ist,” eingefiigt.

Artikel 9

Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes

In § 19 Absatz 5 des Grundstoffiberwachungsgesetzes vom 11. Marz 2008 (BGBI. |
S. 306), das zuletzt durch Artikel 6 Absatz 7 des Gesetzes vom 13. April 2017 (BGBI. S.
872) geandert worden ist, wird die Angabe ,21. September 2016“ durch die Angabe ,7.
Juli 2018 ersetzt.
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Artikel 10

Anderung des Pflegeberufegesetzes

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

,Die Anrechnung nach Satz 1 erfolgt nicht fur Personen im ersten Ausbildungsdrittel.”

Artikel 11

Anderung des Medizinproduktegesetzes

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

.S 21
Besondere Voraussetzungen zur klinischen Prifung

(1) Auf eine klinische Prifung bei einer Person, die an einer Krankheit leidet, zu de-
ren Behebung das zu prufende Medizinprodukt angewendet werden soll, ist § 20 Absatz 1
bis 3 unter MaRgabe der Absatze 2 bis 5 anzuwenden.

(2) Die klinische Prifung darf nur durchgefiihrt werden, wenn die Anwendung des zu
prifenden Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen
oder sein Leiden zu erleichtern.

(3) Die klinische Prifung darf auch bei einer Person, die geschaftsunfahig oder in
der Geschaftsfahigkeit beschrankt ist, durchgefuhrt 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 klinischen Prifung einzu-
sehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen.

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

(5) Die Einwilligung des Kranken oder des gesetzlichen Vertreters ist auch wirksam,
wenn sie miundlich gegenuber dem behandelnden Arzt, bei fur die Zahnheilkunde be-
stimmten Medizinprodukten auch gegenuber dem behandelnden Zahnarzt, in Gegenwart
eines Zeugen abgegeben wird, der auch bei der Information der betroffenen Person ein-
bezogen war. Der Zeuge darf keine bei der Prifstelle beschaftigte Person und kein Mit-
glied der Prufgruppe sein. Die mundlich erteilte Einwilligung ist entweder schriftlich oder
elektronisch zu dokumentieren, zu datieren und von dem Zeugen zu unterschreiben. Bei
elektronischer Dokumentation erfolgt die Unterschrift durch eine qualifizierte elektronische
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Signatur gemaly der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 23. Juli 2014 Uber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste flr
elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie
1999/93/EG (ABI. L 257 vom 28.8.2014, S. 73; L 23 vom 29.1.2015, S. 19).°

Artikel 12

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

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

1. § 31 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1a wird wie folgt geandert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Eigenschaft als Verbandmittel entfallt nicht, wenn ein Gegenstand er-
ganzend weitere Wirkungen entfaltet, die ohne pharmakologische, immuno-
logische oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen Korper der
Wundheilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde feucht halt, rei-
nigt, geruchsbindend oder antimikrobiell ist.”

bb) In Satz 4 werden die Wérter ,bis zum 30. April 2018“ durch die Wérter ,bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verkin-
dung folgenden Monats]“ ersetzt.

Dem Absatz 3 werden die folgenden Satze angeflgt:

-Muss fUr ein Arzneimittel aufgrund eines Arzneimittelrickrufs oder einer von der
zustandigen Behdrde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit er-
neut ein Arzneimittel verordnet werden, so ist die erneute Verordnung zuzah-
lungsfrei. Eine bereits geleistete Zuzahlung fur die erneute Verordnung ist dem
Versicherten auf Antrag von der Krankenkasse zu erstatten.”

Absatz 6 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 3 werden nach der Angabe ,§ 37b* die Wdrter ,oder im unmittelbaren
Anschluss an eine Behandlung mit einer Leistung nach Satz 1 im Rahmen
eines stationaren Krankenhausaufenthalts® eingefiigt.

bb) Nach Satz 3 werden die folgenden Satze eingefigt:

.Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsarztin
oder eines Vertragsarztes zu erbringen sind, bei denen allein die Dosierung
eines Arzneimittels nach Satz 1 angepasst wird oder die einen Wechsel zu
anderen getrockneten BlUten oder zu anderen Extrakten in standardisierter
Qualitat anordnen, bedurfen keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2. Bei
einer vertragsarztlichen Verordnung nach Satz 4 besteht der Anspruch nach
Satz 1 auch, ohne dass die Voraussetzung nach Satz 1 Nummer 1 erfullt ist.

“
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cc)

dd)

ee)

ff)

Im bisherigen Satz 4 werden die Worter ,Einsatz der Arzneimittel“ durch die
Worter ,Einsatz der Leistungen® ersetzt.

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

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

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

2. § 35a wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

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

In Satz 11 wird im ersten Halbsatz nach dem Wort ,Leiden“ die Angabe
»(ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1)“ eingefligt und werden im zweiten Halbsatz
nach dem Wort ,mussen” die Wérter ,vorbehaltlich eines Beschlusses nach
Absatz 3b“ eingefugt.

Satz 12 wird wie folgt gefasst:

,Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 11 mit der gesetzlichen
Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen sowie auflerhalb der
vertragsarztlichen Versorgung einschliel3lich Umsatzsteuer in den letzten
zwolf Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, so hat der
pharmazeutische Unternehmer innerhalb von drei Monaten nach Aufforde-
rung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise nach Satz 3
Nummer 2 und 3 zu Ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegenlber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie abweichend von Satz 11 nachzuweisen.”

In Satz 13 werden die Woérter ,nach Satz 11“ durch die Wérter ,nach Satz
12“ ersetzt und werden nach den Wértern ,§ 84 Absatz 5 Satz 4“ die Woarter
»Sowie durch geeignete Erhebungen® eingefligt.

Die folgenden Satze werden angefugt:

»ZU diesem Zweck teilt der pharmazeutische Unternehmer dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss auf Verlangen die erzielten Umsatze des Arzneimit-
tels mit der gesetzlichen Krankenversicherung auf3erhalb der vertragsarztli-
chen Versorgung mit. Abweichend von Satz 11 kann der pharmazeutische
Unternehmer flr Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens
nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss unwiderruflich anzeigen, dass eine Nutzenbewertung
nach Satz 2 unter Vorlage der Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3
durchgeflihrt werden soll.“

Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefligt:

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

teln vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb einer angemessenen Frist

die

Vorlage anwendungsbegleitender Datenerhebungen oder Auswertungen zum

Zweck der Nutzenbewertung fordern:
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1. bei Arzneimitteln, deren Inverkehrbringen nach dem Verfahren des Artikels
14 Absatz 7 oder Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Hu-
man- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimit-
tel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) Nr. 1027/2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 38) geandert wor-
den ist, genehmigt wurde, sowie

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

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Befugnis zur Verordnung eines
solchen Arzneimittels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung auf sol-
che Vertragsarzte oder zugelassene Krankenhauser beschranken, die an der ge-
forderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung mitwirken. Die naheren Vor-
gaben an die Dauer, die Art und den Umfang der Datenerhebung oder die Aus-
wertung, einschliel3lich der zu verwendenden Formate, werden vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss bestimmt. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte und das Paul-Ehrlich-Institut sind vor Erlass einer MalRnhahme nach
Satz 1 zu beteiligen. Das Nahere zum Verfahren der Anforderung von anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebungen oder von Auswertungen, einschlieRlich der
Beteiligung nach Satz 4, regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner
Verfahrensordnung. Die gewonnenen Daten und die Verpflichtung zur Datener-
hebung sind in regelmaRigen Abstanden, mindestens jedoch jahrlich, vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss zu Uberprifen. Fir Beschliisse nach den Satzen 1
und 2 gilt Absatz 3 Satz 4 bis 6 entsprechend.”

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

,Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei, zur Pla-
nung klinischer Prifungen oder zu anwendungsbegleitenden Datenerhebun-
gen soll unter Beteiligung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizin-
produkte oder des Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden. Zu Fragen der Ver-
gleichstherapie sollen unter Beachtung der Betriebs- und Geschaftsgeheim-
nisse des pharmazeutischen Unternehmers die wissenschaftlich-
medizinischen Fachgesellschaften schriftlich beteiligt werden.*

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

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

Dem § 82 wird folgender Absatz 4 angeflgt:

»(4) In den Vertragen ist ebenfalls das Nahere zur erneuten Verordnung eines man-

gelfreien Arzneimittels fur versicherte Personen im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 zu
vereinbaren, insbesondere zur Kennzeichnung entsprechender Ersatzverordnungen.*

In § 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach dem Wort ,Anwendungsgebiet,“ die

Worter ,Verordnungsanteile flir Generika und im Wesentlichen gleiche biologische
Arzneimittel im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europa-

ischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Ge-
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meinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die
zuletzt durch die Verordnung (EU) 2017/745 (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S.1) geandert
worden ist, “ eingeflugt.

5. § 86 wird wie folgt gefasst:

,§ 86
Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sieb-
ten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] als Bestandteil der Bundesman-
telvertrage die notwendigen Regelungen flr die Verwendung von Verschreibungen
von Leistungen nach § 31 in elektronischer Form. In den Vereinbarungen ist festzule-
gen, dass fir die Ubermittlung der elektronischen Verschreibung Dienste der Telema-
tikinfrastruktur nach § 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfugung stehen. Die
Regelungen missen vereinbar sein mit den Festlegungen des Rahmenvertrags nach
§ 129 Absatz 4a.”

6. § 92 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 werden nach dem Wort ,Soziotherapie“ die Woérter
»Sowie zur Anwendung von Arzneimitteln flir neuartige Therapien im Sinne von §
4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes® eingefugt.

b) In Absatz 3a Satz 1 und 3 werden die Worter ,Richtlinien zur Verordnung von
Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6“ jeweils durch die Wérter ,Richtlinien
nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zur Verordnung von Arzneimitteln und zur An-
wendung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9
des Arzneimittelgesetzes” ersetzt.

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

»(1a) Muss fur ein Arzneimittel aufgrund eines Arzneimittelriickrufs oder einer von
der zustandigen Behorde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit er-
neut ein Arzneimittel verordnet werden, ist die erneute Verordnung des Arzneimittels
oder eines vergleichbaren Arzneimittels bei der Wirtschaftlichkeitsprufung nach § 106
als Praxisbesonderheit zu bertcksichtigen.®

8. § 129 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geadndert:
aa) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. Abgabe von preisgunstigen importierten Arzneimitteln, wenn deren flr
den Versicherten maligeblicher Abgabepreis unter Berlcksichtigung der
Abschlage nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b um den folgenden
Prozentwert oder Betrag niedriger ist als der Abgabepreis des Bezugs-
arzneimittels:

a) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis bis einschlieflich
100 Euro: mindestens 15 Prozent niedriger,

b) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von tber 100 Euro
bis einschlieRlich 300 Euro: mindestens 15 Euro niedriger,
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c) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von tber 300 Euro:
mindestens 5 Prozent niedriger;

in dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 kédnnen Regelungen vereinbart wer-
den, die zusatzliche Wirtschaftlichkeitsreserven erschliel3en,*.

bb) Folgender Satz wird angeflgt:

,Die Regelungen flr preisgunstige Arzneimittel nach den Satzen 1 bis 8 gel-
ten entsprechend fur im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel im
Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG, fir die der Ge-
meinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 eine Austauschbarkeit festgestellt hat.”

Absatz 1a wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 fir die arztliche Verordnung unverziglich Hinweise
zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen und von im Wesentlichen
gleichen biologischen Arzneimitteln im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der
Richtlinie 2001/83/EG unter Berucksichtigung ihrer therapeutischen Ver-
gleichbarkeit.*

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

cc) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefugt:

,Die Hinweise zur Austauschbarkeit von im Wesentlichen gleichen biologi-
schen Arzneimitteln sind erstmals bis zum ... [einsetzen: Angabe des Tages
und Monats des Inkrafttretens 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 Absatze 4a und 4b eingefugt:

»(4a) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
die notwendigen Regelungen fur die Verwendung von Verschreibungen von Leis-
tungen nach § 31 in elektronischer Form zu treffen. Es ist festzulegen, dass fur
die Ubermittlung der elektronischen Verschreibung Dienste der Telematikinfra-
struktur nach § 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen. Die
Regelungen muissen vereinbar sein mit den Festlegungen der Bundesmantelver-
trage nach § 86.

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

Nach Absatz 5¢ wird folgender Absatz 5d eingefugt:

»(5d) Fir Leistungen nach § 31 Absatz 6 vereinbaren die fir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maligebliche Spitzenorganisation
der Apotheker und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Apotheken-
zuschlage flr die Abgabe als Stoff und flr Zubereitungen aus Stoffen gemaR der
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10.

auf Grund des § 78 des Arzneimittelgesetzes erlassenen Rechtsverordnung. Die
Vereinbarung nach Satz 1 ist bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages
des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu treffen. Kommt
eine Vereinbarung nach Satz 1 ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet
die Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt
bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. Absatz 5¢ Satz 8 und 10
bis 12 gilt entsprechend. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die
Krankassen kénnen auch von ArzneimittelgroBhandlern und Arzneimittelimpor-
teuren Nachweise Uber die Abnehmer, die abgegebenen Mengen und die verein-
barten Preise firr Leistungen nach § 31 Absatz 6 verlangen.”

§ 130a wird wie folgt geandert:

a)

Dem Absatz 3a wird folgender Satz angefugt:

~Fur Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie gilt Satz 1 mit der MaRRgabe, dass der Preisstand des ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des zwdlften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
Anwendung findet.”

Absatz 8 Satz 9 wird wie folgt gefasst:

»In den Vereinbarungen nach Satz 1 sind die Vielfalt der Anbieter und die Sicher-
stellung einer bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten zu bertcksichti-

gen.
Absatz 8a wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden die Woérter ,einheitlich und gemeinsam® gestrichen.
bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:
Lvereinbarungen nach Satz 1 missen von den Landesverbanden der Kran-

kenkassen und den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich geschlossen
werden.*

§ 130b wird wie folgt geandert:

a)

Dem Absatz 3 werden die folgenden Satze angeflgt:

-Fur Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regel-
maRig nach Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist zur
Durchfiihrung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und nach erneu-
tem Beschluss Uber die Nutzenbewertung neu verhandelt. Sofern sich im Fall der
Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung
(EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, anhand der gewonnenen Daten keine Quan-
tifizierung des Zusatznutzens belegen lasst, ist ein Erstattungsbetrag zu verein-
baren, der in angemessenem Umfang zu geringeren Jahrestherapiekosten fuhrt
als der zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen kann auch vor Ablauf der vom gemeinsamen Bundesausschuss ge-
setzten Frist eine Neuverhandlung des Erstattungsbetrags nach Maligabe der
Satze 7 und 8 verlangen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss im Rahmen
der Uberpriifung nach § 35a Absatz 3b Satz 6 zu dem Ergebnis kommt, dass die
Datenerhebung

1. nicht durchgefihrt werden wird oder nicht durchgefiihrt werden kann oder

2. aus sonstigen Grinden keine hinreichenden Belege zur Neubewertung des
Zusatznutzens erbringen wird.*
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b) Absatz 7a wird wie folgt gefasst:

»(7a@) Fur Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen
bei Hamophilie, fur die ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 vereinbart oder nach
Absatz 4 festgesetzt wurde, kann die Vereinbarung oder der Schiedsspruch von
jeder Vertragspartei innerhalb von drei Monaten nach dem ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des zwdlften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
gekundigt werden, auch wenn sich das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nicht im Verkehr befindet. Im Fall einer Kiindigung nach Satz 1 ist un-
verzuglich erneut ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 zu vereinbaren.*

c) Absatz 9 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 4 werden die Worter ,Satz 5 und 6 durch die Woérter ,Satz 5 bis 8"
ersetzt.

bb) In Satz 7 wird die Angabe ,Satz 5* durch die Angabe ,Satz 6“ ersetzt.

Nach § 130c wird folgender § 130d eingeflgt:

»8 130d
Preise flir Arzneimittel zur Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie

(1) Pharmazeutische Unternehmer haben dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen flr Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
Hamophilie bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Ver-
kindung folgenden Kalendermonats] als Herstellerabgabepreis einen mengenge-
wichteten arithmetischen Mittelwert der Einkaufspreise zu melden, die fir die Jahre
2017 und 2018 bei der Direktabgabe durch den pharmazeutischen Unternehmer nach
§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes tatsachlichen
vereinbart worden sind. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, fur die ein Erstattungsbetrag
nach § 130b vereinbart oder festgesetzt worden ist.

(2) Die Krankenkassen haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fur
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkindung folgen-
den Kalendermonats] fiir die Jahre 2017 und 2018 die Preise und die dazugehdrigen
Mengen zu melden, die bisher im Direktbezug Uber den pharmazeutischen Unter-
nehmer nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes
abgerechnet wurden.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen pruft den vom pharmazeuti-
schen Unternehmer gemeldeten Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 unter Berick-
sichtigung der von den Krankenkassen nach Absatz 2 gemeldeten Daten auf Plausi-
bilitdt. Kann die Plausibilitdt des gemeldeten Herstellerabgabepreises nicht festge-
stellt werden oder kommt ein pharmazeutischer Unternehmer seiner Verpflichtung
nach Absatz 1 nicht nach, setzt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen den
mengengewichteten arithmetischen Mittelwert unter Berlicksichtigung der Daten nach
Absatz 2 als Herstellerabgabepreis fest. Dem pharmazeutischen Unternehmer ist zu-
vor Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Nahere regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen im Benehmen mit den fir die Wahrnehmung der wirtschaft-
lichen Interessen gebildeten mal3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeuti-
schen Unternehmer auf Bundesebene.

(4) Der Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 oder Absatz 3 gilt ab dem ... [ein-
setzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalen-
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12.

13.

14.

dermonats]. Klagen gegen die Festsetzung nach Absatz 3 haben keine aufschieben-
de Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt.”

Nach § 131 wird folgender § 131a eingefugt:

,8 131a
Ersatzanspriche der Krankenkassen

(1) Ist ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse abgegebenes Arzneimittel
mangelhaft und erfolgt aus diesem Grund ein Arzneimittelrickruf oder eine von der
zustandigen Behorde bekannt gemachte Einschrankung der Verwendbarkeit des
Arzneimittels, gehen die in § 437 des Burgerlichen Gesetzbuchs bezeichneten Rech-
te des Abgebenden gegen seinen Lieferanten auf die Krankenkasse Uber, soweit die-
se dem Abgebenden fir die Abgabe des Arzneimittels eine Vergltung gezahlt hat.
Fir den Rucktritt, die Minderung oder den Schadensersatz bedarf es einer sonst
nach § 323 Absatz 1 des Burgerlichen Gesetzbuchs oder § 281 Absatz 1 Satz 1 des
Bulrgerlichen Gesetzbuchs erforderlichen Fristsetzung nicht. Der Abgebende hat sei-
nen Ersatzanspruch oder ein zur Sicherung dieses Anspruchs dienendes Recht unter
Beachtung der geltenden Form- und Fristvorschriften zu wahren und bei dessen
Durchsetzung durch die Krankenkasse soweit erforderlich mitzuwirken.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den fir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mal3geblichen Spitzenorga-
nisationen der pharmazeutischen Unternehmer und des pharmazeutischen Gro3han-
dels auf Bundesebene die ndheren Einzelheiten fir die Geltendmachung und Abwick-
lung der Ersatzanspriiche der Krankenkassen. In der Vereinbarung kénnen Pausch-
betrage vereinbart werden.*

Nach § 132h wird folgender § 132i eingefligt:

,§ 132i
Versorgungsvertrage mit Hamophiliezentren

Die Krankenkassen oder ihre Landesverbande schliefen mit arztlichen Einrich-
tungen, die auf die Behandlung von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie durch ha-
mostaseologisch qualifizierte Arztinnen oder Arzte spezialisiert sind, oder mit deren
Verbanden Vertrage Uber die Behandlung von Versicherten mit Gerinnungsstérungen
bei Hamophilie. In diesen Vertragen soll die Verglitung von zusatzlichen, besonderen
arztlichen Aufwendungen zur medizinischen Versorgung und Betreuung von Patien-
tinnen und Patienten mit Gerinnungsstorungen bei Hamophilie, insbesondere fur die
Begleitung und Kontrolle der Selbstbehandlung, die Dokumentation nach § 14 des
Transfusionsgesetzes und die Meldung an das Deutsche Hamophilieregister nach §
21 Absatz 1a des Transfusionsgesetzes sowie flr die Notfallvorsorge und
-behandlung geregelt werden.®

Dem § 136a wird folgender Absatz 5 angeflgt:

,(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann in seinen Richtlinien nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 fur die vertragsarztliche Versorgung und fur zugelassene
Krankenhauser Anforderungen an die Qualitdt der Anwendung von Arzneimitteln fur
neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes festlegen.
Er kann insbesondere Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitat regeln, die auch indikationsbezogen oder bezogen auf Arzneimittelgruppen
festgelegt werden kdnnen. Zu den Anforderungen nach den Satzen 1 und 2 gehdren,
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um eine sachgerechte Anwendung der Arzneimittel flr neuartige Therapien im Sinne
von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes zu sichern, insbesondere

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

Soweit erforderlich erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss die notwendigen
Durchfluhrungsbestimmungen. § 136 Absatz 2 und 3 gilt entsprechend. Vor der Ent-
scheidung Uber die Richtlinien nach Satz 1 ist dem Paul-Ehrlich-Institut Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahme ist in die Entscheidung einzubezie-
hen. Arzneimittel fir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittel-
gesetzes durfen ausschlief3lich von Leistungserbringern angewendet werden, die die
vom Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossenen Mindestanforderungen nach
den Satzen 1 bis 3 erfillen.”

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

.,Kommt eine der Vereinbarungen nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zustande,
erlasst das Bundesministerium flir Gesundheit nach Fristablauf die Vorgaben nach
Absatz 1 Satz 1 bis 9 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates.
In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kdnnen Mitteilungspflichten der Krankenhauser
zur Ermittlung der pflegesensitiven Bereiche sowie Regelungen zu Sanktionen fir
den Fall geregelt werden, dass ein Krankenhaus Verpflichtungen, die sich aus der
Rechtsverordnung oder dieser Vorschrift ergeben, nicht einhalt.”

§ 291a wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 5c wird folgender Absatz 5d eingefugt:

»(5d) Bis zum 30. Juni 2020 hat die Gesellschaft fir Telematik die Mal3nah-
men durchzuflihren, die erforderlich sind, damit arztliche Verordnungen fir apo-
thekenpflichtige Arzneimittel in elektronischer Form Ubermittelt werden kénnen.
Bei der Durchfuhrung der Mallnahmen nach Satz 1 berlcksichtigt die Gesell-
schaft fir Telematik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird
und die Verfahren schrittweise auf sonstige arztliche Verordnungen, Verordnun-
gen von Betaubungsmitteln und Verordnungen ohne direkten Kontakt zwischen
Arzt oder Zahnarzt und Versicherten ausgedehnt werden sollen.”

b) Der bisherige Absatz 5d wird Absatz 5e.
§ 300 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 4 wird angefiigt:
,4. die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form fir die Arz-

neimittelabrechnung bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats].”
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Artikel 13

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

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

»,Grundlage daflr sind das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers nach § 4 sowie
die aus einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b des Fulnf-
ten Buches Sozialgesetzbuch erhobenen oder gewonnenen Daten. Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen oder Dritte mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bestimmungen zum Schutz
personenbezogener Daten bleiben unberihrt.”

Artikel 14

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147), die zu-
letzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom XX(TSVG) (BGBI. | S. XX) geandert worden ist,
wird wie folgt geandert:

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

2. Dem § 4 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Trifft die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete malf3-
gebliche Spitzenorganisation der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen Vereinbarungen Uber die Héhe des Festzuschlages nach Absatz 1, so ist
der vereinbarte Zuschlag abweichend von Absatz 1 bei der Preisberechnung zu be-
rucksichtigen. Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstrager, private Krankenversiche-
rungsunternehmen oder deren Verbande mit Apotheken oder deren Verbanden ent-
sprechende Vereinbarungen treffen. Liegt eine Vereinbarung nach Satz 2 nicht vor,
kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt werden.*

Artikel 15

Anderung der PackungsgréRenverordnung

§ 3 Satz 1 der Packungsgréfienverordnung vom 22. Juni 2004 (BGBI. | S. 1318), die
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 18. Juni 2013 (BGBI. | S. 1610) geandert wor-
den ist, wird wie folgt gefasst:

~Fertigarzneimittel, die nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimit-
telgesetzes vom ausschlieRBlichen Vertrieb Uber Apotheken freigestellt sind, und Arznei-
mittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie kbnnen, soweit
sie nach § 5 entsprechend gekennzeichnet sind, auf Grund einer arztlichen Verordnung
im Rahmen der Messzahlen zusammengestellt werden.”
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Artikel 16

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

§ 12 des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Ok-
tober 1994 (BGBI. | S. 3068), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 2016 (BGBI. | S. 3048) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Auerhalb der Fachkreise darf sich

1. die Werbung fiir Arzneimittel nicht beziehen auf die Erkennung, Verhitung, Be-
seitigung oder Linderung der

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

b) in Abschnitt B der Anlage aufgeflhrten Krankheiten oder Leiden bei Tieren,
2. die Werbung fur Medizinprodukte nicht beziehen auf die Erkennung, Verhatung,
Beseitigung oder Linderung der in Abschnitt A Nummer 1, 3 und 4 der Anlage
aufgeflihrten Krankheiten oder Leiden bei Menschen.
Satz 1 Nummer 2 gilt nicht fur die Werbung fur In-vitro-Diagnostika gemal Anlage 3
zu § 3 Absatz 4 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung, die sich auf die Erkennung
der in Abschnitt A Nummer 1 der Anlage aufgefiihrten Krankheiten oder Leiden bei
Menschen beziehen.”

2. In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort ,dieser durch die Woérter ,in der Anlage aufgefiihr-
ten® ersetzt.

Artikel 17

Anderung des Gesetzes iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde

In § 3 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes Uber die Ausliibung der Zahnheilkunde in der
Fassung der Bekanntmachung vom 16. April 1987 (BGBI. | S. 1225), das zuletzt durch
Artikel 7 des Gesetzes vom 23. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3191) geéndert worden ist,
wird das Wort ,mit“ durch das Wort ,ohne* ersetzt.

Artikel 18

Anderung des Gewebegesetzes

Artikel 7a des Gewebegesetzes vom 20. Juli 2007 (BGBI. | S. 1574) wird aufgehoben.
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Artikel 19

Anderung des Apothekengesetzes

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

»(2a) Abweichend von Absatz 1 sind Absprachen und Vereinbarungen mit einer arztli-
chen Einrichtung, die auf die Behandlung von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie spe-
zialisiert ist, zur Organisation des Notfallvorrats nach § 43 Absatz 3a des Arzneimittelge-
setzes sowie zur unmittelbaren Abgabe der Arzneimittel zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstoérungen bei Hamophilie an den anwendenden Arzt zulassig. Die Organisati-
on des Notfallvorrats kann auch durch eine Krankenhausapotheke sichergestellt werden;
in diesem Fall darf die Krankenhausapotheke im Rahmen der Notfallversorgung Arznei-
mittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie auch an Pati-
enten oder Einrichtungen der Krankenversorgung abgeben.”

Artikel 20

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Sep-
tember 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 2. Juli
2018 (BGBI. I S. 1080) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In § 14 Absatz 1 Satz 3 wird vor der Angabe ,Nummer 5 die Angabe ,Satz 1“ einge-
fugt und wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Woérter ,soweit
es sich um eine patientenindividuell hergestellte parenterale Zubereitung handelt,
sind zusatzlich zu der Angabe nach Satz 1 Nummer 5 die Bezeichnung des Fer-
tigarzneimittels, die Chargenbezeichnung sowie der Name des pharmazeutischen
Unternehmers anzugeben® eingeflgt.

2. In § 17 Absatz 6a werden im Satzteil vor der Aufzahlung die Wérter ,gentechnisch
hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestdérungen® durch die
Woérter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie“ ersetzt.

Artikel 21

Anderung der Arzneimittelhandelsverordnung

Die Arzneimittelhandelsverordnung vom 10. November 1987 (BGBI. | S. 2370), die
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. | S. 1080) geandert wor-
den ist, wird wie folgt geandert:

1. In § 6 Absatz 2 Satz 4 Nummer 2 wird nach den Wértern ,Blutbestandteile ersetzen®
ein Komma und werden die Worter ,und anderen Arzneimitteln zur spezifischen The-
rapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie* eingefugt.
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2. In § 7 Absatz 3 Satz 2 wird nach den Wértern ,Blutbestandteile ersetzen“ ein Komma
und werden die Woérter ,und anderen Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstorungen bei Hamophilie® eingefugt.

Artikel 22

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2 bis 5 am Tag nach der Verkin-
dung in Kraft.

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

(3)Artikel 1 Nummer 13, 14 Buchstabe a, Nummer 20 und 23 Buchstabe ¢ und Artikel
19 treten am ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats der Verkindung dieses Ge-
setzes sowie der Jahreszahl des ersten auf die Verkiindung folgenden Jahres] in Kraft.

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

(5)Artikel 2 tritt sechs Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Europai-
schen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach
Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1; L 311 vom 17.11.2016,
S. 25), die durch die Delegierte Verordnung (EU) 2017/1569 (ABI. L 238 vom 16.9.2017,
S. 12) geandert worden ist, im Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Gesetz werden aufgrund von Vollzugserfahrungen im Bereich des Arzneimittel-
rechts und verschiedener Vorkommnisse sowie zur Anpassung an europaisches Recht
MafRnahmen flr mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung getroffen.

Zum einen wird in § 6 des Arzneimittelgesetzes (AMG) die bisherige Rechtsgrundlage fir
Verbotsverordnungen um strafbewehrte Verbotsnormen erganzt und die Ermachtigungen
fur die Rechtsverordnung zum Schutz der Gesundheit werden erweitert und umgestaltet.
Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angeflgt, die die Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
fen und Gegenstande benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglementiert
sind. Diese Aufzahlung umfasst beispielsweise Frischzellen. Die gesetzlichen Konkretisie-
rungen erfolgen im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts. Das Bun-
desverfassungsgericht hat seine Rechtsprechung im Hinblick auf sogenannte Blankett-
strafnormen mit Beschluss vom 21. September 2016 (2 BvL 1/15) bestatigt. Blankett-
strafnormen entsprechen dann nicht dem Bestimmtheitserfordernis nach Artikel 103 Ab-
satz 2 des Grundgesetzes (GG) und — soweit Freiheitsstrafe angedroht wird — in Verbin-
dung mit Artikel 104 Absatz 1 GG, wenn nicht aus der Blankettstrafnorm selbst die Vo-
raussetzungen der Strafbarkeit und die Art der Strafe flir den Rechtsunterworfenen er-
kennbar sind. Dem Verordnungsgeber darf die Konkretisierung des Straftatbestandes
eingeraumt werden, die Entscheidung, welches Verhalten als Straftat geahndet werden
soll, muss aber dem Gesetzgeber Uberlassen bleiben (Beschluss des BVerfG vom 21.
September 2016, 2 BvL 1/15, Rn 47). Spezifizierungen des Straftatbestandes sind insbe-
sondere dann gerechtfertigt, wenn wechselnde und mannigfaltige Einzelfallregelungen
erforderlich werden kénnen (BVerfGE 75, 329 (342)). Im Hinblick auf die Vorgaben des
Bundesverfassungsgerichts werden Anderungen in § 6 AMG (Ermachtigung zum Schutz
der Gesundheit) und in den korrespondierenden Strafvorschriften (§ 95 Absatz 1 Nummer
2 und § 96 Nummer 2 AMG) sowie im Transfusionsgesetz vorgenommen.

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

In letzter Zeit kam es zu Vorkommnissen mit gefalschten und verunreinigten Arzneimit-
teln. Aus diesem Grund werden im AMG und im SGB V Anderungen vorgenommen, um
zukinftig Vorkommnisse dieser Art zu vermeiden. In diesem Zusammenhang werden im
AMG unter anderem die Rickrufkompetenzen der zustandigen Bundesoberbehdrden in
Bezug auf Arzneimittel erweitert sowie die Koordinierungsfunktion der zustandigen Bun-
desoberbehoérden gestarkt, um insbesondere in Fallen drohender Versorgungsmangel ein
zeitnahes und bundeseinheitliches Vorgehen sicherzustellen. Darlber hinaus wird in fest-
gelegten Fallen ein gesetzlicher Anspruchsiibergang der Gewahrleistungsanspriiche der
Apotheken gegen pharmazeutische Unternehmer und ArzneimittelgroBhandler an die
Krankenkassen eingeflihrt, wenn ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen abgege-
benes Arzneimittel mangelhaft ist. Sofern vom Hersteller bereits mangelhafte Arzneimittel
uber die Lieferkette an Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeliefert
werden, tritt ein Vermogensschaden oft nur bei den Krankenkassen ein. Diese sollen
nunmehr durch einen gesetzlichen Forderungsubergang die Moglichkeit des Ruckgriffs
erhalten.
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Zudem werden im AMG Anderungen zur Anpassung an europdisches Recht vorgenom-
men. Die Europaische Union hat mit der Richtlinie 2011/62/EU des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinde-
rung des Eindringens von gefalschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABI. L174
vom 1.7.2011, S. 74; ABIL. L 238 vom 9.8.2014, S. 31), der sogenannten Falschungs-
schutzrichtlinie, Grundsatze vorgegeben, die das Eindringen von gefalschten Arzneimit-
teln in die legale Lieferkette verhindern sollen. Aufgrund dieser Richtlinie hat die Europai-
sche Kommission am 9. Februar 2016 die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der
Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen Uber die
Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABl. L 32 vom
9.2.2016, S.1) erlassen, die unter anderem die Modalitdten des Datenspeicher- und -
abrufsystems zur Uberpriifung der Echtheit des individuellen Erkennungsmerkmals fest-
legt. Zur Sicherstellung der Uberwachung des Datenspeicher- und -abrufsystems durch
die zustandigen Landesbehdrden werden im AMG Anzeige- und Uberwachungsvorschrif-
ten erganzt.

Darlber hinaus erfolgen im AMG, im Transfusionsgesetz (TFG) und in der Transfusions-
gesetz-Meldeverordnung (TFGMV) Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit
und -versorgung. Im AMG wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zur per-
soénlichen Anwendung bei einem Patienten durch eine Person, die nicht Arzt oder Zahn-
arzt ist, beschrankt. Diese Einschrankung ist im Hinblick auf Vorkommnisse, die sich bei
der Herstellung und Anwendung von Arzneimitteln durch Personen, die nicht Arzt oder
Zahnarzt sind (insbesondere Heilpraktiker), ereignet haben, aus Griinden der Patientensi-
cherheit geboten. Die erlaubnisfreie Tatigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen
durch Personen, die keine Arzte sind, wird gestrichen. Damit wird dem nach dem Trans-
plantationsgesetz fur die Entnahme und Ruckubertragung von Gewebe geltenden Arzt-
vorbehalt Rechnung getragen. Fir behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder
genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neuartige Therapien individuell fir ihre Patienten
herstellen und anwenden, wird eine Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtlich von
Verdachtsfallen von Nebenwirkungen eingefuhrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht fur die
Anwendung von nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln fir neuar-
tige Therapien gegentiber der Bundesbehdrde eingefihrt.

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

Ferner werden im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterklarungen
sowie Vereinfachungen des Verordnungsverfahrens fur Standardzulassungen getroffen.

Die Ermachtigungsgrundlage des § 1 Absatz 4 des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG)
wird erganzt. Die Anderung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevol-
kerung und der Umsetzung europaischen Rechts.

§ 19 des Grundstoffiiberwachungsgesetzes (GUG) wird an geandertes europaisches
Recht angepasst. Gemal Artikel 12 der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 betreffend Drogenausgangsstoffe (ABI.
L 47 vom 18.02.2004, S. 1) und Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates
vom 22. Dezember 2004 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Han-
dels mit Drogenausgangsstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlandern (ABI. L 22
vom 26.01.2005, S. 1) sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, Vorschriften Uber Sanktionen,
die bei VerstoRRen gegen die Verordnungen zu verhangen sind, zu erlassen.
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Darlber hinaus soll durch eine Erganzung des Pflegeberufegsetzes (PfIBG) ein deutlicher
Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch soll die Pflege
gestarkt werden.

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

Im SGB V werden die Voraussetzungen fur die Erstellung einer besseren Evidenzgrund-
lage im Rahmen der Nutzenbewertung durch den G-BA von Arzneimitteln geschaffen, die
aus Grinden des offentlichen Interesses in einem besonderen Verfahren zugelassen
werden. Um eine sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln fur neuartige Therapien
sicherzustellen, wird der G-BA zudem ermachtigt, MalRnahmen der Qualitatssicherung zu
beschlieRen. Ferner werden die Organe der Selbstverwaltung verpflichtet, innerhalb von
sieben Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes die Voraussetzungen fir den Einsatz
elektronischer Verschreibungen zu regeln. Zudem wird die Gesellschaft fur Telematik be-
auftragt, bis zum 30. Juni 2020 die technischen Voraussetzungen zur Einfihrung elektro-
nischer Verordnungen flr apothekenpflichtige Arzneimittel zu schaffen.

Dariiber hinaus wird durch eine Anderung des Gesetzes (iber die Ausiibung der Zahnheil-
kunde der Erlass der Approbationsordnung fiir Zahnarzte vereinfacht.

Ferner erfolgen aus Grinden der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit gesetzliche Klar-
stellungen und redaktionelle Anderungen.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der Entwurf eines Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung enthalt im
Wesentlichen folgende Anderungen:

Im AMG (Artikel 1) werden die erforderlichen Anderungen vorgenommen, um die Vor-
schrift des § 6 AMG und die dazugehorigen Strafvorschriften in § 95 Absatz 1 Nummer 2
und § 96 Nummer 2 AMG an die vom Bundesverfassungsgericht zuletzt mit Beschluss
vom 21. September 2016 (2 BvL 1/15) bestatigten Vorgaben im Hinblick auf sogenannte
Blankettstrafnormen anzupassen. Dazu wird die bisherige Ermachtigungsgrundlage in § 6
AMG um ein Verbot erganzt, Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei
anderen anzuwenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels gegen die Vorgaben
einer entsprechenden Rechtsverordnung verstol3en wird. Neben diesem Verbot werden
die Ermachtigungen fir die Rechtsverordnungen zum Schutz der Gesundheit erganzt und
umgestaltet. Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angefigt, die die Stoffe, Zubereitun-
gen aus Stoffen und Gegenstande benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG
reglementiert sind. Flr die in der neuen Anlage zu § 6 genannten Stoffe kommt ein Ver-
zicht auf die strafrechtliche Sanktionierung der in § 6 normierten Verbote aus Griinden der
effektiven Risikovorsorge und Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel nicht in Betracht. Im Zuge des-
sen werden auch Verweise auf europaisches Recht in der Arzneimittelfarbstoffverordnung
aktualisiert (Artikel 5).

In den §§ 10, 64, 67 und 97 AMG erfolgen Anpassungen an die Vorgaben der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161, um die Kennzeichnung der Arzneimittelverpackungen zu er-
leichtern, die Uberwachung des Datenspeicher- und -abrufssystems sicherzustellen und
Regelungen zur Ahndung von Versté3en gegen die Vorgaben der Delegierten Verord-
nung (EU) 2016/161 zu schaffen.

In § 13 Absatz 2b AMG wird die Moglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimit-
teln zur personlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten durch Personen, die
nicht Arzt oder Zahnarzt sind, auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrankt.
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In § 20d Satz 1 AMG wird die Moglichkeit der erlaubnisfreien Tatigkeit mit Geweben und
Gewebezubereitungen durch Personen, die keine Arzte sind, gestrichen.

In § 36 AMG erfolgen Vereinfachungen des Verordnungsverfahrens fur Standardzulas-
sungen. Es wird zum einen die Verpflichtung zur Anhérung von Sachverstandigen gestri-
chen, da es sich in der Folge nur noch um technische Anpassungen bei den bestehenden
Monographien handelt. Zum anderen wird die Moglichkeit einer Subdelegation der Ver-
ordnungsermachtigung auf die zustdndige Bundesoberbehdérde geschaffen. Dies soll
Doppelarbeiten vermeiden, da die zustandige Bundesoberbehérde ohnehin fir die An-
passung der Monographien zustandig ist. Zudem werden notwendige Folgeanderungen in
der Arzneimittel-Sachverstandigenverordnung vorgenommen (Artikel 4).

Anlasslich der neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstorun-
gen bei Hamophilie werden im Arzneimittelgesetz Anderungen im Hinblick auf den Direkt-
vertrieb (§ 47) und der Direktabgabe (§ 43) von Arzneimitteln vorgenommen. In diesem
Zusammenhang sind Folgeanderungen im Apothekengesetz, der Apothekenbetriebsord-
nung und der Arzneimittelhandelsverordnung sowie hinsichtlich der Preisbildung im SGB
V erforderlich.

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

In den §§ 32, 34, 62, 64, 68 und 69 AMG erfolgen Anderungen als Reaktion auf Vor-
kommnisse mit verunreinigten und gefalschten Arzneimitteln. Es wird zur Verbesserung
der Transparenz unter anderem eine Veroffentlichungspflicht der Bundesoberbehdrden in
der Arzneimitteldatenbank im Hinblick auf den Namen und die Anschrift des Herstellers
oder der Hersteller von Wirkstoffen eingefihrt. Zudem werden die Koordinierungsrolle der
Bundesoberbehdrden insbesondere in Fallen drohender Versorgungsengpasse gestarkt
sowie die Ruckrufkompetenzen der Bundesoberbehdrden erweitert. Ferner werden Re-
gelbeispiele fir unangemeldete Inspektionen aufgenommen sowie die vorgeschriebenen
Zeitintervalle behérdlicher Inspektionen auch fir die Uberwachung von Apotheken, die
Arzneimittel zur parenteralen Anwendung herstellen, prazisiert. Zudem erfolgen Anpas-
sungen bei den Befugnissen der mit der Uberwachung beauftragten Stellen und Perso-
nen.

Fur behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimit-
tel fur neuartige Therapien individuell fur ihre Patienten herstellen und anwenden, wird
eine Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsfallen von Nebenwirkungen
in § 63j (neu) eingeflihrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht fir solche Anwendungen gegen-
uber der Bundesbehorde mit Informationen zu Art und Umfang der Anwendungen nicht
zulassungs- oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel fir neuartige Therapien eingefuhrt.

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

In § 77a Absatz 1 AMG wird eine Veroffentlichungspflicht hinsichtlich der bereits jetzt jahr-
lich abzugebenden Interessenkonflikterklarungen der mit der Zulassung und Uberwa-
chung befassten Bediensteten der Zulassungsbehdérden oder anderer zustandiger Behor-
den oder von ihnen beauftragter Sachverstandiger verankert.

Mit den Anderungen im TFG (Artikel 6) wird den neuen Entwicklungen in der spezifischen
Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie Rechnung getragen. Das Deutsche
Hamophilieregister, § 21a TFG, wird dazu um Angaben zu allen Arzneimitteln zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erweitert. Dementsprechend
werden auch die Dokumentations- und Meldepflichten nach §§ 14 und 21 Absatz 1a TFG
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angepasst. Im Ubrigen handelt es sich um Folgednderungen sowie redaktionelle Anpas-
sungen.

Die Anderungen in der TFGMV (Artikel 7) stellt eine Folgeanderung zur Anderung in Be-
zug auf das Meldewesen in § 21 Absatz 1a TFG dar.

Im BtMG (Artikel 8) wird die Ermachtigungsgrundlage des § 1 Absatz 4 BtMG ergéanzt. Die
Anpassung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevdlkerung und der
Umsetzung europaischen Rechts. Flr diejenigen neuen psychoaktiven Stoffe (NPS), flr
die auf EU-Ebene auf der Grundlage einer Risikobewertung festgestellt wurde, dass sie
ein hohes Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit darstellen und die deshalb in die Definition
von Drogen gemald Artikel 1 Nummer 1 des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates
vom 25. Oktober 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften Uber die Tatbestands-
merkmale strafbarer Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels
(ABI. L 335 vom 11.11.2004, S. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103 (ABI. L 305
vom 21.11.2017, S. 12) geandert worden ist, aufgenommen wurden, besteht mit der An-
derung die Mdglichkeit, sie in einem vereinfachten und damit beschleunigten Verfahren in
die Anlagen des BtMG aufzunehmen.

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

Ausbildungsvergutungen von Auszubildenden nach dem Pflegeberufegesetz (PfIBG) (Ar-
tikel 10) werden zuklnftig im ersten Ausbildungsdrittel vollstdndig aus den Ausgleichs-
fonds auf Landerebene finanziert. Damit wird dem Sachverhalt Rechnung getragen, dass
Auszubildende im ersten Ausbildungsdrittel nicht im gleichen Umfang zur Entlastung aus-
gebildeter Pflegekrafte beitragen wie Auszubildende im zweiten und letzten Drittel ihrer
Ausbildung. Nach bestehenden Regelungen im PfIBG werden die Ausbildungsvergitun-
gen fur die gesamte Dauer der Ausbildung nur abziglich eines Wertschépfungsanteils
finanziert.

In § 31 SGB V (Artikel 12) wird die Definition fur Verbandmittel klar gestellt. In Absatz 3
wird als Reaktion auf die jliingsten Falle verunreinigter oder gefalschter Arzneimittel gere-
gelt, dass Versicherte nicht mit einer erneuten Zuzahlung belastet werden, wenn ein Arz-
neimittel zurickgerufen werden muss und infolge dessen eine neue Verordnung erfolgt.

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

In § 35a Absatz 1 SGB V werden bei der Ermittlung der Umsatzschwelle fir Arzneimittel
zur Behandlung seltener Leiden kiinftig auch die Umsatze aullerhalb der vertragsarztli-
chen Versorgung einbezogen.

Fur die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden, bei
bedingten Zulassungen und Zulassungen unter auRergewohnlichen Umstanden erhalt der
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) kinftig nach § 35 Absatz 3b SGB V die Befug-
nis, vom pharmazeutischen Unternehmer die Durchfihrung begleitender Datenerhebun-
gen zu verlangen. Kommt der pharmazeutische Unternehmer dem nicht nach oder zeigt
sich kein quantifizierbarer Zusatznutzen, kénnen angemessene Abschlage auf den Erstat-
tungsbetrag vereinbart werden (§ 130b SGB V).

Fur die Mitwirkung im Rahmen der Beratung von pharmazeutischen Unternehmern fur die
Nutzenbewertung erhalten die zustandigen Bundesoberbehérden (Bundesinstitut flr Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) und Paul Ehrlich-Institut (PEI)) kinftig einen Kos-
tenausgleich. Zur Beurteilung von Fragen der Vergleichstherapie werden die wissen-
schaftlich-medizinischen Fachgesellschaften unter Beachtung der Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse schriftlich beteiligt.
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Zur Forderung der Verordnung und Abgabe von Biosimilars werden in § 129 SGB V Re-
gelungen zur Austauschbarkeit und zur Festlegung von Wirtschaftlichkeitszielen in den
Arznei- und Heilmittelvereinbarungen nach § 84 SGB V geschaffen.

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

Die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder Extrakten in stan-
dardisierter Qualitdt und mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon
wird entburokratisiert (§ 31 Absatz 6 SGB V). Die fur die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildete maligebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen werden zudem verpflichtet, fur Leistungen nach §
31 Absatz 6 SGB V die Apothekenzuschlage fur die Abgabe als Stoff und fir Zubereitun-
gen aus Stoffen aufgrund von Vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz zu vereinbaren (§
129 Absatz 5d SGB V).

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

Mit § 131a SGB V wird zu Gunsten der Krankenkassen ein gesetzlicher Ubergang der
Gewahrleistungsrechte gegen pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelgro3hand-
ler bei Ruckrufen von Arzneimitteln geschaffen, die zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung verordnet und abgegeben worden sind. Fur hierdurch verursachte Vermé-
gensschaden stand den Krankenkassen bislang kein Anspruch zu, da diese die Arzneimit-
tel selber nicht vom pharmazeutischen Unternehmer oder vom Arzneimittelgrof3handler
erwerben. Insoweit wird eine Regelungsliicke geschlossen, um etwaige Schaden verursa-
chergerecht zurtickwalzen zu kénnen.

Als Reaktion auf die zunehmenden Lieferengpasse werden in § 130a Absatz 8 SGB V die
Vorgaben zum Abschluss von Rabattvertragen gescharft. Zuklinftig ist fir den Abschluss
derartiger Vertrage nicht nur der Vielfalt der Anbieter, sondern auch der Gewahrleistung
einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit Rechnung zu tragen.
Zudem wird klargestellt, dass Rabattvereinbarungen nach § 130a Absatz 8a SGB V ge-
meinsam und einheitlich zu treffen sind.

Der G-BA wird erméchtigt, MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Anwendung von
Arzneimitteln fir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes
zu beschlielRen. Bei diesen Arzneimitteln sind Qualitat und Erfolg der Arzneimitteltherapie
in besonderem Malie von der sachgerechten Anwendung des Arzneimittels abhangig.
Damit wird es dem Gemeinsamen Bundesausschuss auch erméglicht, die Versorgung der
Patienten mit Arzneimitteln flr neuartige Therapien auf besonders qualifizierte Leistungs-
erbringer zu beschranken (§ 136a Absatz 5).

Mit der Erganzung in 137i Absatz 3 SGB V wird eine Verordnungsermachtigung fir das
Bundesministerium flr Gesundheit (BMG) geschaffen. Nach dieser besteht die Verpflich-
tung des BMG, im Fall einer Nichteinigung der Selbstverwaltungspartner auf Bundesebe-
ne in Bezug auf die zu treffenden Vereinbarungen zur Weiterentwicklung der Pflegeper-
sonaluntergrenzen die entsprechenden Festlegungen im Wege der Ersatzvornahme
durch Rechtsverordnung vorzunehmen.

Bei den Anderungen in Artikel 13 (AM-NutzenV), Artikel 14 (AMPreisV) und Artikel 15
(PackungsV) handelt es sich im Wesentlichen um Folgeanderungen, die aufgrund der
Anderungen des SGB V erforderlich sind.
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Das Gesetz Uber die Austibung der Zahnheilkunde (Artikel 17) ermachtigt kinftig zum
Erlass von Rechtsverordnungen ohne Zustimmung des Bundesrates.

Im Ubrigen wird die Berichtspflicht tiber die Situation der Bevdlkerung mit Gewebe und
Gewebezubereitungen nach Artikel 7a des Gewebegesetzes durch Artikel 18 aufgehoben.

1l. Alternativen

Keine.

IV. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt tUberwiegend aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 19 GG (Recht der Arzneien, der Medizinprodukte und der Betaubungsmittel). Fur
die Anderungen in Artikel 1 Nummer 23 bis 25 und Artikel 6 Nummer 6 folgt die Gesetz-
gebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 GG (Strafrecht). Die Gesetzgebungskompe-
tenz des Bundes fiir die Anderung in Artikel 10 (PfIBG) ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 7 GG (6ffentliche Fursorge (ohne Heimrecht)), Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12
GG (Arbeitsrecht (umfasst auch das Ausbildungsverhaltnis), Sozialversicherung), Artikel
74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Zulassung zu arztlichen und anderen Heilberufen) und Arti-
kel 74 Absatz 1 Nummer 19a GG (wirtschaftliche Sicherung der Krankenhduser und die
Regelung der Krankenhauspflegesatze). Fiir die Anderung des SGB V folgt die Gesetz-
gebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG. Die Gesetzgebungskompe-
tenz fur die Anderung in Artikel 17 (ZHG) ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19
GG (Zulassung zu arztlichen und anderen Heilberufen). Die Gesetzgebungskompetenz
des Bundes zu Artikel 18 (Aufhebung des Artikel 7a des Gewebegesetzes) ergibt sich aus
Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 GG (Transplantationsrecht).

Die Voraussetzungen der Erforderlichkeitsklausel nach Artikel 72 Absatz 2 GG in Verbin-
dung mit Artikel 74 Absatz 1 Nummer 7 und 19a GG sind gegeben. Das Pflegeberufege-
setz 16st die Ausbildungen nach dem Altenpflegegesetz und dem Krankenpflegegesetz
ab. Nur die Verlasslichkeit bundesweit einheitlicher Grundsatze und Grundregelungen der
Kostentragung der beruflichen Pflegeausbildung gewahrleistet bundesweit vergleichbare
Festlegungen zu Standards und Qualitdtsanforderungen an den neuen Pflegeberuf. Ziel
ist, bundesweit auf gleich hohem Niveau professionell ausgebildete Fachkrafte heranzu-
bilden. Die bundeseinheitliche Regelung starkt die Attraktivitat der neuen Pflegeausbil-
dung. Es besteht daher ein gesamtstaatliches Interesse an einer bundeseinheitlichen
Kostenregelung der neuen Pflegeausbildung zur Wahrung der Wirtschaftseinheit, insbe-
sondere um eine vergleichbare pflegerische Versorgung der Bevolkerung auf hohem Ni-
veau im Sinne des Patientenschutzes zu gewahrleisten. Mit der vorliegenden Regelung
zur Finanzierung der neuen beruflichen Pflegeausbildung werden darlber hinaus bun-
desweit Wettbewerbsnachteile von ausbildenden Pflegeeinrichtungen gegenuber nicht
ausbildenden Einrichtungen ausgeschlossen und damit auch bundesweit die Ausbil-
dungsbereitschaft gestarkt und ein Anreiz flr Krankenhauser sowie ambulante und statio-
nare Pflegeeinrichtungen gesetzt, Ausbildungsplatze zu schaffen.

Eine bundesgesetzliche Regelung ist, soweit sich der Gesetzentwurf auf Artikel 74 Absatz
1 Nummer 26 GG stitzt, im Sinne des Artikels 72 Absatz 2 GG zur Wahrung der Rechts-
einheit erforderlich. Die in Artikel 18 dieses Gesetzes vorgesehene Aufhebung des Arti-
kels 7a des Gewebegesetzes betrifft die Verpflichtung der Bundesregierung, die gesetz-
gebenden Korperschaften des Bundes alle vier Jahre, erstmals bis zum August 2010,
Uber die Situation der Bevolkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen (Erfahrungs-
bericht der Bundesregierung) in Deutschland zu unterrichten. Eine Aufhebung dieser Be-
richtspflicht kann nur durch eine bundesgesetzliche Regelung erfolgen.
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V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Entwurf dient der Anpassung des nationalen Rechts an die Regelungen der Delegier-
ten Verordnung (EU) 2016/161. Er ist mit vélkerrechtlichen Vertragen, die die Bundesre-
publik Deutschland geschlossen hat, vereinbar.

Die Anderung des BtMG dient der vereinfachten und beschleunigten Umsetzung européi-
schen Rechts. Deutschland ist nach Artikel 1a Absatz 4 des Rahmenbeschlusses
2004/757/J1 verpflichtet, die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft
zu setzen, um die Bestimmungen des Rahmenbeschlusses so bald wie mdglich, spates-
tens aber sechs Monate nach Inkrafttreten des delegierten Rechtsaktes zur Anderung des
Anhangs des Rahmenbeschlusses, auf die NPS anzuwenden, die in den Anhang des
Rahmenbeschlusses aufgenommen wurden.

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

VL. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

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

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

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

Mit der Erganzung des BtMG soll — wie bei Anderungen der VN-
Suchtstoffiibereinkommen von 1961 und 1971 — auch bei Anderungen des Anhangs des
Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 (Aufnahme weiterer NPS auf EU-Ebene) eine Aufnah-
me dieser Stoffe in die Anlagen des BtMG in einem vereinfachten Verfahren méglich sein
(durch Rechtsverordnung des BMG ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne Anho-
rung des Sachverstandigenausschusses nach § 1 Absatz 2 BtMG und § 7 des Neue-
psychoaktive-Stoffe-Gesetzes).

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisverordnung fluihren durch die Ausklamme-
rung der Falle, in denen Leistungen auf der Grundlage von Verordnungen fur Leistungen
nach § 31 Absatz 6 SGB V (Cannabis) der Genehmigungspflicht unterliegen, zu einer
administrativen Entlastung der verordnenden Vertragsarztinnen und Vertragsarzten sowie
bei den gesetzlichen Krankenkassen und bei dem Medizinischen Dienst der Krankenver-
sicherung (MDK).

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden die Ziele und Managementregeln der Deut-
schen Nachhaltigkeitsstrategie beriicksichtigt. Nach Uberpriifung der zehn Management-
regeln der Nachhaltigkeit und der 21 Schlisselindikatoren fir eine nachhaltige Entwick-
lung erweist sich das Gesetz als vereinbar mit der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. So
sind gemal Managementregel 5 Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche
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Gesundheit zu vermeiden. Die im Entwurf vorgesehenen Regelungen fordern diese Ziel-
setzung.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Fir Bund und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine Uber die Darstellung un-
ter 4. hinausgehenden finanziellen Belastungen.

Durch die Anderung des Pflegeberufegesetzes (Artikel 10) entstehen jahrlich fir die Lan-
der Mehrkosten in Héhe von rund 24,5 Millionen Euro, flr die gesetzliche Krankenversi-
cherung in Héhe 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
heil3t um rund 1 Million Euro jahrlich, gemindert. Insoweit verbleiben bei der sozialen Pfle-
geversicherung Belastungen von rund 9 Millionen Euro.

Die genannten Mehrausgaben entstehen in voller Hohe erst ab dem Jahr 2021, dem ers-
ten Jahr, in dem sich ein vollstandiger Jahrgang im ersten Jahr der Ausbildung nach dem
Pflegeberufegesetz befindet. Im Jahr 2020 entsteht nur ein Teil dieser Mehrkosten, da die
Ausbildung nach dem Pflegeberufegesetz in den Landern zu unterschiedlichen Zeitpunk-
ten beginnt.

Fur die gesetzliche Krankenversicherung:

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

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

4. Erfullungsaufwand

a) Bilrgerinnen und Blrger

Fur Blrgerinnen und Burger entsteht kein Erfullungsaufwand.
b) Wirtschaft

Den pharmazeutischen Unternehmen wird durch eine Erganzung in § 10 Absatz 1 Satz 1
Nummer 9 AMG nunmehr die Mdglichkeit eingeraumt, den Hinweis zum Verfalldatum ab-
gekurzt auf der Verpackung auszuweisen. Fur die pharmazeutischen Unternehmen, die
hiervon Gebrauch machen, entsteht einmalig ein Umstellungsaufwand. Da nicht absehbar
ist, ob und in welcher H6he von dieser Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, ist der damit
verbundene Erfullungsaufwand nicht bezifferbar, durfte jedoch in der Gesamtschau gering
ausfallen.

Durch die Anderung in § 13 Abs. 2b AMG entstehen sowohl fiir die zustandigen Behérden
als auch fur die Personen, die nicht Arzt sind ein nicht quantifizierbarer Erfullungsauf-
wand. Es ist nicht davon auszugehen, dass Personen, die nicht Arzt sind, in nennenswer-
tem Umfang von der Mdglichkeit der Beantragung einer Herstellungserlaubnis Gebrauch
machen werden.

Die Anderung des Vertriebswegs in § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG
sowie die zugehdrigen Folgeanderungen in § 43 AMG und § 11 ApoG sind fir die beteilig-
ten Hamophiliezentren, pharmazeutischen Unternehmer, Apotheken und Arzneimittel-
groBhandler nicht mit einem nennenswerten Erfiillungsaufwand verbunden. Die Uberfiih-
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rung der von der Anderung betroffenen Produkte in den Apothekenvertriebsweg fiihrt fir
Apotheken und den ArzneimittelgroBhandel zu einem entsprechend vermehrten Ge-
schéaftsanfall. Dieser wirkt sich jedoch vor dem Hintergrund der Gesamtzahl der abgebe-
benen und distribuierten Arzneimittel nicht in nennenswerter Weise aus.

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

Nach § 67 Absatz 9 i.V.m. § 63 | AMG entstehen der Wirtschaft fiir die Melde- und Doku-
mentationspflichten fir nicht zulassungs- und genehmigungspflichtige ATMP insgesamt
ein jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 1,44 Millionen Euro und ein einmaliger Umstel-
lungsaufwand in Héhe von 162 000 Euro.

Diese setzen sich wie folgt zusammen: Das Fuhren von Unterlagen Uber Verdachtsfalle
von Nebenwirkungen bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP verur-
sacht bei den therapiedurchfiihrenden Praxen und Kliniken einen laufenden Erflllungs-
aufwand von insgesamt rund 128 000 Euro. Verdachtsfalle schwerwiegender Nebenwir-
kungen bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP muissen online gemel-
det werden. Hierflr entstehen den betroffenen Einrichtungen ein jahrlicher Erflllungsauf-
wand von insgesamt rund 45 000 Euro und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Hohe
von rund 81 000 Euro. Die Bewertung der Nebenwirkungen sowie die Mitteilung des Er-
gebnisses und der GegenmalRnahmen an die zustandige Landesbehoérde verursachen bei
den betroffenen Praxen und Kliniken einen jahrlichen Erfiillungsaufwand von insgesamt
rund 427 000. Euro. Weiterhin entsteht bei den therapiedurchfihrenden Einrichtungen, fir
die Anzeige der Anwendung einer Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtigen ATMP bei der zustandigen Bundesoberbehdrde, ein Erfullungsaufwand in Ho-
he von rund 835 000 Euro im Jahr. Hinzu kommt ein Umstellungsaufwand von rund
81 000 Euro.Durch die Erstreckung der Aufzeichnungspflicht nach § 17 Absatz 6a ApoBe-
trO auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von angeborenen Gerinnungsstorun-
gen bei Hamophilie entsteht allenfalls ein geringfiigiger Erfillungsaufwand, der nicht na-
her beziffert werden kann. Es handelt sich um eine seltene Erkrankung.

Durch die Erstreckung der Dokumentationspflichten nach § 6 Absatz 2 Satz 4 und § 7
Absatz 3 Satz 2 AM-HandelsV auf andere Arzneimittel zur spezifischen Therapie von an-
geborenen Gerinnungsstérungen bei Hamophilie entsteht allenfalls ein geringfligiger Er-
fullungsaufwand, der nicht naher beziffert werden kann. Es handelt sich um eine seltene
Erkrankung.

Soweit die Dokumentationspflicht in § 14 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie
von angeborenen Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erstreckt wird, entsteht kein Erful-
lungsaufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der
Dokumentationspflicht vergleichbar ist. Soweit die Dokumentationspflicht auf erworbene
Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene
Erkrankungen, so dass allenfalls ein sehr geringflugiger Erfullungsaufwand entsteht, der
nicht naher beziffert werden kann.

Der bisherige Aufwand flr die Dokumentationspflichten nach § 16 Absatz 2 TFG fir die
Wirtschaft betragt It. WebSKM-Datenbank 64.000€. Da die Fallzahl fur die zusatzlich unter
die Unterrichtungspflichten nach § 16 Absatz 1 (unerwiinschte Ereignisse) und Absatz 2
(Verdacht auf unerwlinschte Reaktion oder Nebenwirkung) fallende Arzneimittel zur spezi-
fischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie nicht bekannt ist, kann derzeit
keine adaquate Aussage zum méglichen Erfiillungsaufwand der Anderung getroffen wer-
den.
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Soweit die Meldepflicht nach § 21 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie von
angeborenen Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erstreckt wird, entsteht kein Erful-
lungsaufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der
Meldepflicht vergleichbar ist. Soweit die Meldepflicht auf erworbene Gerinnungsstérungen
bei Hamophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene Erkrankungen, so dass
allenfalls ein sehr geringfugiger Erflllungsaufwand entsteht, der nicht naher beziffert wer-
den kann.

Die Anderung in Absatz 5 des neugefassten § 21des Medizinproduktegesetzes 16st kei-
nen zusatzlichen Erfullungsaufwand im Rahmen der Durchfihrung von klinischen Prifun-
gen von Medizinprodukten oder Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika
aus. Vielmehr ist durch die nun mégliche elektronische Dokumentation einer in Gegenwart
eines Zeugen erteilten mundlichen Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Pru-
fung oder Leistungsbewertungsprifung von einer geringfugigen Entlastung der Prufstellen
auszugehen. Der Umfang der Entlastung kann nicht naher beziffert werden.

Die Regelung in § 31 Absatz 3 SGB V fihrt zu einem administrativen Umsetzungsbedarf
auf Seiten der Krankenkassen. Der Umfang hangt von der Zahl etwaiger Betroffener im
Fall eines Arzneimittelriickrufs sowie der Art und Weise der Umsetzung durch die Kran-
kenkassen ab.

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisverordnung fuhren durch die Ausnahme von
bestimmten vertragsarztlichen Verordnungen fur Leistungen nach § 31 Absatz 6 SGB V
(Cannabis) aus der Genehmigungspflicht durch die Krankenkassen zu einer administrati-
ven Entlastung der verordnenden Vertragsarztinnen und Vertragsarzten sowie bei den
gesetzlichen Krankenkassen und bei dem MDK. Die Einsparungen sind nicht naher quan-
tifizierbar, da Angaben zu mdglichen Fallzahlen nicht vorliegen. Pro Einzelfall wird die
administrative Entlastung auf rund 60 Euro geschatzt.

Durch die Pflicht zur Verhandlung der Apothekenzuschlage flir Leistungen nach § 31 Ab-
satz 6 SGB V (Cannabis) entsteht ein einmaliger Erflllungsaufwand beim Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und bei der fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene, der
jedoch nicht quantifizierbar ist.

Durch die Anderung in § 35a SGB V hinsichtlich der Anordnung des G-BA zu anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebungen bei Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Be-
handlung seltener Leiden und Arzneimitteln mit bedingter Zulassung hangt der Erful-
lungsaufwand von derzeit noch nicht bekannten Fallzahlen sowie von mehreren Faktoren,
wie insbesondere Patientenzahlen, Laufzeit oder Frequenz der Datenerhebung ab. Seit
Erlass der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 1999 (ber Arzneimittel flr seltene Leiden vom 18. Juni 2009 (ABI. L
018 vom 22.01.2000, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABI. L
188 vom 18.07.2009, S. 14) geandert worden ist, haben 152 Arzneimittel, die als Arznei-
mittel fur seltene Leiden ausgewiesen waren, eine arzneimittelrechtliche Zulassung erhal-
ten. Seit vier Jahren stabilisieren sich die Neuzulassungen mit rund 14 Arzneimitteln fir
seltene Leiden pro Jahr (Quelle: EMA). Aktuell verfigen 20 Arzneimittel Uber einen be-
dingten Zulassungsstatus (,conditional approval“), wovon 14 Arzneimittel zugleich ,orphan
drugs“-Status besitzen (Quelle: EMA, Stand: 25.7.2018). Die Zulassung von Arzneimitteln
unter auBergewohnlichen Umstanden nach Artikel 14 Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwa-
chung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arznei-
mittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr.
1027/2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 38) geandert worden ist, ist seit dem Jahr
2002 bislang fur 33 Arzneimittel erteilt worden; darunter befinden sich 16 Arzneimittel mit
,orphan drug“-Status (Quelle: EMA, Stand: 25.7.2018). Nicht alle der oben genannten
Zulassungen betreffen Arzneimittel, die einer Nutzenbewertung nach § 35a SGB V unter-
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zogen werden (zum Beispiel: Impfstoffe). Es wird davon ausgegangen, dass rund 9 bis 10
anwendungsbegleitende Datenerhebungen pro Jahr vom G-BA gefordert werden.

Der jahrliche Erfullungsaufwand fur die pharmazeutischen Unternehmer wird auf eine
Summe zwischen 400 000 Euro (9 Datenerhebungen mit jeweils 10 Patienten) bis 2,2
Millionen EUR (10 Datenerhebungen mit jeweils 50 Patienten) geschatzt. Hinzu kommen
weitere interne Kosten auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmer durch die Samm-
lung, Auswertung und Aufbereitung der erhobenen Daten, bevor diese dem G-BA uber-
mittelt werden. Diese Kosten konnen nicht ohne weiteres beziffert werden, sollten sich
aber aufgrund der vorhandenen organisatorischer (Daten-)Strukturen in einem vertretba-
ren Bereich bewegen. Fir Zwecke der Bilanzierung wird ein Mittelwert von 10 Datenerhe-
bungen mit 25 Patienten angenommen. Daraus ergibt sich ein jahrlicher Erfullungsauf-
wand in Hohe von 1,1 Millionen Euro. Auf der anderen Seite entstehen unter Umstanden
erhebliche Vorteile auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmen dadurch, dass auf-
grund einer besseren Datenlage der Zusatznutzen besser abgeschatzt werden kann und
auf dieser Grundlage ein angemessenerer Erstattungsbetrag vereinbart werden kann.
Ebenfalls den Zusatzkosten gegentberzustellen ist ein moglicher quantitativer Nutzen in
Form eines hoheren internationalen Vermarktungspotenzials in direkter Folge der verbes-
serten und breiteren Datenlage und eines zielgerichteten und effizienteren Einsatzes der
Therapien. Darlber hinaus kénnten die generierten Daten wesentliche Informationen fir
die weitere Forschung und Entwicklung therapeutischer Ansatze liefern.

Der mit der Verpflichtung der Selbstverwaltung zur Ermdglichung der Verwendung von
Verordnungen in elektronischer Form gemal §§ 86, 129 Absatz 4a und 300 Absatz 3
Satz 1 Nummer 4 SGB V einhergehende Erfullungsaufwand fur Wirtschaft und Verwal-
tung ist zum jetzigen Zeitpunkt nicht genau zu quantifizieren. Die von den jeweiligen Ver-
tragspartnern zu treffenden Vereinbarungen sind der spateren Implementierung des elekt-
ronischen Rezeptes vorgelagert. Inhaltliche Vorgaben fiir die Ausgestaltung des Verfah-
rens werden den Vertragspartnern nicht gemacht, sodass der aus der Vereinbarung resul-
tierende, verfahrensbezogene Kostenaufwand bisher nicht abzuschatzen ist. Daruber
hinaus bestehen derzeit keinen wesentlichen Erfahrungen hinsichtlich der im Zusammen-
hang mit der Verwendung elektronischer Rezepte zu realisierenden Einsparungen. Etwai-
ge regionale Modellvorhaben, aus denen statistisch relevante Zahlen abzuleiten waren,
befinden sich derzeit noch in der Konzeptionsphase. Ergebnisse einer Evaluation derarti-
ger Vorhaben sind allenfalls mittelfristig zu erwarten. Zudem ist derzeit lediglich eine kom-
plementare Einflhrung der elektronischen Verordnung zu bestehenden papiergebunde-
nen Verfahren beabsichtigt. Die Akzeptanz der elektronischen Verordnung bei Leistungs-
erbringern und Versicherten und damit deren wirtschaftliche Relevanz bleiben bis zur
Durchfuhrung erster Vorhaben unklar.

Durch die Regelung zur Preisbildung in § 130d SGB V entsteht bei den pharmazeutischen
Unternehmern und den Krankenkassen ein einmaliger Erfillungsaufwand hinsichtlich der
Preismeldungen an den GKV-Spitzenverband. Diesem entsteht ebenfalls ein einmaliger
Erfullungsaufwand hinsichtlich der Plausibilitatsprufung der Ubermittelten Preise. Durch
den Wegfall des Direktvertriebs und den damit regelmaRig verbundenen Preisverhand-
lungen zwischen den pharmazeutischen Unternehmern und den Krankenkassen ergeben
sich fur sie Entlastungen, die bereits im Jahr des Inkrafttretens im Saldo zu einer Entlas-
tung beim Erfullungsaufwand flhren. Durch die Regelung in § 131a SGB V wird ein Erfll-
lungsaufwand auf Seiten des pharmazeutischen Unternehmers und des Arzneimittelgrof3-
handlers, der ein mangelhaftes Arzneimittel in den Verkehr bringt, das zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung abgegeben worden ist, begrindet. Der Aufwand besteht
darin, dass er zuklnftig auch etwaige Gewahrleistungsanspriche der Krankenkassen
erfillen muss. Dieser Aufwand, der zu trennen ist von der Gewahrleistungs- oder Haf-
tungssumme selbst, kann durch entsprechende vertragliche Vereinbarungen von Pausch-
betragen mit den Krankenkassen gering gehalten werden.
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Durch die Pflicht in § 132i (neu) SGB V, Vertrage uber die Leistung zur Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie in spezialisierten
arztlichen Einrichtungen zu schlieRen, entsteht Krankenkassen, Landesverbanden der
Krankenkassen, arztlichen Leistungserbringern oder deren Verbanden ein einmaliger Er-
fullungsaufwand, der jedoch nicht quantifizierbar ist. Dem steht eine administrative Entlas-
tung fur die kunftige Vergutung und Abrechnung auf Basis einheitlicher und pauschaler
Vorgaben nach MalRgabe eines Versorgungsvertrags gegenuiber. Die damit verbundene
Entlastung ist ebenfalls derzeit nicht quantifizierbar, dirfte aber den Aufwand fir das Aus-
handeln und den Abschluss der Vertrage mit zunehmendem Zeitablauf ausgleichen und
Ubersteigen.

Die durch die erweiterten Anforderungen an die Kennzeichnung patientenindividuell her-
gestellter parenteraler Zubereitungen in § 14 Absatz 1 Satz 3 der Apothekenbetriebsord-
nung geforderten zusatzlichen Aufgaben der Apotheken fallen nicht ins Gewicht. Es wird
von einem geringfligigen, nicht naher zu beziffernden Aufwand ausgegangen.

c) Verwaltung

Mehrkosten sollen finanziell und stellenmallig im Rahmen der bestehenden Ansatze im
Einzelplan 15 aufgefangen werden.

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

Die Veroffentlichungspflicht in § 34 Absatz 1e AMG fur die Bundesoberbehorde in Bezug
auf den Namen und die Anschrift des Herstellers des Wirkstoffes oder der Hersteller der
Wirkstoffe bedarf einer Umstellung der Verwaltungspraxis durch die prospektive Aufnah-
me der Wirkstoffherstellungsstatte in die Arzneimittel-Datenbank. Bei nationalen Zulas-
sungen ist dies ohne erheblichen finanziellen und personellen Mehraufwand mdglich, da
die Daten dem Zulassungsantrag beziehungsweise der Anderungsanzeige entnommen
werden konnen. Bei gemeinschaftsrechtlichen Zulassungen ist das Verfahren aufwandi-
ger. Die genauen Kosten sind aber nicht abschatzbar und hangen von der Anzahl der
zentralen Zulassungsverfahren ab.

Durch die in § 36 AMG geschaffenen Moglichkeit der Subdelegation der Verordnungser-
machtigung fur Standardzulassungen auf die zustadndige Bundeoberbehdrde entsteht kein
neuer Erfillungsaufwand, da es sich lediglich um eine Umverteilung des Aufwands vom
BMG auf die zustandige Bundesoberbehdrde handelt.

Durch die Streichung der Anhorung von Sachverstandigen im Verordnungsverfahren fur
Standardzulassungen ergibt sich eine marginale Entlastung von rund 7 000 Euro pro
Sachverstandigentagung. Die Summe der jahrlichen Gesamtentlastung ist abhangig von
der Anzahl der Tagungen.

Durch die Erganzung in § 62 AMG zur Starkung der Koordinierungsrolle der Bundesober-
behorden bei auf Landerebene stattfindenden Ruckrufen richtet sich der Aufwand im We-
sentlichen nach der Anzahl der zu koordinierenden Rickrufe. Der damit verbundene zu-
satzliche Aufwand der Bundesoberbehorde durfte allerdings aufgrund der gering einzustu-
fenden Fallzahl eher niedrig ausfallen, zumal die betroffene Bundesoberbehdrde bereits
schon jetzt in den maligeblichen Fallen aktiv wird und nunmehr zusatzlich in Fallen von
auf Landerebene stattfindenden Ruckrufen die Koordinierungsrolle in Bezug auf das Vor-
gehen bei drohenden Versorgungsmangeln der Bevélkerung mit Arzneimitteln Gbernimmt.

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

Diese setzen sich wie folgt zusammen: Um die Meldungen zu Verdachtsfallen von
schwerwiegenden Nebenwirkungen bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen
ATMP bearbeiten zu kénnen, missen die Verwaltungen des Bundes und der Lander u. a.
IT-Anpassungen vornehmen und Verfahrensablaufe festlegen, wofir ihnen ein einmaliger
Umstellungsaufwand von rund 89 000 Euro entsteht. Der jahrliche Erfullungsaufwand far
die Bearbeitung dieser Meldungen belauft sich auf knapp tber 116 000 Euro.

Um die Anzeigen zur Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen
ATMP registrieren und verarbeiten zu konnen, muss das PEI als zustandige Bundesober-
behorde u. a. IT-Anpassungen vornehmen und Verfahrensablaufe festlegen. Der einmali-
ge Umstellungsaufwand dafir belduft sich auf rund 5 000 Euro. Etwa 102 Tsd. Euro fallen
jahrlich beim PEI fur die Prifung und weitere Bearbeitung dieser Therapieanzeigen an.

Durch die Erganzung in § 64 Absatz 4 AMG im Hinblick auf die Einsichtnahmebefugnis
der Uberwachenden Person wird grundsatzlich kein Erfillungsaufwand begriindet. Fall-
zahl und Umfang der Einsichtnahme in die betreffenden Unterlagen sind im Vorfeld nicht
abzusehen.

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

Der Aufwand fir die Erweiterung der Informationspflicht in § 68 AMG richtet sich im We-
sentlichen nach der Anzahl der zu koordinierenden Rickrufe und der damit verbundenen
Informationspflichten. Der zusatzliche Aufwand durfte allerdings aufgrund der gering ein-
zustufenden Fallzahl eher niedrig ausfallen.

Der durch die Erweiterung der Rickrufkompetenz der Bundesoberbehdrden in § 69 AMG
entstehende Erflllungsaufwand hangt von der Anzahl der zusatzlichen Falle ab. Da fir
gemeinschaftsrechtlich zugelassene Arzneimittel die Ruckrufkompetenz in Bezug auf Fal-
schungsverdachtsfalle und bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnis bereits besteht,
sind die Strukturen zur Bearbeitung solcher Falle bei den Bundesoberbehérden grund-
satzlich bereits vorhanden. Der zusatzliche Erfullungsaufwand dirfte daher gering sein.
Zudem erfolgt der Uberwiegende Teil der Rickrufe bisher durch den pharmazeutischen
Unternehmer selbst.

Durch die Veroffentlichungsplicht in § 77a Absatz 1 AMG hinsichtlich der Erklarungen zu
Interessenkonflikten entsteht bei den zustandigen Bundesoberbehdrden und den zustan-
digen Behdrden der Lander ein geringer, nicht naher zu beziffernder Erflllungsaufwand.

Die Erweiterungen der Straf- und Buligeldvorschriften in § 95 Absatz 1 Nummer 2, § 96
Absatz 2 und § 97 Absatz 2c AMG fuhren bei der Verwaltung in dem Male zu Mehrauf-
wand, wie haufig die nunmehr straf- und bu3geldbewehrten Verstofle zu ahnden sind. Der
Aufwand durfte jedoch in der Summe gering ausfallen.

Durch die Ubertragung der Zustandigkeit in § 97 Absatz 2 und Absatz 4 Nummer 2 AMG
vom Bundesministerium auf die nunmehr zustandige Bundesoberbehdrde entsteht kein
zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Durch die Anderung im GUG entsteht fir die Bundesverwaltung allenfalls ein geringer
zusatzlicher Vollzugsaufwand im Bereich der Strafverfolgung durch Zollbehérden und
Bundeskriminalamt. Ein ahnlich geringer zusatzlicher Vollzugsaufwand entsteht im Be-
reich der Strafverfolgung der Polizeibehdrden.
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Durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters entsteht dem PEI insgesamt
ein einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von rund 1 Millionen Euro, verteilt auf zwei
Haushaltsjahre. Dieser ergibt sich aus Sach- und Personalkosten wie folgt:

Fur die Erweiterung des DHR fallen folgende direkt zuordenbare haushaltswirksame
Sachausgaben in Hohe von 505.600 Euro an, die sich wie folgt aufteilen:

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

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

Fur die Erweiterung des DHR fallen auRerdem einmalig folgende haushaltswirksame Per-
sonalausgaben in Héhe von 448.920 Euro an, die sich wie folgt aufteilen:

Projektmanagement 71.000 Euro, wissenschaftlich-klinische Projektdurchfuhrung 150.000
Euro, IT-technische Projektdurchflihrung 225.000 Euro und sonstige Personalausgaben
(z.B. Vorstellungsreisen) 2.920 Euro.

Durch die Anderungen im SGB V hinsichtlich der Beteiligung der Bundesoberbehdrden an
gemeinsamen Beratungen des G-BA entsteht folgender Erfiillungsaufwand:

Im Jahr 2017 wurden 242 Antrage auf Beratung beim G-BA gestellt. Die Bundesoberbe-
horden werden dabei regelmalig vom G-BA im Wege einer Bitte um Stellungnahme be-
teiligt. Geht man von einem durchschnittlichen Bearbeitungsaufwand eines Mitarbeiters
(héherer Dienst) der zustandigen Bundesoberbehérde fir die Erstellung der Stellungnah-
me beziehungsweise die Beantwortung der wissenschaftlichen Fragestellungen von 9 bis
18 Stunden aus, kdme man auf einen Kostenaufwand pro Beratung zwischen 588,60 Eu-
ro (9x 65,40 Euro) und 1 177,20 Euro (18x 65,40 Euro). Bei rund 80 Beteiligungsverfahren
pro Jahr und unterstellt, dass der geltend gemachte Aufwand kinftig in voller Héhe als
Auslagenersatz in die Gebuhrenerhebung einflie3t, liegt der jahrliche Gesamtaufwand
zwischen 47 088 Euro und 94 176 Euro. Hinzu kommen Reisekosten, wenn die Beratun-
gen auch mindlich unter Beteiligung einer oder eines Beschaftigten der Bundesoberbe-
horde stattfindet. So fanden im Jahr 2017 insgesamt 43 Beratungsgesprache unter Betei-
ligung der Bundesoberbehdrden statt. Bei angenommenen Reisekosten von 230 bis 430
Euro je Anreise (Preis Bahnfahrt 1. KI. Bonn-Berlin beziehungsweise Langen-Berlin)
ergaben sich weitere jahrliche Kosten in Hohe von 9 890 Euro bis 18 490 Euro. Die Kos-
ten der Bundesoberbehorden sollen durch den G-BA erstattet werden, der fir seine Bera-
tungen wiederum Gebihren von den pharmazeutischen Unternehmen erhebt.

5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten.

VIl. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht. Die Auswirkungen der in § 35a Absatz 3b (neu) SGB V vor-
gesehenen Befugnis des G-BA, im Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
bedingter Zulassung die Durchflihrung begleitender Datenerhebungen zu fordern, sollen 5
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Jahre nach Inkrafttreten der neuen Regelung evaluiert werden. Evaluiert werden sollen
neben der Anzahl der Verfahren, in denen der G-BA von der Befugnis Gebrauch gemacht
hat, der Erflllungsaufwand fir pharmazeutische Unternehmen, die praktische Durchfihr-
barkeit des Verfahrens einschliellich etwaiger Hindernisse sowie die Verwertbarkeit der
zusatzlich gewonnenen Ergebnisse.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Die Inhaltsiibersicht wird im Hinblick auf neu eingefiigte Vorschriften und geadnderte Uber-
schriften angepasst.

Zu Buchstabe b

Der 10. Abschnitt trifit Regelungen zum Umgang mit Arzneimittelrisiken. Pharmakovi-
gilanz ist ein Teilbereich der Arzneimittelrisiken, umfasst zum Beispiel jedoch nicht die
Falle qualitatsbedingter Arzneimittelrisiken. Daher ist eine Anpassung der Uberschrift
sachgerecht.

Zu Buchstabe c

§ 62 regelt die Rolle der Bundesoberbehorde bei der zentralen Erfassung und Auswer-
tung von Arzneimittelrisiken. Hierzu gehort auch, aber nicht ausschliefllich, das Pharma-
kovigilanz-System der Bundesoberbehdrde. Daher ist eine Anpassung der Uberschrift an
den umfassenden Regelungsinhalt angezeigt.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 20.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine Folgeénderung zur Anderung in Nummer 20.

Zu Buchstabe f

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

Zu Nummer 2

Zu Absatz 1

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

In Absatz 1 wird ein Verbot statuiert, Arzneimittel herzustellen, in den Verkehr zu bringen
oder bei anderen anzuwenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch
Rechtsverordnung nach Absatz 2 angeordneten Bestimmung Uber die Verwendung von

Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstanden zuwidergehandelt wird. Welche
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstande Gegenstand einer solchen Verbots-
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verordnung sein kénnen, ergibt sich aus der Anlage zu § 6. Die Festlegung der Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande obliegt dem Verordnungsgeber, da sich die
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstédnde wegen der aus Grinden der Risiko-
vorsorge oder der Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefahrdung der Gesund-
heit von Mensch und Tier aufgrund der vielfaltigen und komplexen Vorgange bei der Arz-
neimittelherstellung nicht naher bestimmen lassen. Auch das Bundesverfassungsgericht
halt es flir zuldssig, dass Spezifizierungen eines Straftatbestandes dem Verordnungsge-
ber Uberlassen werden, sofern der Gesetzgeber selbst die Voraussetzungen der Strafbar-
keit sowie Art und Mal} der Strafe hinreichend deutlich umschreibt (so zuletzt BVerfG,
Beschluss vom 21. September 2016, 2 BvL 1/15). Dies gilt insbesondere, wenn viele
wechselnde Einzelregelungen erforderlich werden kénnen. Gerade bei der Arzneimittelsi-
cherheit ist besondere Flexibilitat nétig, um schnell und sachgerecht auf neue Entwicklun-
gen reagieren zu kénnen. Denn es hat sich in der Vergangenheit gezeigt, dass bei Be-
kanntwerden neuer Risiken zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier schnell
MalRnahmen ergriffen werden muissen, um die Herstellung von Arzneimitteln sicher zu
gestalten.

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

Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird das BMG ermachtigt, durch Rechtsverordnung die Verwendung bestimm-
ter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande bei der Herstellung von Arznei-
mitteln vorzuschreiben, zu beschranken oder zu verbieten. Voraussetzung ist, dass der
Erlass einer entsprechenden Rechtsverordnung zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer
unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier gebo-
ten ist. Die Erméachtigung ist erforderlich, damit der Verordnungsgeber schnell auf neue
Erkenntnisse oder sich andernde Sachverhalte reagieren kann, um eine entsprechende
Gefahrdung oder das Risiko einer Gefahrdung durch Arzneimittel abzuwenden. Die MAg-
lichkeit, die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande
vorzuschreiben, zu beschranken oder zu verbieten, ist zum einen aus Flexibilitdtsgrinden
im Rahmen einer effektiven Abwehr von Gefahren erforderlich und andererseits aus Ver-
haltnismaRigkeitsgrinden geboten. Die Regelung gestattet es dem Verordnungsgeber,
die Vorgaben fir die Arzneimittelherstellung auf die tatsachlich zur Risikoabwehr oder zur
Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch
und Tier gebotenen MalRnahmen einzuschranken.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 wird das BMG ermachtigt, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstan-
de, die Gegenstand einer Rechtsverordnung nach Absatz 2 sind, in die Anlage aufzu-
nehmen oder aus der Anlage zu streichen. Damit ist fir den Rechtsanwender bereits im
Gesetz erkennbar, flr welche Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstande es
Vorgaben bei der Verwendung fur die Arzneimittelherstellung gibt.

Zu Absatz 4

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

Zu Absatz 5
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Soweit radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel betroffen sind, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, ergehen die Rechtsverordnungen im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit.

Zu Nummer 3

Durch die ab dem 9. Februar 2019 geltenden Anforderungen an die Kennzeichnung mit
Sicherheitsmerkmalen auf den auf3eren Umhdillungen von Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, ergibt sich zukunftig ein groRerer Platzbedarf fur die
Kennzeichnungselemente.

Die Moglichkeit, alternativ eine Abklrzung des Hinweises ,verwendbar bis“ anzugeben,
erhoht die Flexibilitat der Hersteller, insbesondere bei kleineren Arzneimittelpackungen.

Geeignete Abklrzungen dirfen bereits heute auf kleinen Behaltnissen und Ampullen an-
gebracht werden.

Zu Nummer 4

Durch Nummer 3 wird die Moglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln
zur personlichen Anwendung bei einem Patienten flir Personen, die nicht Arzt oder Zahn-
arzt sind, eingeschrankt. Die Herstellung von Arzneimitteln zur persénlichen Anwendung
bei einem Patienten durch Personen, die sonst zur Auslbung der Heilkunde bei Men-
schen befugt sind, wird von der Erlaubnisfreiheit ausgenommen, sofern die hergestellten
Arzneimittel der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen. Der Verweis auf § 48 dient
der Klarstellung, dass samtliche verschreibungspflichtige Arzneimittel, die Stoffe und Zu-
bereitungen aus Stoffen, die in der Anlage 1 zu der Verordnung nach § 48 Absatz 2 ent-
halten sind oder deren Wirkungen in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein be-
kannt sind, von der Regelung erfasst sind. Die Anderung ist aus Griinden der Patientensi-
cherheit angezeigt.

Vorliegende Anhaltspunkte flr eine Gefahrdung von Patienten durch eine Behandlung,
die nicht von einen Arzt oder Zahnarzt, sondern einer sonst zur Ausiibung der Heilkunde
bei Menschen befugten Person mit Stoffen vorgenommen wurde, die unter der unmittel-
baren fachlichen Verantwortung dieser Person zum Zweck der persénlichen Anwendung
bei einem bestimmten Patienten hergestellt wurden, machen diese Regelung erforderlich,
um einen ausreichenden Gesundheitsschutz fir Patienten zu gewahrleisten. Es wird
rechtssystematisch eine Kongruenz hergestellt, indem nur solche Personen, die ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel flr einen bestimmten Patienten verschreiben dirfen,
diese auch erlaubnisfrei zum Zwecke der persénlichen Anwendung bei einem bestimmten
Patienten herstellen durfen. Bei dem Verbot mit Erlaubnisvorbehalt handelt es sich zudem
um das mildeste Mittel. Sonst zur Ausibung der Heilkunde bei Menschen befugte Perso-
nen kénnen mit einer Herstellungserlaubnis weiterhin verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel herstellen.

Zu Nummer 5

Durch Nummer 5 werden erlaubnisfreie Tatigkeiten mit Gewebe und Gewebezubereitun-
gen zur persénlichen Anwendung bei einem Patienten durch Personen, die keine Arzte
sind, von der Erlaubnisfreiheit ausgenommen. Die Anderung ist aus Griinden des Ge-
sundheitsschutzes fur Patienten angezeigt. Von der Fachkompetenz von Personen, die
keine Arzte sind, sind Téatigkeiten mit menschlichen Geweben und Gewebezubereitungen
nicht umfasst. Diese Tatigkeiten weisen ein besonderes Risikopotential fur die Patienten
auf, insbesondere immunologische Risiken und Infektionsrisiken. Dies erfordert eine be-
sondere Sachkunde fur die Gewahrleistung der Qualitdt und Sicherheit dieser biologi-
schen Ausgangsstoffe und Arzneimittel. Ein unsachgemaller Umgang bei der Gewinnung
und weiteren Verarbeitung wie auch deren nachgelagerten Anwendung kann zu erhebli-
chen Gesundheitsbeeintrachtigungen der Patienten fliihren. So kam es in der Vergangen-
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heit zu Hepatitis C-Infektionen im Rahmen von Behandlungen mit biologischen Substan-
zen menschlichen Ursprungs durch Heilpraktiker.

Zu Nummer 6

Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften flr Blut- und Gewebezubereitungen
und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) wurde § 21a
Absatz 7 Uberarbeitet. Die in § 21a Absatz 7 Satz 4 Nummer 5 und 7 aufgefiihrten Ande-
rungen sind im Gegensatz zu der Aufzahlung der vorzulegenden Angaben und Unterla-
gen nach § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 und 7 im Sinne einer oder-Verbindung zu ver-
stehen. Dariiber hinaus stehen auch alle in § 21a Absatz 7 Satz 4 aufgefiihrten Anderun-
gen in einem Alternativverhaltnis zu einander. Aus Griinden der Rechtsklarheit erfolgt
eine redaktionelle Klarstellung.

Zu Nummer 7

Es handelt sich um eine Klarstellung zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe ¢ (§ 69 Absatz 1b
(neu)). Wenn bei einer freigegebenen Charge eines in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten Arz-
neimittels oder bei einem freigestellten Arzneimittel der begriindete Verdacht besteht,
dass es sich um ein gefalschtes Arzneimittel handelt, ist die Chargenfreigabe bzw. die
Freistellung zu widerrufen. Der Ruckruf der Charge kann von der zustandigen Bundes-
oberbehdrde nach § 69 Absatz 1b Satz 1 (neu) angeordnet werden.

Zu Nummer 8

Durch die Ergédnzung in Absatz 1e wird die zustdndige Bundesoberbehoérde verpflichtet,
Uber das Internetportal nach § 67a Absatz 2 bei den Arzneimitteln jeweils auch den Na-
men und die Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller anzugeben, der
oder die vom Arzneimittelhersteller oder einer von ihm beauftragten Person nach § 22
Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 Uberpriift worden ist oder sind.

Hierdurch soll fur die Kostentrager zur Erfillung ihrer Aufgaben umfassende Transparenz
bezuglich der Wirkstoffhersteller von Arzneimitteln hergestellt werden. Die Berucksichti-
gung dieser Informationen soll zu einer héheren Versorgungssicherheit bei Arzneimitteln
in Deutschland flhren, indem eine groliere Diversitat an Wirkstoffherstellern bei den Be-
schaffungsvorgéngen der Kostentrager bericksichtigt wird. Dies ist vor dem Hintergrund
jungster Erfahrungen im Bereich der Arzneimittelriickrufe mit rund 1 Million betroffenen
Patientinnen und Patienten aus Griinden des Patientenschutzes erforderlich.

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

Zu Nummer 9
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die Pflicht zur Anhérung von Sachverstandigen sowie das Zu-
stimmungserfordernis des Bundesrates gestrichen. Die regelhafte Beteiligung des Sach-
verstandigenausschusses fir Standardzulassungen hat sich in der Praxis nicht bewahrt.
Der mit der Benennung von Sachverstandigen sowie der Vorbereitung der Sitzungen des
Ausschusses fir Standardzulassungen verbundene Aufwand steht nicht mehr im Verhalt-
nis zu den im wesentlichen technischen Anderungen der Monographien und fiihrt zur Ver-
zdgerung der Anpassung der Monographien an den jeweils gesicherten Stand der Wis-
senschaft und Technik. Nach § 47 Absatz 1 und 3 der Gemeinsamen Geschaftsordnung
der Bundesministerien ist der Sachverstand der beteiligten Verkehrskreise, also auch der
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auf Bundesebene gebildeten Verbande der pharmazeutischen Industrie, ohnehin im An-
hérungsverfahren zum Verordnungsentwurf einzubeziehen. In der Praxis wurden in der
jungeren Vergangenheit nur noch bestehende Monographien an den jeweils gesicherten
Stand der Wissenschaft und Technik angepasst. Da es sich bei der Anpassung bereits
bestehender Monographien im Wesentlichen um technische Anderungen handelt, die in
den Zulassungsbehdrden fachlich beurteilt werden kdnnen, ist eine regelhafte Beteiligung
von Sachverstandigen nicht erforderlich. Auch die Zustimmung des Bundesrates zu den
technischen Anderungen verliert damit ihre Notwendigkeit und kann entfallen, um das
Verfahren insgesamt zu vereinfachen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zur Vereinfachung des Verfahrens und zur Vermeidung von Doppelarbeiten wird aulRer-
dem durch Subdelegation die Ermachtigung zum Erlass der Verordnung Gber Standardzu-
lassungen von Arzneimitteln auf die zustédndige Bundesoberbehdrde tUbertragen. Diese ist
bereits jetzt fur die fachliche Zuarbeit zur Anpassung der Monographien an den jeweils
gesicherten Stand der Wissenschaft und Technik zustandig.

Zu den Buchstaben b
Es handelt sich um eine Folgeadnderung zu der Anderung in Absatz 1.
Zu Nummer 10

Infolge der Streichung des § 36 Absatz 4 in Nummer 9 Buchstabe b wird auch der Ver-
weis auf diese Vorschrift in § 39 Absatz 3 Satz 3 gestrichen, da dieser sonst ins Leere
ginge. Durch die Anderung des § 36 Absatz 1 in Nummer 9 Buchstabe a und den Verweis
,entsprechend den Vorschriften (iber die Zulassung® in § 39 Absatz 3 Satz 1 kénnen An-
derungen einer Rechtsverordnung Uber die Freistellung von der Registrierung nach § 39
Absatz 3 Satz 1 ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne Anhoérung von Sachver-
standigungen ergehen. Auch beim Erlass von Rechtsverordnungen zur Freistellung von
der Registrierung soll aufgrund der Erfahrungen in der Vergangenheit von der regelhaften
Beteiligung von Sachverstandigen kiinftig abgesehen werden. Im Ubrigen wird auf die
Begrindung zu § 36 verwiesen.

Zu Nummer 11

Im Zuge der voranschreitenden Digitalisierung im Gesundheitswesen wird mit der Ande-
rung neben der schriftlichen und der mandlichen Moglichkeit zum Widerruf in die Einwilli-
gung in die Teilnahme an einer klinischen Prifung auch die elektronische Form ermdég-
licht.

Zu Nummer 12

In der Praxis hat sich gezeigt, dass in der Vergangenheit nicht alle Prifarzte, die an kon-
firmatorischen klinischen Prifungen teilnehmen, ihre Einwilligung zur Verdffentlichung
ihres Namens und ihrer Anschrift erteilt haben. Die Patienten haben jedoch ein berechtig-
tes Interesse daran, dartber informiert zu sein, ob ein Arzt an solchen Studien teilge-
nommen hat bzw. teilnimmt, um Kenntnis dartber zu erlangen, ob ihre Behandlung Ge-
genstand dieser Studie sein wirde. Dies gilt in besonderem MalRe fir konfirmatorische
Studien mit bereits zugelassenen Arzneimitteln, die in der Regel unter den Bedingungen
der taglichen Praxis durchgefihrt werden, d. h. durch Arzte im Rahmen ihrer regularen
arztlichen Tatigkeit. Informationen dariiber, ob ein Arzt an solchen Studien teilnimmt, tra-
gen dazu bei, dem Patienten eine hinreichend fundierte Entscheidung Uber die Arztwahl
zu ermoglichen. Zur Gewahrleistung einer gleichmaRigen Information aller Patienten soll
daher die Veréffentlichung von Namen und Anschrift von Prifarzten auch ohne das Erfor-
dernis einer vorherigen Einwilligung ermdglicht werden. Eine Veroffentlichung des Na-
mens und der Geschaftsadresse eines Prifarztes im Rahmen der Ergebnisse von klini-
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schen Prifungen ist nunmehr nicht nur in den Fallen erlaubt, wenn eine Einwilligung nach
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verar-
beitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L
314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S. 2) vorliegt, sondern auch, wenn eine
andere Rechtsgrundlage, wie etwa die vertragliche Zusammenarbeit (Artikel 6 Absatz 1
Buchstabe b Datenschutz-Grundverordnung) oder ein o&ffentliches Interesse (Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe e Datenschutz-Grundverordnung) die Verarbeitung der Daten aus-
nahmsweise erlaubt.

Zu Nummer 13

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 AMG),
mit dem alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmo-
philie einem einheitlichen Vertriebsweg Uber die Apotheke zugeflihrt werden. Wegen des
geanderten Vertriebsweges muss den spezialisierten arztlichen Einrichtungen die Bereit-
haltung eines Notfallvorrats an Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungs-
stérungen bei Hamophilie zur Behandlung von Patientinnen und Patienten in Notfallen
gestattet werden. Aus dem Notfallvorrat kdnnen im Bedarfsfall auch Arzneimittel an Pati-
enten und an andere Einrichtungen der Krankenversorgung abgegeben werden. Bei den
Einrichtungen der Krankenversorgung handelt es sich um Einrichtungen im Sinne von §
14 Absatz 2 Satz 4 TFG, also Krankenhauser und andere arztliche Einrichtungen, die
Personen behandeln, wie z. B. niedergelassene Arztinnen und Arzte.

Zu Nummer 14
Zu Buchstabe a

Die Ausnahme vom Vertriebsweg Uber Apotheken nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
Buchstabe a wird auf aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen beschrankt.
Hierzu zahlen insbesondere labile zellulare Blutzubereitungen wie Thrombozyten- und
Erythrozytenkonzentrate sowie Plasma zur Transfusion. Sie gilt nicht mehr fir plasmati-
sche und gentechnologisch hergestellte Gerinnungsfaktorenzubereitungen. Damit unter-
fallen kinftig alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
Hamophilie einem einheitlichen Vertriebsweg Uber die Apotheke. Damit wird den neuen
Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie
Rechnung getragen, die inzwischen nicht nur eine Therapie mit Plasmazubereitungen und
mit gentechnologisch hergestellten Blutbestandteilen, sondern auch eine Therapie mit
einem monoklonalen Antikorper ermdglichen. Die betroffenen Arzneimittelgruppen sind im
Hinblick auf ihre Haltbarkeit und Verfugbarkeit vergleichbar und sollen deshalb auch im
Vertriebsweg gleich behandelt werden.

Zu den Buchstaben b und ¢

Die Erganzung der neuen Nummer 10 ermdglicht neben den in Nummer 9 genannten
Hochschulen auch staatlich anerkannten Lehranstalten fir pharmazeutisch-technische
Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten, Arzneimittel, die fir die Aus-
bildung bendétigt werden, im Rahmen des Direktvertriebs zu beziehen. Dies stellt eine Er-
leichterung bei der Ausbildung dar.
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Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Das Verbot der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch Apothekerinnen und
Apotheker, wenn vor der Verschreibung offenkundig kein direkter Arzt-Patienten-Kontakt
stattgefunden hat, in § 48 Absatz 1 Satz 2 und die gesetzliche Ausnahmeregelung in § 48
Absatz 1 Satz 3 werden aufgehoben. Die Anderung dient der Anpassung an die Aufhe-
bung des Verbots der ausschlieRlichen Fernbehandlung in § 7 Absatz 4 der (Muster-
)Berufsordnung fiir die in Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte. Danach ist eine aus-
schlielRliche Beratung oder Behandlung Giber Kommunikationsmedien im Einzelfall erlaubt,
wenn dies arztlich vertretbar ist und die erforderliche &rztliche Sorgfalt insbesondere
durch die Art und Weise der Befunderhebung, Beratung, Behandlung sowie Dokumentati-
on gewahrt wird und die Patientin oder der Patient auch Uber die Besonderheiten der aus-
schlielRlichen Beratung und Behandlung tGber Kommunikationsmedien aufgeklart wird. Ziel
dieser Offnung ist, den Patientinnen und Patienten zukiinftig mit der Fort- und Weiterent-
wicklung telemedizinischer, digitaler, diagnostischer und anderer vergleichbarer Moglich-
keiten eine dem anerkannten Stand medizinischer Erkenntnisse entsprechende arztliche
Versorgung anbieten zu kénnen. Entsprechende Anderungen des Berufsrechts sind in
einigen Bundeslandern bereits erfolgt. Vor dem Hintergrund dieser Entwicklung ist das in
§ 48 fir das gesamte Bundesgebiet geregelte Abgabeverbot bei ausschlieRlicher Fernbe-
handlung nicht mehr sachgerecht. Die Anderung des § 48 ist koharent zur Anderung der
(Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte und dient da-
mit im Hinblick auf die Rechtsentwicklung im arztlichen Berufsrecht der Bundeslander der
Herstellung der Rechtseinheit und Rechtssicherheit. Zugleich dient sie dem Fortschritt der
Digitalisierung im Gesundheitsbereich.

Zu Doppelbuchstabe bb

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

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgeanderungen aufgrund der Aufhebung von Absatz 1 Satz 2 und 3.
Zu Nummer 16

Die Ersetzung der Angabe 9 durch die Angabe 10 stellt eine Folgeénderung zu der Ande-
rung in Nummer 14 Buchstabe c dar. Mit der Erganzung des § 47b wird geregelt, dass
auch die dem Sondervertriecbsweg nach § 47b unterfallenden diamorphinhaltigen Fer-
tigarzneimittel nicht der Belieferungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers gegen-
Uber vollversorgenden Arzneimittelgrolhandlungen unterfallen. Diese Arzneimittel dirfen
im Rahmen des Sondervertriebsweges nach § 47b nur an betaubungsmittelrechtlich an-
erkannte Einrichtungen geliefert werden (§ 5a Absatz 1 Satz 4, Absatz 2 Satz 1, Absatz 3
Satz 1 der Betadubungsmittel-Verschreibungsverordnung).

Zu Nummer 17

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

Zu Nummer 18

Der 10. Abschnitt trifit Regelungen zum Umgang mit Arzneimittelrisiken. Pharmakovi-
gilanz ist ein Teilbereich der Arzneimittelrisiken, umfasst zum Beispiel jedoch nicht die

Falle qualitatsbedingter Arzneimittelrisiken. Daher ist eine Anpassung der Uberschrift
sachgerecht.
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Zu Nummer 19

Durch die Erganzung wird klargestellt, dass der zustadndigen Bundesoberbehdrde auch in
Fallen von auf Landerebene stattfindenden Rickrufen von Arzneimitteln und im Zusam-
menhang mit Qualitdtsmangeln von Wirkstoffen eine Koordinierungsrolle hinsichtlich der
vorzunehmenden Malnahmen zufallt. Diese Funktion ist in den genannten Fallen insbe-
sondere erforderlich, um das Vorgehen bei drohenden Versorgungsmangeln mit Arznei-
mitteln zu koordinieren und um gegebenenfalls entsprechende weitere Mallhahmen im
Sinne der Versorgungssicherheit der Patientinnen und Patienten zu ergreifen.

Zu Nummer 20

Aus Grinden der Arzneimittelsicherheit wird im neuen § 63j Absatz 1 fir behandelnde
Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel flir neuartige
Therapien individuell fur ihre Patienten herstellen und bei diesen anwenden, eine Doku-
mentations- und Meldepflicht in Bezug auf Verdachtsfalle von Nebenwirkungen vorgese-
hen. Die Regelung erfasst die in § 4 Absatz 9 legal definierten Arzneimittel flr neuartige
Therapien, also Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch be-
arbeitete Gewebeprodukte. Die behandelnde Person muss jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dokumentieren und der zustandigen Behorde jeden Verdachtsfall einer
schwerwiegenden Nebenwirkung melden, die diese Meldung an die zustéandige Bundes-
oberbehdrde, das PEI, weiterleitet. Um die bundesweit einheitliche Meldung von Ver-
dachtsfallen schwerwiegender Nebenwirkungen zu gewahrleisten, gibt die zustandige
Bundesoberbehdrde das fir die Anzeige zu verwendende Formular auf ihrer Internetseite
bekannt. Die notwendigen Angaben ergeben sich aus Satz 2. Die Angaben zu den be-
handelten Patienten umfassen die Initialen, das Geschlecht und das Geburtsdatum der
behandelten Patienten sowie Angaben zur Grunderkrankung einschliefl3lich des Schwere-
grades und mdglichen Risikofaktoren, Angaben zur Vorbehandlung und zur Begleitmedi-
kation. Der Eingriff in das Recht auf informationelle Selbstbestimmung als Auspragung
des allgemeinen Persoénlichkeitsrechts (Artikel 2 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1 GG)
verfolgt als legitimen Zweck die Vigilanz bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichti-
gen Arzneimitteln flr neuartige Therapien und damit den Schutz der Gesundheit der Pati-
entinnen und Patienten, die diese Arzneimittel erhalten bzw. erhalten sollen. Die Angaben
zu den behandelten Patienten sind erforderlich, um eine eindeutige Zuordnung der Mel-
dung zum Patienten und eine Bewertung der Verdachtsfalle zu ermdglichen sowie Dop-
pelmeldungen zu identifizieren. Sie sind zudem erforderlich, um gegebenenfalls Mal3-
nahmen zum Schutz des behandelten Patienten und weiterer Patienten, die mit diesem
Arzneimittel behandelt werden, zu ergreifen. Fur die Zuordnung ist an Stelle des Klarna-
mens und der Anschrift der behandelten Person die Angabe der Initialen, des Ge-
schlechts und des Geburtsdatums im Sinne eines milderen Mittels ausreichend.

Die angezeigten Nebenwirkungen sind nach Absatz 2 von der behandelnden Person auf
ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten; die Ergebnisse sind der
zustandigen Behdrde unverzuglich mitzuteilen, ebenso die von ihr ergriffenen Malinah-
men zum Schutz der Patienten.

Auf Verlangen der zustandigen Behoérden der Lander oder des Bundes muss die behan-
delnde Person unverziglich und vollstandig weitergehende Informationen fir die Beurtei-
lung der Risiken des angewendeten Arzneimittels zur Verfligung stellen (Absatz 4).

Zu Nummer 21

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 20 (§ 63j).

Zu Nummer 22

Zu Buchstabe a
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Die Anderung dient der Ubertragung der gemafR Artikel 44 Absatz 1 der Delegierten Ver-
ordnung (EU) 2016/161 der Kommission vorgeschriebenen Uberwachung der Funktions-
weise jedes zum Datenspeicher- und -abrufsystems gehérenden Datenspeichers auf die
zustandige Landesbehérden. Die Uberwachungskompetenz der zustandigen Landesbe-
horden wird damit auf Betriebe und Einrichtungen ausgeweitet, die einen zum Datenspei-
cher- und -abrufsystem gehdrenden Datenspeicher einrichten oder verwalten.

Zu Buchstabe b

Durch die Anderungen in § 64 wird die behdrdliche Uberwachung des Arzneimittelver-
kehrs und der Apotheken gestarkt. Die geanderten Vorschriften tragen den aktuellen Er-
fahrungen mit Falschungen, verunreinigten oder bedenklichen Arzneimitteln sowie Unre-
gelmaligkeiten bei der patientenindividuellen Herstellung von Arzneimitteln zur parentera-
len Anwendung Rechnung. Bei der Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen An-
wendung handelt es sich um einen besonders sensiblen Herstellungsbereich, weshalb
grundsatzlich engere Kontrollen erforderlich erscheinen. Durch die Regelung wird bei-
spielhaft die Erforderlichkeit unangemeldeter behoérdlicher Inspektionen konkretisiert.

Zu Buchstabe ¢

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

Zu Buchstabe d

Die Ergdnzung dient der Klarstellung, dass die in den Abséatzen 3b, 3c und 3e bis 3g ent-
haltenen Vorgaben zur Inspektion nicht fir Betriebe und Einrichtungen gelten, die einen
zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehdrenden Datenspeicher einrichten oder verwal-
ten. Fir diese Betriebe und Einrichtungen regelt Artikel 44 der Delegierten Verordnung
(EU) 2016/161 die Durchfiihrung der Uberwachung durch die zustéandigen Behdrden.

Zu Buchstabe e

Die bereits geregelte Beteiligung von Angehoérigen der Bundesoberbehdrden bei Inspekti-
onen in Bezug auf bestimmte Arzneimittel und Wirkstoffe wird um die Moglichkeit erwei-
tert, an Inspektionen in Drittstaaten teilzunehmen.

Dies dient der Unterstitzung der zustandigen Behdrden durch die Expertise der Sachver-
standigen der Bundesoberbehorden an der Schnittstelle von Fragen zur Guten Herstel-
lungspraxis und von qualitats- und zulassungsbezogenen Fragestellungen.

Zu Buchstabe f

Durch die Ergénzung der Einsichtnahmebefugnis in die Abrechnungsunterlagen wird ge-
genlber der Uberwachungsbehérde transparent, ob Wareneingang und abgerechneter
Warenausgang Ubereinstimmen. Damit kdnnen zum Schutz der Patientinnen und Patien-
ten z. B. Unterdosierungen bei der Herstellung von Arzneimitteln aufgedeckt werden. An-
lass fiir die Anderung sind Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Herstellung von
unterdosierten Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung.

Durch die Ergéanzung wird die Befugnis der mit der Uberwachung beauftragten Person zur
Einsichtnahme in die Unterlagen bezlglich der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittel-
herstellung bestimmter Stoffe korrespondierend zu § 64 Absatz 3 erweitert. Dies ist im
Hinblick auf die in Absatz 3 statuierte Pflicht der Behérde zur Durchfiihrung der Uberwa-
chung geboten.
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Zu Nummer 23
Zu Buchstabe a

Die Erganzung legt die Zustandigkeit der in Artikel 37 Buchstabe a der Delegierten Ver-
ordnung (EU) 2016/161 genannten nationalen Behdrden fest. Die Anzeigepflicht gegen-
Uber der zustéandigen Landesbehdrde wird damit auf Betriebe und Einrichtungen ausge-
dehnt, die einen zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehdrenden Datenspeicher ein-
richten oder verwalten.

Zu Buchstabe b

Die Anzeigepflicht bei der Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen nach § 67 Ab-
satz 6 wird auf die Angabe der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse erweitert,
um eine bessere Datenqualitat und damit eine effektivere Prifung der Anzeigen zu ge-
wahrleisten. Die Praxis hat gezeigt, dass eine Prufung der Anzeigen mit den bisherigen
Angaben nicht praktikabel ist.

Zu Buchstabe ¢

Arzneimittel flr neuartige Therapien bieten neue Therapiechancen, kénnen aber auch
schwerwiegende Risiken flir die behandelten Patienten mit sich bringen. Die Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit wird im Regelfall von den zustindigen Stellen im
Rahmen der Zulassungsverfahren nach der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Gber Arzneimittel fir neuartige
Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121), die durch die Verordnung (EU) Nr.
1235/2010 (ABI. L 348 vom 31.12.2010, S. 1) geandert worden ist, beziehungsweise des
Genehmigungsverfahrens nach § 4b geprtft, bevor Arzneimittel fir neuartige Therapien in
den Verkehr gebracht und damit bei Patienten angewendet werden dirfen. Daneben wer-
den nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel flir neuartige Therapien
auch ohne Inverkehrbringen individuell fir Patienten hergestellt und angewendet. Der
Erkenntnisstand zu Wirksamkeit und Sicherheit ist bei diesen Anwendungen oft begrenzt.
Ziel des neuen Absatzes 9 ist es, Voraussetzungen fir eine Verbesserung der Patienten-
sicherheit bei der personlichen Anwendung von individuell hergestellten Arzneimitteln fir
neuartige Therapien zu schaffen. Durch die Anzeigepflicht erhalt die Bundesoberbehdrde
— hier das PEI — Informationen zu Art und Umfang der Anwendung nicht zulassungs- oder
genehmigungspflichtiger Arzneimittel fur neuartige Therapien. Damit soll sie in die Lage
versetzt werden, in einem ersten Schritt einen Uberblick (iber die Anwendung von indivi-
duell hergestellten Arzneimitteln flr neuartige Therapien zu erhalten, um mittel- bezie-
hungsweise langfristig Prifmethoden und Standards zur Sicherstellung der Qualitat und
Unbedenklichkeit zu etablieren. Auf diesem Weg soll die Patientensicherheit auch bei der
Anwendung von patientenindividuellen Zubereitungen verbessert werden. Die Angaben
zum behandelten Patienten (Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr) nach Satz 3 Nummer
8 sind erforderlich, um die Informationen mit den Vigilanzmeldungen nach § 63j (neu) ab-
gleichen und bewerten zu kénnen. Zur ndheren Begriindung wird auf die Begrindung zu
§ 63j (neu) hinsichtlich der Erforderlichkeit der Angaben zu den behandelten Patienten
verwiesen. Eine materielle Prifung der in der Verantwortung der behandelnden Person
stehenden Verfahren durch die Bundesoberbehdrde findet nach Absatz 9 (neu) nicht statt.
Sofern sie allerdings durch die Anzeigen Anhaltspunkte erhalt, dass ein genehmigungs-
pflichtiges Inverkehrbringen nach § 4b oder eine genehmigungspflichtige klinische Pri-
fung nach den §§ 40 ff. ohne entsprechende Genehmigung vorliegt, oder die Herstellung
ohne die erforderliche Erlaubnis nach § 13 vorgenommen wird, erfolgt eine Mitteilung an
die zustandige Landesbehérde nach § 68 Absatz 1 mit der Méglichkeit einer anlassbezo-
genen Inspektion der Einrichtung beziehungsweise bei der behandelnden Person sowie
gegebenenfalls der Ergreifung weiterer Mallnhahmen.
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Zu Nummer 24

Durch die Erganzung wird geregelt, dass sich die zustandigen Behérden und Stellen des
Bundes und der Lander tUber Ruckrufe von Arzneimitteln und Mallhahmen im Zusam-
menhang mit Qualitdtsmangeln von Wirkstoffen zu informieren haben, die zu einem Ver-
sorgungsmangel mit Arzneimitteln fihren kénnen.

Zu Nummer 25

Zu Buchstabe a

Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Einfligung des neuen Absatzes 1b.
Zu Buchstabe b

Die Zustandigkeit der Bundesoberbehdrden fur Ruckrufe und Ruhensanordnungen wird
bei den in Absatz 1a genannten Arzneimitteln auf Qualitatsmangel erstreckt. Durch diese
Anderung wird die Méglichkeit des Vorgehens bei nationalen Zulassungen und bei ge-
meinschaftsrechtlichen Zulassungen vereinheitlicht.

Zu Buchstabe ¢

Bisher haben die zustandigen Bundesoberbehodrden eine Ruckrufkompetenz in Bezug auf
national zugelassene Arzneimittel im Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Mal}-
nahmen, wenn Qualitdtsmangel vorliegen oder das Nutzen-Risiko-Verhaltnis negativ ist.
Bei gemeinschaftsrechtlichen Zulassungen haben die Bundesoberbehdrden bisher die
Moglichkeit, bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhaltnis und bei Vorliegen eines Ver-
dachts von Arzneimittelfalschungen einen Rickruf anzuordnen. Die Rickrufkompetenz
der Bundesoberbehdrden wird nunmehr auf alle Falle, unabhéngig von zulassungsbezo-
genen MalRnahmen, erweitert, bei denen ein Qualitdtsmangel vorliegt, das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis negativ ist oder der Verdacht einer Arzneimittelfalschung vorliegt. Zudem kann
insbesondere bei Sachverhalten, die zu Versorgungsengpassen fihren kénnen, oder Un-
ternehmen in verschiedenen Landern betreffen, ein landeribergreifendes Vorgehen ge-
wahrleistet werden.

Erfolgt das Tatigwerden der Bundesoberbehdrde im Zusammenhang mit zulassungsbe-
zogenen Malnahmen, ist die Entscheidung der Bundesoberbehdrde — wie bisher — sofort
vollziehbar.

Zu Buchstabe d
Die Anderung ist eine Folgeénderung zur Einfligung des neuen Absatzes 1b.
Zu Nummer 26

Es wird eine Veroéffentlichungspflicht der zustandigen Bundesoberbehdrden und der zu-
standigen Behorden der Lander beziglich der Erklarungen von mit der Uberwachung und
der Zulassung von Arzneimitteln befassten Bediensteten und Sachverstandigen hinsicht-
lich ihrer Interessen im Zusammenhang mit der pharmazeutischen Industrie eingefiihrt.
Bei diesen Erklarungen handelt es sich in der Regel um Selbsteinschatzungen, in denen
allgemein gehaltene Angaben z. B. zu finanziellen Beteiligungen oder zu friheren Be-
schaftigungen gemacht werden sollen, aus denen sich méglicherweise Interessenkonflikte
der Bediensteten im Hinblick auf ihre Tatigkeiten und Aufgaben ergeben kdnnen. Die Er-
klarungen sind bereits nach geltender Rechtslage jahrlich abzugeben. Auf EU-Ebene ist
die Veroffentlichung der fir die Interessenerklarungen der Verwaltungsratsmitglieder,
Ausschussmitglieder, Berichterstatter und Sachverstandigen bei der Europaischen Arz-
neimittel-Agentur bereits standig geubte Praxis. Auch in anderen EU-Staaten werden die
Interessenerklarungen von Mitarbeitern von Behdrden veréffentlicht, die Aufgaben der
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Arzneimittelzulassung und -Uberwachung wahrnehmen. Die Veréffentlichung dient der
Sicherung der Lauterkeit der behérdlichen Entscheidung sowie der Starkung der Transpa-
renz im behdrdlichen Entscheidungsprozess. Durch die Veréffentlichung der Erklarung
wird dokumentiert und transparent gemacht, dass das Verfahren eingehalten wird und
entsprechende Erklarungen in den gesetzlich vorgeschriebenen Abstanden abgegeben
werden.

Mit der Veroffentlichung der Interessenkonflikterklarungen wird zudem jedem Interessier-
ten die Mdéglichkeit gegeben, sich von der Lauterkeit der &ffentlichen Verwaltung zu Uber-
zeugen und gegebenenfalls Bedenken an die zustdndigen Stellen zu Ubermitteln. Die
Verdffentlichung der Erklarungen dient somit groBtméglicher Transparenz fiir die Offent-
lichkeit und erhéht das offentliche Vertrauen in die Arzneimitteliiberwachung.

Zu Nummer 27

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

Zu Nummer 28

Es handelt sich um eine Folgeénderung zur Anderung in Nummer 2 (§ 6) und um eine
Anderung im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit
von Strafnormen. Als Gegenstande einer Verbotsverordnung kommen die in der Anlage
zu § 6 genannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstande in Betracht. Straf-
bewehrte Tathandlung ist das Herstellen von Arzneimitteln entgegen § 6 Absatz 1 in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 2, jeweils auch in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 3.

Zu Nummer 29
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehérden die zustandigen Verwaltungsbehor-
den im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten, da
diese die sachnahen Behdrden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effek-
tiv auf VerstoRe reagieren kdnnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehdrden die zustdndigen Verwaltungsbehor-
den im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes iber Ordnungswidrigkeiten, da
diese die sachnahen Behorden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effek-
tiv auf VerstolRe reagieren konnen.

Aus Griunden der Arzneimittelsicherheit wird zudem ein Verstol3 gegen die Anzeigepflicht
nach § 67 Absatz 9 mit Bul’geld bewehrt.
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Zu Buchstabe b

Mit der Erganzung werden Verstdlie gegen Verbote und Pflichten von Herstellern, Grof3-
handlern und Apothekern nach der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 bewehrt. Die
Erganzung ist erforderlich zur Durchsetzung der Pflichten aus der Delegierten Verord-
nung. Nummer 1 betrifft das Verbot gegeniber dem Hersteller, ein Arzneimittel in den
Verkehr zu bringen, obwohl entweder Grund zur Annahme besteht, dass die Verpackung
des Arzneimittels manipuliert wurde oder die Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale ergibt,
dass das Arzneimittel nicht echt sein kénnte. Daruber hinaus wird die Pflicht des Herstel-
lers bewehrt, in diesen Fallen unverzlglich die zustandigen Behérden zu informieren.

Mit den Nummern 2 bis 4 werden die entsprechenden Verbote und Pflichten des Grof3-
handlers und des Apothekers bewehrt.

Darlber hinaus erfolgt in Nummer 5 eine BuRRgeldbewehrung bei Verstol} eines Betriebs
oder einer Einrichtung, die einen zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehdrenden Da-
tenspeicher einrichtet und verwaltet, gegen die Pflicht, im Fall einer bestatigten Falschung
fur die Warnung der nationalen zustandigen Behdrden, der Europaischen Arzneimittel-
Agentur und der Europaischen Kommission zu sorgen.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehdrden die zustdndigen Verwaltungsbehdr-
den im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten, da
diese die sachnahen Behorden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effek-
tiv auf VerstoRe reagieren kdnnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehérden die zustandigen Verwaltungsbehér-
den im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes iber Ordnungswidrigkeiten, da
diese die sachnahen Behdrden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effek-
tiv auf VerstolRe reagieren konnen.

Zu Nummer 30

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

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

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

e Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. | S. 3031), die zu-
letzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) ge-
andert worden ist,

e Frischzellen-Verordnung vom 4. Marz 1997 (BGBI. | S. 432) und
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o Arzneimittel-TSE-Verordnung vom 9. Mai 2001 (BGBI. | S. 856), die durch Artikel
11 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geandert worden ist.

Zu Artikel 2
Zu den Nummern 1 und 2

Es handelt sich um redaktionelle Folgeanpassungen der Verweise in § 67 Absatz 1 Satz 9
und Absatz 3b. Im Rahmen des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) wird § 67 Absatz 1
Satz 6 aufgehoben. Die Aufhebung tritt allerdings erst sechs Monate nach der Veréffentli-
chung der Mitteilung der Europaischen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-
Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S.1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25), die durch die Delegierte Verordnung (EU)
2017/1569 (ABI. L 238 vom 16.9.2017, S. 12) geandert worden ist, im Amtsblatt der Euro-
paischen Union in Kraft. Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fur Blut- und
Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. |
S. 2757) wurden in § 67 Absatz 1 Satz 9 und Absatz 3b Verweise eingefuhrt, ohne dass
jedoch darauf geachtet wurde, dass diese Verweise zu dem Zeitpunkt anzupassen sind,
an dem die Aufhebung von § 67 Absatz 1 Satz 6 in Kraft tritt. Dies wird jetzt nachgeholt.

Zu Artikel 3

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

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

Bei der durch die zustandige Ethik-Kommission vorzunehmenden Bewertung der Eignung
der Prufer und der anderer an der Durchfihrung der klinischen Prufung mitwirkenden
Personen im Sinne des Artikels 49 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist im Bedarfsfall
fur eine ordnungsgemafie Erflllung der Aufgaben ein Austausch personenbezogener Da-
ten mit lokalen Ethik-Kommissionen, zustandigen Behdrden und Stellen unerlasslich. Mit
der vorgenommenen Anderung wird fiir diesen Informationsaustausch eine Rechtsgrund-
lage geschaffen.

Zu Nummer 2

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgeadnderung zu Artikel 5. Durch die Ande-
rung in Artikel 5 wird die Anzahl der Satze in § 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverord-
nung geandert. Die im Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften vorgesehene Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung, die spater in
Kraft tritt, muss an die neue Struktur des § 1 Absatz 1 angepasst werden.

Zu Artikel 4

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe a.
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Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe a.
Zu Artikel 5

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

Zu Artikel 6

Zu Nummer 1

Mit dem Gesetz zur Umsetzung der Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur
Einfuhr und Kodierung menschlicher Gewebe und Gewebezubereitungen vom 21. No-
vember 2016 (BGBI. | S. 2623) wurde § 9 Absatz 2 und 3 aufgehoben und in § 9 Absatz 1
die Absatzbezeichnung gestrichen. Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung des § 11 Ab-
satz 1 Satz 2 an den geénderten § 9.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Die sichere Anwendung von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie erfordert die Dokumentation auch solcher Arzneimittel, die nicht
aus menschlichem Blut hergestellt werden. Hierbei geht es speziell um Risiken, die aus
dem Einfluss neuartiger Wirkstoffe auf die Sicherheit und Wirksamkeit von Gerinnungsfak-
torenzubereitungen resultieren kénnen als auch um Risiken, die sich aus dem Einfluss
dieser Wirkstoffe auf die Diagnostik der Hamophilie ergeben. Die Dokumentationspflicht
wird deshalb auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
Hamophilie erweitert und umfasst damit wie bisher Patienten mit Hamophilie A, Hamophi-
lie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbenen Gerin-
nungsfaktorenmangelerkrankungen.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung in Absatz 1.
Zu Buchstabe ¢

Entsprechend der Erweiterung der arztlichen Dokumentation der Anwendung von Arznei-
mitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie nach Absatz 1
wird auch die Dokumentationsverpflichtung der Patienten im Rahmen ihrer Heimselbstbe-
handlung nach Absatz 2a erweitert.

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

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

Zu Nummer 4
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Zu den Buchstaben aund b

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

Zu Nummer 5

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

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Es handelt sich bei den Anderungen in den Buchstaben aa bis cc um Folgeanderungen
zur Anderung in Nummer 2 (§ 14). Die Meldepflichten werden damit auf alle Arzneimittel
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie erweitert und umfas-
sen damit in Bezug auf die behandelten Patienten wie bisher solche mit Hdmophilie A,
Hamophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbenen
Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen.

Es handelt sich um eine Korrektur des Verweises in § 21 Absatz 1 Satz 3 an den durch
das Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fir Blut- und Gewebezubereitungen und
zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) geanderten § 21
Absatz 1 Satz 1 und 2. Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fur Blut- und
Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften wurde die bislang in § 21
Absatz 1 Satz 1 geregelte Meldepflicht entsprechend der Adressatenkreise (Trager der
Spendeeinrichtungen und pharmazeutische Unternehmer einerseits sowie Einrichtungen
der Krankenversorgung andererseits) in den Satze 1 und 2 geregelt. Irrtimlicher Weise
erfolgte keine Anpassung des Verordnungsermachtigung im nachfolgenden Satz 3. Die
mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fur Blut- und Gewebezubereitungen
und zur Anderung anderer Vorschriften zeitgleich erfolgte Anpassung der Transfusions-
gesetz-Meldeverordnung (TFGMV) hat diese Ermachtigung in § 2 Absatz 1 und 2 TFGMV
vorausgesetzt.

Zu Buchstabe b

Mit den Anderungen in Absatz 1a Satz 1 wird den neuen Entwicklungen in der spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie Rechnung getragen. Fir die
Bewertung der langfristigen Therapiewirksamkeit und -sicherheit sowie der Nutzenbewer-
tung ist eine Erweiterung der arztlichen Meldepflicht nach Absatz 1a auf alle Arzneimittel
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erforderlich. Die Mel-
depflichten nach Absatz 1a werden auf alle Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Ha-
mophilie erstreckt und umfassen damit wie bisher Patienten mit Hamophilie A, Hamophilie
B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen sowie erworbenen Gerin-
nungsfaktorenmangelerkrankungen. Bei der Anderung in Satz 4 handelt es sich um eine
Folgeanderung zu Satz 1.
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Zu Nummer 7

Mit der Anderung wird den neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Hdmophilie Rechnung getragen. Fir die Bewertung der langfristigen
Therapiewirksamkeit und -sicherheit sowie der Nutzenbewertung ist eine Erweiterung des
Deutschen Hamophilieregisters nach § 21a auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erforderlich. Im Deutschen Hamophilieregister
werden damit zukunftig die nach § 21 Absatz 1a an das Deutsche Hamophilieregister zu
Ubermitteinden Daten von allen Patienten mit Hamophilie A, Hamophilie B, dem Von-
Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen sowie erworbenen Gerinnungsfaktoren-
mangelerkrankungen nach MaRgabe erfasst.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Absatz 2.

Zu Artikel 7

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Anderung in Artikel 6 Nummer 6 Buchstabe b.
Zu Artikel 8

Mit der Erweiterung von § 1 Absatz 4 soll — wie bei Anderungen der Anhange zu den
Suchtstoffiibereinkommen der Vereinten Nationen von 1961 und 1971 — auch bei Ande-
rungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/Jl, mit denen weitere neue
psychoaktive Stoffe (NPS) auf EU-Ebene in die Definition von Drogen aufgenommen wer-
den, eine Aufnahme dieser Stoffe in die Anlagen des BtMG in einem vereinfachten Ver-
fahren moglich sein. Bei Stoffen, fir die auf der Grundlage einer Risikobewertung auf EU-
Ebene ein hohes Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit festgestellt wurde (Artikel 1a des
Rahmenbeschlusses 2004/757/J1), ist die Aufnahme in die Anlagen des BtMG durch
Rechtsverordnung des Bundesministeriums fuir Gesundheit ohne Zustimmung des Bun-
desrates und unter Verzicht auf eine Anhorung des Betdubungsmittel-
Sachverstandigenausschusses sachgerecht. Deutschland ist nach Artikel 1a Absatz 4 des
Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 verpflichtet, die erforderlichen Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften in Kraft zu setzen, um die Bestimmungen des Rahmenbeschlusses so
bald wie mdglich, spatestens aber sechs Monate nach Inkraftireten eines delegierten
Rechtsaktes zur Anderung des Anhangs des Rahmenbeschlusses, auf die NPS anzu-
wenden, die in den Anhang des Rahmenbeschlusses aufgenommen wurden.

Zu Artikel 9

Mit der Anderung wird die Verweisung auf die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 und die
Verordnung (EG) Nr. 111/2005 an das geadnderte europaische Recht angepasst. Damit
sind auch fir die Strafvorschriften des § 19 die am 7. Juli 2018 geltenden Fassungen der
Verordnungen mafgeblich. Mit Wirkung vom 7. Juli 2018 wurden 4-Anilino-N-
phenethylpiperidin (ANPP) und N-Phenethyl-4-piperidon (NPP) als Stoffe in Kategorie 1
der Liste der erfassten Stoffe der Verordnungen aufgenommen (Delegierte Verordnung
(EU) Nr. 2018/729 der Kommission zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des
Europaischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Ra-
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tes betreffend die Aufnahme bestimmter Drogenausgangsstoffe in die Liste der erfassten
Stoffe (ABI. L 123 vom 18. Mai 2018, S. 4)). ANPP ist ein unmittelbarer Ausgangsstoff fur
die Herstellung von Fentanyl und Acetylfentanyl. NPP kann entweder als Ausgangsstoff
fur ANPP, das anschlie®end zu Fentanyl synthetisiert wird, oder als direkter Ausgangs-
stoff fur eine Reihe von Fentanyl-Analoga verwendet werden. Beide Stoffe kdbnnen zur
unerlaubten Herstellung von Fentanyl oder Fentanyl-Analoga missbraucht werden. Durch
die Anpassung der Verweisung werden die Strafvorschriften des § 19 auf den unerlaubten
Umgang mit ANPP und NPP erstreckt.

Zu Artikel 10

Berufsanfanger im ersten Ausbildungsdrittel entlasten die voll ausgebildeten Pflegefach-
krafte in der Regel in einem geringeren Umfang als Auszubildende im zweiten oder letz-
ten Drittel der Ausbildung. Aus diesem Grund wird mit der Anfigung von § 27 Absatz 2
Satz 2 fur die neuen Pflegeberufeausbildungen die Anrechnung von Auszubildenden auf
voll ausgebildete Pflegefachkrafte flir das erste Ausbildungsdrittel ausgeschlossen. Damit
werden die Ausbildungsvergitungen im ersten Ausbildungsdrittel vollstandig refinanziert.
Ein Ausbildungsdrittel entspricht bei einer Ausbildung in Vollzeitform einem Ausbildungs-
jahr, bei einer Ausbildung in Teilzeitform einem Drittel der jeweiligen Ausbildungsdauer
(siehe § 6 Absatz 1 Satz 1 PfIBG).

Nach bestehenden Regelungen im PfIBG werden die Kosten der neuen Pflegeberufeaus-
bildungen ab dem Jahr 2020 aus Ausgleichsfonds auf Landerebene finanziert. Nach § 27
Absatz 1 Satz 1 PfIBG gehoéren zu diesen Kosten auch die Mehrkosten der Ausbildungs-
vergutungen. Bei der Ermittlung der Mehrkosten der Ausbildungsvergutungen wird be-
rucksichtigt, dass Auszubildende im praktischen Teil ihrer Ausbildung in bestimmtem Um-
fang die Arbeitskraft einer voll ausgebildeten Pflegefachkraft ersetzen. Dies mussen sich
die Krankenhauser und Pflegeeinrichtungen nach dem bestehenden § 27 Absatz 2 PfIBG
anrechnen lassen. In Krankenhdusern und in stationaren Pflegeeinrichtungen werden 9,5
Auszubildende auf eine Pflegefachkraft angerechnet, bei ambulanten Pflegeeinrichtungen
betragt der Anrechnungsschlissel 14 zu 1. Die Kosten der Ausbildungsvergitungen wer-
den insofern nur anteilig refinanziert.

Zu Artikel 11

§ 21 des Medizinproduktegesetzes wird aus rechtsférmlichen Griinden neu gefasst. Im
neuen Absatz 5 wird im Sinne einer fortschreitenden Digitalisierung das Schriftformerfor-
dernis fur die Dokumentation der mundlich in Gegenwart eines Zeugen erteilten Einwilli-
gung in die Teilnahme an der klinischen Prifung um die elektronische Form erganzt. Zu-
gleich wird auch die bisher geforderte Unterschrift des Zeugen um die qualifizierte elekt-
ronische Signatur erganzt.

Zu Artikel 12

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

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

Die Fristvorgabe fiir den G-BA, bis zu der das Nahere zur Abgrenzung von Verbandmit-
teln zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung zu regeln ist, wird an die Verkiindung
dieses Gesetzes angepasst.

Zu Buchstabe b

Die Tatsache eines Arzneimittelriickrufs durch den pharmazeutischen Unternehmer oder
die zustandige Behorde, beispielsweise aus Qualitats- oder Risikogesichtspunkten, oder
behdrdlich bekannt gemachter Einschrankungen der Anwendbarkeit eines an Versicherte
abgegebenen Arzneimittels sind von versicherten Personen weder zu vertreten, noch ha-
ben sie hierauf einen Einfluss. Wird in dem Fall eine Folgeverordnung fur ein einwandfrei-
es Arzneimittel erforderlich, werden Versicherte von der Zuzahlung befreit. Eine dennoch
bereits geleistete Zuzahlung fir die Folgeverordnung ist Versicherten auf Antrag von ihrer
Krankenkasse zu erstatten.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit dem Gesetz zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften wur-
de in § 31 Absatz 6 der Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Cannabis in Form
von getrockneten Bliten oder Extrakten in standardisierter Qualitdt und auf Versorgung
mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon erweitert. Die Leistung be-
darf bei der ersten Verordnung fur einen Versicherten der Genehmigung durch die Kran-
kenkasse.

In Satz 3 wird geregelt, dass auch bei einer vertragsarztlichen Verordnung im unmittelba-
ren Anschluss an eine Behandlung mit einem Arzneimittel nach Satz 1 im Rahmen eines
stationaren Krankenhausaufenthalts Uber den Antrag nach Satz 2 abweichend von § 13
Absatz 3a Satz 1 innerhalb von drei Tagen nach Antragseingang zu entscheiden ist. Die-
se Anderung erstreckt sich auch auf Verordnungen, die im Rahmen des Entlassmanage-
ments nach § 39 Absatz 1a ausgestellt werden. Die Neuregelung dient der Sicherstellung
einer reibungslosen Versorgung mit Leistungen nach Satz 1 und tragt damit zur besseren
sektorenibergreifenden Versorgung der Patientinnen und Patienten bei.

Zu Doppelbuchstabe bb

In Satz 4 wird geregelt, dass die Leistung nach Satz 1 auf der Grundlage einer weiteren
Verordnung einer Vertragsarztin oder eines Vertragsarztes zur Anpassung der Dosierung
eines Arzneimittels nach Satz 1 oder, um zwischen getrockneten Cannabisbliten oder
zwischen Cannabisextrakten in standardisierter Qualitat zu wechseln, keiner erneuten
Genehmigung nach Satz 2 bedarf. Diese Regelung ist sachgerecht und dient einer konti-
nuierlichen therapeutischen Behandlung der Versicherten. Vertragsarztlich veranlasste
Dosierungsanpassungen der Leistungen nach Satz 1 und Wechsel zwischen den Bliten
oder zwischen Extrakten sollen moglichst unmittelbar zur weiteren therapeutischen An-
wendung kommen kdnnen, ohne dass es hierflr eines erneuten Genehmigungsverfah-
rens fir die Folgeverordnung bedarf. Die Anderungen sichern zugleich die fortgesetzte
medikamentose Einstellung der Versicherten auf Cannabisarzneimittel, die regelmaiig im
Rahmen eines prozesshaften Therapiegeschehens erfolgt. So kann es etwa bei getrock-
neten Cannabisbliten geboten sein, die Versicherten auf die flr sie ,bestgeeignete” Sorte
mit jeweils standardisierten, aber je nach Sorte unterschiedlichen, Gehalten der Can-
nabishauptwirkstoffe Tetrahydrocannabinol (THC) sowie Cannabidiol (CBD) stufenweise
einzustellen. Entsprechendes gilt fir die Dosisfindung bei einer bestimmten Sorte.

In Satz 5 wird zudem geregelt, dass bei vertragsarztlichen Verordnungen nach Satz 4 die
Voraussetzungen nach Satz 1 Nummer 1 nicht erneut erflllt sein missen.
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Insgesamt tragen die Neuregelungen zum Birokratieabbau bei und férdern zugleich die
Maoglichkeit zur Entwicklung einer einheitlichen Verwaltungspraxis der Krankenkassen bei
den Genehmigungsverfahren nach § 31 Absatz 6.

Zu den Doppelbuchstaben cc bis ff

Im bisherigen Satz 4 wird zur Vereinheitlichung der Terminologie im SGB V das Wort
Leistungen eingefugt und damit klargestellt, dass sowohl Cannabis in Form von getrock-
neten Bluten oder Extrakten in standardisierter Qualitdt als auch Arzneimittel mit den
Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon erfasst sind. Im Ubrigen handelt es sich um redaktio-
nelle Folgeanderungen aufgrund der Einflgung von zwei neuen Satzen in Absatz 6.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

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

Die Anderung in Satz 11 ist Folge der neuen Regelung in Absatz 3b, nach der auch bei
Arzneimitteln fur seltene Leiden Unterlagen vorzulegen sind, wenn der G-BA die Durch-
fuhrung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung fir das betreffende Arzneimittel
verlangt. Dartiber hinaus wird das Vollzitat der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 um deren
Fundstelle erganzt.

Zu Doppelbuchstabe cc

Mit der Anderung in Satz 12 wird geregelt, dass bei der Berechnung der 50 Millionen Eu-
ro-Schwelle auch Umsatze aullerhalb der vertragsarztlichen Versorgung wie zum Beispiel
im Rahmen einer stationaren Behandlung im Krankenhaus zu bertcksichtigen sind. Arz-
neimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens kénnen auch auflerhalb der vertragsarzt-
lichen Versorgung angewandt werden und in relevantem Umfang Kosten flr die gesetzli-
che Krankenversicherung verursachen. Von dieser Regelung sind ausschliellich Kosten
erfasst, die im Rahmen der Behandlung einer Krankheit gemall § 11 SGB V anfallen. Im
Ubrigen werden Verweisungen auf Grund einer gednderten Satznummerierung ange-
passt.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Erganzung zu Satz 13 ist Folge der Regelung des Satzes 12, dass auch Umsatze mit
der gesetzlichen Krankenversicherung auflerhalb der vertragsarztlichen Versorgung zu
bertcksichtigen sind. Diese Umsatze sind nicht in den Angaben nach § 84 Absatz 5 Satz
4 enthalten. Im Ubrigen wird eine Verweisung angepasst, deren Anderung bei Einfligung
eines neuen Satz 6 durch das GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz vom 4. Mai
2017 (BGBI. I S. 1050) irrtmlich nicht vorgenommen wurde.

Zu Doppelbuchstabe ee

Satz 14 betrifft die Mitwirkungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers bei der Pri-
fung der Umsatzschwelle. Auf Verlangen des G-BA muss der pharmazeutische Unter-
nehmer auch die erzielten Umsatze des Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversi-
cherung aufderhalb der vertragsarztlichen Versorgung mitteilen. Gleichfalls erhalten Un-
ternehmen nach Satz 15 die Option, eine ,Vollbewertung® von Orphan Drugs durchfiihren
zu lassen, auch wenn die Umsatzschwelle fir das Arzneimittel (noch) nicht Gberschritten
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ist. Dies kann insbesondere sinnvoll sein, um die Erstellung von zwei getrennten Dossiers
zu vermeiden, wenn eine Uberschreitung der Umsatzschwelle absehbar ist. Die Anzeige
hierzu ist aus Grunden der Planungs- und Verfahrenssicherheit unwiderruflich.

Zu Buchstabe b

In bestimmten Fallen kdnnen Arzneimittel, die fir die Versorgung von Patienten dringend
bendtigt werden, eine besondere arzneimittelrechtliche Zulassung oder Genehmigung flr
das Inverkehrbringen erhalten, auch wenn noch keine vollstandigen klinischen Daten zur
Beurteilung der Wirksamkeit vorliegen oder die vorhandene Evidenzlage, zum Beispiel
wegen der Seltenheit einer Erkrankung, nur sehr gering ist. Dies betrifft sogenannte be-
dingte Zulassungen und Zulassungen unter aul3ergewdhnlichen Umstédnden nach dem
Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 oder Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 so-
wie Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens. Die Erteilung der Zulassung wird
in der Regel von der Kommission mit Auflagen oder Bedingungen fur den pharmazeuti-
schen Unternehmer verbunden. Der Zulassungsinhaber muss beispielsweise bestimmte
Studien einleiten oder abschliefen, um nachzuweisen, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis
positiv ist, und um offene Fragen zu Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Arz-
neimittels zu beantworten.

Um diese Arzneimittel Patientinnen und Patienten in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung zugig zur Verfigung stellen zu kénnen und gleichzeitig eine bessere Datenbasis zur
Bewertung des Zusatznutzens zu erhalten, kann der G-BA verlangen, dass anwendungs-
begleitende Datenerhebungen oder Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung
durchgeflihrt werden. Der G-BA wird insoweit ermachtigt, in diesen Fallen bei noch aus-
stehenden Daten zum Zeitpunkt der Nutzenbewertung eine anwendungsbegleitende Da-
tenerhebung zu beschlieRen. Adressat dieser Verpflichtung ist der pharmazeutische Un-
ternehmer, der die anwendungsbegleitenden Datenerhebungen und Auswertungen ent-
weder selbst durchflhrt oder durch Dritte auf seine Kosten durchflhren lassen muss.

Die Befugnis zur Verordnung des Arzneimittels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung kann zudem auf solche Vertragsarztinnen und Vertragsarzte oder zugelassene
Krankenhauser beschrankt werden, die an der anwendungsbegleitenden Datenerhebung
mitwirken. Eine generelle Beschrankung der Verordnungsfahigkeit dieser Arzneimittel auf
Einrichtungen beziehungsweise Zentren ist damit nicht verbunden. Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte oder zugelassene Krankenhauser, die an der Datenerhebung teilnehmen,
kénnen das Arzneimittel verordnen. Da die Datenerhebung anwendungsbegleitend gestal-
tet wird, gibt es keine Einschrankungen fir die verordnenden Arztinnen und Arzte hin-
sichtlich der Versorgung mit Arzneimitteln (beispielsweise keine Randomisierung oder
Studienvorgaben).

Bei den begleitenden Datenerhebungen kann es sich zum Beispiel um Anwendungsbe-
obachtungen, Fall-Kontroll-Studien oder Registerstudien handeln. In Frage kommen pri-
vate wie offentliche Register, wie beispielsweise das beim Paul-Ehrlich-Institut angesie-
delte Deutsche Hamophilieregister. Die Datenerhebung muss ,anwendungsbegleitend*
sein. Randomisierte verblindete klinische Studien fallen daher nicht darunter. Welche Da-
tenerhebungen in Frage kommen, ist vom G-BA mit Blick auf die Zielsetzung der Mal3-
nahme im konkreten Fall nach den Grundsatzen der ZweckmaRigkeit und Verhaltnisma-
Rigkeit zu entscheiden. Die Beteiligung der zustandigen Bundesoberbehdrden ist erforder-
lich, damit eine Koordinierung der begleitenden Datenerhebung mit etwaigen zulassungs-
bezogenen Anforderungen und Auflagen erfolgen kann. Die naheren Vorgaben an die Art
und den Umfang der Datenerhebung und der Auswertungen einschlieRlich der zu ver-
wendenden Formate werden vom G-BA bestimmt.

Die Datenerhebung ist jahrlich vom G-BA zu Uberprifen, ob auf Grund der gewonnenen
Erkenntnislage ein neuer Beschluss Uber die Nutzenbewertung getroffen werden muss
beziehungsweise der bisherige Beschluss anzupassen ist.
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Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung beriicksichtigt die Méglichkeit der Anordnung begleitender Datenerhebun-
gen nach Absatz 3b fir die dort genannten Arzneimittel. Eine friihzeitige Beratung unter
Beteiligung der Zulassungsbehdrden soll eine enge Koordinierung und Planbarkeit der
Anforderungen fur eine Nutzenbewertung und zulassungsbezogenen Anforderungen er-
madglichen. Bei der Beratung zur Vergleichstherapie sind Fragen zum Therapiestandard,
zur Evidenzgrundlage und zur Versorgungspraxis relevant. Wissenschaftlich medizinische
Fachgesellschaften sollen deshalb ebenfalls beteiligt werden. Diese erstellen evidenzba-
sierte Leitlinien und kennen die Versorgungspraxis. Die Beteiligung der Fachgesellschaf-
ten durch den G-BA erfolgt in schriftlicher Form bezogen auf klinisch-wissenschaftliche
Aspekte unter Beachtung der Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse der pharmazeutischen
Unternehmern. Unterlagen, die als Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse einzustufen sind,
diurfen daher nicht ohne Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers an medizini-
sche Fachgesellschaften Gbermittelt werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung dient der Klarstellung der Gebihrenpflicht und schafft eine gesetzliche
Grundlage fur einen Kostenausgleich zwischen dem G-BA und den an der Beratung mit-
wirkenden Bundesoberbehdrden. Auch letzteren entsteht aufgrund ihrer Mitwirkung an der
gebuhrenpflichtigen Beratung ein Verwaltungs- und Kostenaufwand. Soweit die pharma-
zeutischen Unternehmer geblhrenpflichtig sind, muss der G-BA den Aufwand der mitwir-
kenden Behorden bei der Kostenfestsetzung berlcksichtigen und den Anteil der Gebuh-
ren, der auf die Mitwirkung der Bundesoberbehdérden entfallt, an diese weiterleiten.

Zu Nummer 3

Die Kennzeichnung einer Ersatzverordnung, die auf Grund eines Arzneimittelriickrufs o-
der einer behdrdlich bekannt gemachten Verwendbarkeitseinschrankung des Arzneimit-
tels erforderlich werden kann, macht fir die Apotheke erkennbar, dass der Patient bzw.
die Patientin im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 von der Zuzahlung befreit ist. Darliber hin-
aus dient die Kennzeichnung einer leichteren Ermittlung der Kosten eines maoglichen Er-
satzanspruches nach § 131a fir die Krankenkassen.

Zu Nummer 4

Die Verordnung von Generika und im Wesentlichen gleichen biologischen Arzneimitteln
(Biosimilars) statt eines Originalpraparats ist in der Regel wirtschaftlicher als die Verord-
nung des Originalpraparates. Regional bestehen jedoch erhebliche Unterschiede in den
Verordnungsquoten von Biosimilars. In den Vereinbarungen zu Arzneimitteln zwischen
den Landesverbanden der Krankenkassen, den Ersatzkassen und der Kassenarztlichen
Vereinigung sind auch flr Biosimilars Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele zu definie-
ren. Erfasst hiervon sind biologische Arzneimittel, die im Wesentlichen einem bereits zu-
gelassenen biologischen Arzneimittel gleichen und die den Regelungen des Artikels 10
Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel (ABI.
L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2017/745 (ABI. L
117 vom 5.5.2017, S.1) geandert worden ist, unterfallen. Diese Arzneimittel werden in
Anhang |, Teil |, Ziffer 3.2.1.1 der Richtlinie 2001/83/EG naher definiert.

Zu Nummer 5

Die elektronische Verordnung von Leistungen nach § 31 soll Innovationen in der teleme-
dizinischen Behandlung ermdglichen und zur Entlastung von Arztinnen und Arzten, Apo-
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thekerinnen und Apothekern sowie Patientinnen und Patienten beitragen. § 48 Absatz 2
Satz 1 Nummer 7 AMG enthalt bereits eine Ermachtigung fir den Verordnungsgeber, das
elektronische Rezept einzufuhren und dessen Ausstellung und Nutzung zu regeln. Von
dieser Moglichkeit hat der Verordnungsgeber in § 2 Absatz 1 Nummer 10 der Arzneimit-
telverschreibungsverordnung Gebrauch gemacht. Danach kann eine Verschreibung auch
in elektronischer Form unter Nutzung einer qualifizierten elektronischen Signatur erfolgen.

Der Verwendung eines Rezeptes, das ausschlie3lich in elektronischer Form vorliegt, ste-
hen gegenwartig jedoch Regelungen in den Vertrdgen der gemeinsamen Selbstverwal-
tung entgegen. Nicht zuletzt die zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und den Spitzenorganisationen der Apotheker geschlossenen Rahmenvertrdge nach
§ 129 Absatz 2 und die Arzneimittelabrechnungsvereinbarungen gemaf § 300 Absatz 3
Satz 1 gehen strukturell vom Vorliegen klassischer Verordnungsblatter in Papierform aus.
Daher bedarf es Anpassungen in den zuvor genannten Vorschriften. Dazu wird eine ver-
bindliche Verpflichtung aufgenommen, in den jeweiligen Vertragen die Voraussetzungen
fur elektronische Verordnungen zu schaffen. Hiermit sind in erster Linie die rechtlichen
und die Verfahrensvorgaben gemeint, die flr die Verwendung eines elektronischen Re-
zeptes eingehalten werden mussen. Die in den Vereinbarungen nach § 86 zwischen den
Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen festzulegenden Anforderungen flr die Verwendung von elektronischen Verordnungen
mussen kompatibel sein mit den im Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 getroffenen Vor-
gaben nach § 129 Absatz 4a (neu). Fur die Umsetzung wird eine Frist von sieben Mona-
ten ab Inkrafttreten des Gesetzes als angemessen erachtet. Bei der Bemessung der Um-
setzungsfrist ist ein Interesse an einer raschen Einflhrung des elektronischen Rezepts mit
dem Aufwand zur Verhandlung der jeweiligen Vertrdge und der Erflllung technischer An-
forderungen abzuwagen.

Auf der Grundlage der neuen Regelungen sollen in der Arzneimittelversorgung auch Ver-
ordnungen ausschliellich in elektronischer Form verwendet werden kénnen. Dadurch
kénnen bereits vor der flachendeckenden Einfihrung elektronischer Verordnungen in der
Telematikinfrastrutur, flr die die Gesellschaft flir Telematikanwendungen der Gesund-
heitskarte mbH (gematik) die erforderlichen Spezifikationen erstellen und die Zulassungs-
verfahren einrichten wird, Projekte auch mit alternativen technischen Lésungen durchge-
fuhrt werden. Die im Vorfeld der flichendeckenden Einfihrung laufenden Projekte kénnen
dabei wichtige Impulse fir die von der gematik zu treffenden Festlegungen liefern.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Die Regelung ermachtigt den G-BA in seinen Richtlinien Anforderungen an die Qualitat
der Anwendung von Arzneimitteln fur neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des
Arzneimittelgesetzes festzulegen. Eine Konkretisierung der Ermachtigung erfolgt aus
rechtssystematischen Griinden in § 136a Absatz 5.

Zu Buchstabe b

Zu dem Beschlussentwurf des G-BA sollen Fachkreise und Betroffene schriftliche und
mundliche Stellungnahmen abgeben kénnen, der G-BA hat diese bei der Beschlussfas-
sung einzubeziehen und angemessen zu bericksichtigen. Da die Richtlinie die Anwen-
dung von Arzneimitteln flr neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimit-
telgesetzes betrifft, sollen insbesondere auch die Sachverstandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der fir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeuti-
schen Unternehmer und die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer die Moglichkeit
zur Stellungnahme bekommen.
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Zu Nummer 7

Die erneute Verordnung eines Arzneimittels in Fallen eines Arzneimittelrickrufs oder einer
von der zustdndigen Behdrde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit
kann zu einer Belastung des Vertragsarztes im Fall einer Wirtschaftlichkeitsprifung nach
§ 106 fuhren. Um den besonderen Umstanden der Ersatzverordnung Rechnung tragen zu
kénnen, sollten diese als Praxisbesonderheit bei der Wirtschaftlichkeitsprifung bertck-
sichtigt werden.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelung zur Abgabe von preisglnstigen importierten Arzneimitteln wird neu gefasst.
Der bisher festgelegte Preisabstand, bei dem eine Verpflichtung zur Abgabe preisgunsti-
ger importierter Arzneimittel bestand, wird durch einen differenzierteren Preisabstand er-
setzt. Es wird eine Differenzierung des Preisabstandes beim Abgabepreis der zu bertick-
sichtigenden importierten Arzneimitteln in Abhangigkeit von der Héhe des Abgabepreises
des Bezugsarzneimittels vorgenommen und fir die verschiedenen Bezugsarzneimittel-
gruppen jeweils ein Mindestpreisabstand vorgegeben. Unter Berlcksichtigung der Ab-
schlage nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b muss bei Bezugsarzneimitteln mit einem
Abgabepreis bis einschliellich 100 Euro der Preisabstand mindestens 15 Prozent betra-
gen, bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von Uber 100 Euro bis einschliel3lich
300 Euro mindestens 15 Euro und bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von
Uber 300 Euro mindestens 5 Prozent.

Bisher besteht bei hochpreisigen Arzneimitteln, die zunehmend in der Arzneimittelversor-
gung eine Rolle spielen, kein ausreichender Anreiz, eine Uber 15 Euro liegende Preisver-
gunstigung beim Einkauf eines Arzneimittels im Ausland durch einen importierenden
pharmazeutischen Hersteller als Einsparung an die gesetzliche Krankenversicherung wei-
terzugeben. Zudem flhrt bei hochpreisigen Arzneimitteln die bisherige Regelung zu ei-
nem absoluten Preisabstand, der als relativ zu gering anzusehen ist gegeniber dem ab-
soluten Preisabstand bei gunstigeren Arzneimitteln.

Auch der Bundesrechnungshof hatte in einem Prufbericht im Jahr 2014 unter anderem zu
den Regelungen zu Importarzneimitteln die Hohe des absoluten Preisabstandes von 15
Euro zwischen Import- und Bezugsarzneimittel kritisiert.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Regelungen zur Ersetzung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels (,aut idem®) finden
bislang keine Anwendung auf im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel (Biosimi-
lars). Biosimilars im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG sind dem
Originalpraparat in ihnrer Zusammensetzung zwar ahnlich, aber nicht gleich. Deshalb erfiil-
len sie nicht die Definition eines Generikums. Dennoch kdénnen diese in vielen Fallen an
Stelle des Originalpraparates abgegeben oder angewendet werden. Es wird jedoch keine
automatische Austauschbarkeit geregelt. Voraussetzung fur einen aut idem-Austausch
eines Biosimilars ist vielmehr eine vorherige Feststellung der Austauschbarkeit durch den
G-BA in seinen Richtlinien fur die arztliche Verordnung nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 6. Zudem wird fUr das Inkrafttreten des aut-idem-Austauschs auf Apothekenebene in
Artikel 22 eine Vorlaufzeit von 3 Jahren vorgesehen. In diesem Zeitraum kann ein Aus-
tausch auf der Grundlage der Hinweise des G-BA nur auf Arztebene unter der Verantwor-
tung der behandelnden Arztin bzw. des behandelnden Arztes erfolgen und sollen wissen-
schaftliche Erkenntnisse Uber die Austauschbarkeit von Biosimilars und Erfahrungen mit
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der Versorgungspraxis von Biosimilars gesammelt und bewertet werden. Auf die Begriin-
dung zu Artikel 22 wird insoweit verwiesen.

Zu Buchstabe b

Es wird eine ausdrickliche Ermachtigung und auch Verpflichtung fur den G-BA geschaf-
fen, in seinen Richtlinien unverziglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Biosimilars so-
wie wirkstoffgleichen biologischen Arzneimitteln festzulegen. Dariber hinaus wird klarge-
stellt, dass sich die Arzneimittelrichtlinien an den arztlichen Verordner richten. Dies er-
scheint im vorliegenden Regelungskontext zweckmaRig, da § 129 SGB Absatz 1 im Ubri-
gen nur die Austauschbarkeit auf Apothekenebene regelt. Bei der Streichung der inzwi-
schen Uberholten Frist in Absatz 1a Satz 2 handelt es sich um eine redaktionelle Bereini-
gung. In dem neuen Absatz 1a Satz 3 wird geregelt, dass der G-BA innerhalb eines Jah-
res nach Inkrafttreten dieser Regelungen erstmalig Hinweise zur Austauschbarkeit von
Biosimilars in seinen Richtlinien bestimmen muss.

Zu Buchstabe ¢

Es wird eine Verpflichtung geschaffen, die Voraussetzungen fir die Verwendung von Ver-
schreibungen in elektronischer Form in dem Rahmenvertrag zu regeln. Hiermit sind in
erster Linie die rechtlichen und die Verfahrensvorgaben gemeint, die fur die Verwendung
eines elektronischen Rezeptes eingehalten werden missen. Im Ubrigen wird auf die Be-
grindung zu Nummer 5 (§ 86) Bezug genommen.

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

Zu Buchstabe d

Es wird geregelt, dass die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
malfigebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen fur Leistungen nach § 31 Absatz 6 die Apothekenzuschlage fur die Abgabe als
Stoff und flr Zubereitungen aus Stoffen gemal dem Arzneimittelgesetz bis zum ... [ein-
setzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats] zu vereinbaren haben. Kommt eine Vereinbarung ganz oder teilweise nicht zu-
stande entscheidet, die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8.

Fur die Apothekenabgabepreise gelten bisher die in der AMPreisV vorgesehenen Apothe-
kenzuschlage auf den Apothekeneinkaufspreis und zusatzlich Zuschlage, die die Arbeit
der Apotheken abbilden. Die Zuschlage auf den Einkaufspreis betragen derzeit fur die
Abgabe der unverarbeiteten Bliten als Stoff 100 Prozent und fir die Abgabe von Zuberei-
tungen aus Stoffen 90 Prozent. Die geltende Regelung der AMPreisV haben flr die Kran-
kenkassen angesichts der Zahl der Genehmigungen zur Versorgung mit Leistungen nach
§ 31 Absatz 6 und der Zahl der Verordnungen von unverarbeiteten Bliten und Zuberei-
tungen aus Bliten zu hohen Ausgaben gefiihrt, so dass es erforderlich geworden ist, die
Apothekenzuschlage fur die Abgabe als Stoff und flir die Zubereitung aus Stoffen abwei-
chend zu vereinbaren.

Nach Satz 5 erhalten der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Krankenkas-
sen einen § 129 Absatz 5¢ Satz 8 und 10 bis 12 entsprechenden Auskunftsanspruch.
Dieser besteht nach Satz 6 entsprechend dem Auskunftsanspruch gegeniber dem phar-
mazeutischen Unternehmer auch gegeniber ArzneimittelgroBhandlern und Importeuren
nach dem Arzneimittelgesetz.
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Zu Nummer 9
Zu Buchstabe a

Es wird geregelt, dass der Preisstand zur Bestimmung des Abschlages gemal Absatz 3a
Satz 1 fir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophi-
lie, fir die gemaf § 130d ein Herstellerabgabepreis gemeldet oder festgesetzt worden ist,
des ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkindung folgenden
Kalendermonats] gilt. Mit dieser Anderung wird sichergestellt, dass der nach § 130d be-
stimmte Herstellerabgabepreis als Preisstand zur Ermittlung des Abschlags nach Satz 1
herangezogen wird.

Zu Buchstabe b

Um Versorgungsengpassen bei Rabattarzneimitteln vorzubeugen, ist bei Abschluss einer
entsprechenden Vereinbarung nicht nur der Gesichtspunkt der Vielfalt der Anbieter, son-
dern auch der Gewahrleistung einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfa-
higkeit zu berlcksichtigen. Diese Vorgaben missen kinftig in vergaberechtlich zulassiger
Weise bei der Ausschreibung und Vergabe entsprechender Vertrage beachtet werden.
Zudem wurde der Wortlaut aus redaktionellen Grunden an Absatz 8a Satz 3 angeglichen
(,berlicksichtigen* statt ,Rechnung tragen®); eine materielle Anderung ist hiermit nicht be-
absichtigt.

Zu Buchstabe ¢

In dem neuen Satz 2 wird klargestellt, dass Vertrage nach Satz 1 von den Landesverban-
den der Krankenkassen und den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich geschlossen
werden mussen. Denn nur durch eine kassenartenubergreifende Vereinbarung kann dem
Wirtschaftlichkeitsgebot hinsichtlich von Verwirfen Rechnung getragen werden. Die Klar-
stellung wurde erforderlich, da es in der Praxis Bestrebungen einzelner Krankenkassen
gab, kassenindividuelle Rabattvertrage Uber die gegenstandlichen Fertigarzneimittel ab-
zuschlieRen. Bei der Anderung in Satz 1 handelt es sich um eine Folgednderung zur Klar-
stellung der Pflicht zum gemeinsamen und einheitlichen Vertragsschluss auf Landesebe-
ne in Satz 2.

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a

Der Erstattungsbetrag ist bei Arzneimitteln mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung
unter auRergewohnlichen Umstanden nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 oder
Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie bei Arzneimitteln zur Behandlung ei-
nes seltenen Leidens regelmaRig neu zu verhandeln, sobald eine vom G-BA gesetzte
Frist fUr die Durchflhrung einer Datenerhebung verstrichen ist und der G-BA einen erneu-
ten Beschluss zur Nutzenbewertung gefasst hat. Sofern sich im Fall der Arzneimittel zur
Behandlung eines seltenen Leidens keine Quantifizierung des Zusatznutzes gegenlber
der gesetzlichen Fiktion des § 35a Absatz 1 Satz 11 belegen lasst, sind wie in den Fallen
der Satze 5 und 6 angemessene Abschlage von dem zu vereinbarenden Erstattungsbe-
trag vorzunehmen. Die Vorschrift soll einen Anreiz setzen, anwendungsbegleitende Da-
tenerhebungen durchzufiihren, und gleichzeitig verhindern, dass der Erstattungsbetrag
dauerhaft gleich hoch bleibt, obwohl keine hinreichenden Belege fiir einen Zusatznutzen
vorhanden sind. Die Mal3stabe zur Angemessenheit der Abschlage sind in der Rahmen-
vereinbarung nach Absatz 9 zu regeln. Bei den Arzneimitteln mit bedingter Zulassung
oder einer Zulassung unter aulergewdhnlichen Umstanden nach dem Verfahren des Arti-
kels 14 Absatz 7 oder Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 bleibt es bei dem Ver-
fahren des § 130b Absatz 3 Satz 1. Bei nicht belegtem Zusatznutzen soll der zu vereinba-
rende Erstattungsbetrag nicht zu héheren Jahrestherapiekosten flihren als die zweckma-
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Rige Vergleichstherapie. Die ,Soll“-Vorgabe ermoglicht es jedoch, hiervon in begriindeten
Fallen abzuweichen. Kommt der Gemeinsame Bundesausschuss vor Ablauf der gesetz-
ten Frist im Rahmen der Uberpriifung nach § 35a Absatz 3b Satz 6 zu dem Ergebnis,
dass entgegen den Erwartungen die anwendungsbegleitende Datenerhebung aus wel-
chen Grinden auch immer nicht mit Erfolg durchgefiihrt werden kann oder wird, muss der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen nicht den Fristablauf abwarten, bevor er in neue
Verhandlungen Uber den Erstattungsbetrag eintreten kann. Fur den neu zu vereinbaren-
den Erstattungsbetrag gilt ebenfalls, dass dieser in angemessenem Umfang zu geringe-
ren Jahrestherapiekosten fihren muss.

Zu Buchstabe b

Die bisherige Regelung wird aufgrund des Fristablaufs aufgehoben. Die Neuregelung
steht im Zusammenhang mit der Herausnahme von plasmatischen und gentechnologisch
hergestellten Gerinnungsfaktorenzubereitungen aus dem Vertriebsweg nach § 47 Absatz
1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG und der Folgeanderung in § 130d. Aufgrund dieser
Anderungen kann es erforderlich sein, dass fir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstoérungen bei Hamophilie, flr die bereits ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3
vereinbart oder von der Schiedsstelle nach Absatz 4 festgesetzt wurde, die Vereinbarung
oder der Schiedsspruch von jeder Vertragspartei innerhalb eines Ubergangszeitraums
gekindigt werden kann, damit die nach § 130d bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] gemeldeten oder
festgesetzten Herstellerabgabepreise fir Arzneimittel, die den Arzneimitteln zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie als zweckmafige Vergleichs-
therapie dienen, berlicksichtigt werden kénnen. Die Ubergangsregelung ist auch anwend-
bar fur Arzneimittel, die derzeit in Deutschland nicht im Verkehr sind, jedoch nicht fur Arz-
neimittel, die der pharmazeutische Unternehmer aufgrund der Rahmenvereinbarung nach
Absatz 9 vor Beginn der Verhandlungen Uber einen Erstattungsbetrag aus dem Verkehr
genommen hat. Der kurze Zeitraum fir die Kindigung der Vereinbarung von 3 Monaten
ist sachgerecht, um einerseits die Moglichkeit fur die erneute Vereinbarung eines Erstat-
tungsbetrags zu eréffnen und gleichzeitig den Zeitraum zu begrenzen, in dem bereits ge-
schlossene Verfahren wieder eréffnet werden kénnen.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Erganzung der Abschlagsregelung in Absatz
3.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um die Korrektur eines redaktionellen Verweisfehlers.
Zu Nummer 11

Die Regelung steht im Zusammenhang mit der Herausnahme von plasmatischen und
gentechnologisch hergestellten Gerinnungsfaktorenzubereitungen aus dem Vertriebsweg
nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG. Alle Arzneimittel zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie unterliegen nunmehr dem ein-
heitlichen Vertriebsweg Uber die Apotheken.

Zur Hebung der Wirtschaftlichkeitsreserven, die bislang im Wege der Direktabgabe des
pharmazeutischen Herstellers nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG
erzielt werden konnten, ist es erforderlich, die Preisbildung fir die betroffenen Arzneimittel
neu zu regeln. Pharmazeutische Unternehmer werden daher nach Absatz 1 verpflichtet,
bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] fir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
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Hamophilie auf Grundlage der bisher bei Direktabgabe durch den pharmazeutischen Un-
ternehmer nach dem AMG vereinbarten tatsachlichen Einkaufspreise einen mengenge-
wichteten arithmetischen Mittelwert dieser Preise als Herstellerabgabepreis an den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen zu melden. Dies gilt nicht flir Arzneimittel fur die ein
Erstattungsbetrag nach § 130b vereinbart oder festgesetzt worden ist.

Nach Absatz 2 werden die Krankenkassen verpflichtet, bis zum [einsetzen: Datum des
letzten Tages des dritten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] fur die Jahre
2017 und 2018 fur Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
Hamophilie die Preise, die bisher im Wege des Direktbezugs beim pharmazeutischen Un-
ternehmer nach dem AMG abgerechnet wurden, an den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen zu melden.

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

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

Zu Nummer 12

Es wird ein gesetzlicher Anspruchslibergang eingefiihrt, um im Bereich der gesetzlichen
Krankenversicherung eine Regelungslicke zu schlieien fur den Fall, dass ein zu Lasten
der gesetzlichen Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel mit einem schwerwiegenden
Mangel behaftet ist, der zu einem Arzneimittelrickruf oder zu einer Einschrankung der
Verwendbarkeit des Arzneimittels fihrt. Gesetzliche Krankenkassen erwerben die zu ih-
ren Lasten abgegebenen Arzneimittel nicht selbst und stehen in keiner unmittelbaren
Rechtsbeziehung zum pharmazeutischen Unternehmer oder zum Arzneimittel. Die Kran-
kenkassen haben in diesen Fallen zwar einen wirtschaftlichen Schaden, aber keine unmit-
telbaren Anspriiche gegen den pharmazeutischen Unternehmer oder den Arzneimittel-
grolRhandler. Die Apotheken wiederum, die die Arzneimittel vom pharmazeutischen Un-
ternehmer oder vom ArzneimittelgroBhandel erwerben und mit diesem in einer vertragli-
chen Beziehung stehen, haben zwar Gewahrleistungsrechte, aber selber keinen eigenen
Schaden, da sie fir ihre Tatigkeit von den Krankenkassen nach den o6ffentlich-rechtlichen
Regelungen des SGB V eine Vergltung erhalten.

Die Gewahrleistungsrechte des Abgebenden, in der Regel die Apotheke, gegen den
pharmazeutischen Unternehmer oder den ArzneimittelgroRhandler nach § 437 des Bur-
gerlichen Gesetzbuchs (BGB) gehen unmittelbar auf die Krankenkasse Uber, soweit diese
der Apotheke fir die Abgabe des Arzneimittels eine Vergltung gezahlt hat. Aufgrund der
Interessenlage in der Lieferkette gilt der im Kaufrecht vorgesehene Vorrang der Nacher-
fullung nicht. Die Frage, in welchen Fallen ein Arzneimittel mangelhaft ist, richtet sich
nach den Bestimmungen des BGB. In Frage kommen insbesondere Qualitatsmangel, z.B.
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auf Grund von Produktionsfehlern, aber auch Arzneimittelfalschungen. Erfasst von dem
Anspruchstbergang werden allerdings nur solche Mangel, die zu einem Arzneimittelriick-
ruf — entweder vom pharmazeutischen Unternehmer oder durch die zustandige Behdrde
veranlasst — oder zu einer von der zustandigen Behorde bekannt gemachten Einschran-
kung der Verwendbarkeit des Arzneimittels flihren. Die letztere Situation kann beispiels-
weise eintreten, wenn ein Arzneimittel trotz eines schwerwiegenden Mangels nicht zu-
ruckgerufen werden kann, weil ansonsten ein Therapienotstand drohen wirde, und das
Arzneimittel mit besonderen Einschrankungen oder Sicherheitsvorkehrungen vorlaufig
weiter angewendet werden muss.

Dem Abgebenden, dessen Anspruche auf die Krankenkasse ubergehen, obliegen Mitwir-
kungspflichten gegenuber der Krankenkasse. Er hat die zur Sicherung dieses Anspruchs
dienenden Rechte unter Beachtung der geltenden Form- und Fristvorschriften zu wahren
und die Krankenkasse bei der Durchsetzung der Anspriiche soweit erforderlich zu unter-
stitzen, z.B. durch Auskunftserteilung oder durch Zurverfigungstellung entsprechender
Unterlagen und Kaufbelege. Nahere Einzelheiten sind in den Rahmenvertragen nach
§ 129 Absatz 2 zu vereinbaren.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den mit den fir die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten malfigeblichen Spitzenorganisationen
der pharmazeutischen Unternehmer und des pharmazeutischen Grofthandels auf Bun-
desebene ebenfalls die naheren Einzelheiten fir die Geltendmachung und Abwicklung der
auf die Krankenkassen tUbergegangenen Ersatzanspriiche. In der Vereinbarung kdnnen
Pauschbetrage vereinbart werden. Letzteres ist zweckmaRig, da eine packungsgenaue
Ermittlung der Hohe der Ersatzanspriche auf Grund der Zahl der an der Vertriebskette
beteiligten Akteure und der Zahl der moglicherweise betroffenen Arzneimittel fur alle Be-
teiligten einen mit einem sehr hohen Verwaltungsaufwand verbunden ware.

Zu Nummer 13

Mit der Anderung werden die Krankenkassen oder ihre Landesverbéande gesetzlich zum
Abschluss von Vertragen mit spezialisierten arztlichen Einrichtungen oder deren Verban-
den zur Behandlung von Versicherten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie verpflich-
tet. Die Versorgung in spezialisierten arztlichen Einrichtungen kann insbesondere ver-
tragsarztlich oder ambulant spezialfacharztlich erfolgen oder auch in ambulanten Zentren
in Krankenhausern angegliedert sein. Spezialisierte arztliche Einrichtungen im Sinne die-
ser Vorschrift sind solche, die Uiber eine hamostaseologisch qualifizierte Arztin oder einen
hamostaseologisch qualifizierten Arzt sowie eine besondere Eignung und Ausstattung zur
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie
verfugen. Damit wird eine Empfehlung des Sachverstandigenrates fir die Konzertierte
Aktion im Gesundheitswesen aus dem Jahr 2002 im Hinblick auf die Kompetenzbiinde-
lung der Hamophilieversorgung in sogenannte Comprehensive Care Centers (CCCs) und
die Einflihrung eines Sonderentgelts aufgegriffen (vgl. BT-Drs. 14/8205, S. 53).

In den Vertragen soll die arztliche Vergutung von zusatzlichen, besonderen Aufwendun-
gen zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie geregelt werden. Dies umfasst insbesondere die Vergltung fir die intensive arztli-
che Begleitung und Kontrolle der Selbstbehandlung, die arztliche Dokumentation nach
§ 14 TFG und die Meldung an das Deutsche Hamophilieregister nach § 21 Absatz 1a
TFG. Ebenfalls eingeschlossen sind die besonderen Aufwendungen zur Vorhaltung der
Arzneimittel und zur Versorgung in medizinischen Notfallen. Es kénnen Pauschalen zur
Vergutung der Leistungen vereinbart werden. Die bereits bestehenden allgemeinen Ver-
gutungsregelungen der o. g. jeweiligen Vertragspartner bleiben unberihrt.

Die Anderung steht in Zusammenhang mit der Anderung des Artikels 1 Nummer 14 Buch-
stabe a, durch die gentechnologisch hergestellte Blutbestandteile aus dem arzneimittel-
rechtlichen Direktvertrieb herausgenommen werden. Die in den Hamophiliezentren ver-
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wendeten Arzneimittel sind nicht Gegenstand der Vertrage. Fir die Abgabe dieser Arz-
neimittel gelten die allgemeinen arzneimittelrechtlichen und apothekenrechtlichen Rege-
lungen und sie werden Uber die Apotheken abgegeben. Zur Hebung von Wirtschaftlich-
keitsreserven koénnen die Krankenkassen insbesondere erganzende Vertrdge nach
§ 130c abschliel3en.

Zu Nummer 14

Die Regelung konkretisiert die Ermachtigung des G-BA in seinen Richtlinien nach Absatz
1 Satz 2 Nummer 6, Anforderungen an die Qualitdt der Anwendung fur neuartige Thera-
pien festzulegen. Arzneimittel fir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 AMG
umfassen Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeite-
te Gewebeprodukte. Entsprechende Arzneimittel sind im zentralen Verfahren der EU zu-
gelassen, nach § 4b AMG genehmigt oder sie unterliegen keiner Zulassungs- bzw. Ge-
nehmigungspflicht, da sie patientenindividuell von einem Arzt hergestellt werden. Es han-
delt sich um Arzneimittel, bei denen die Qualitat und der Erfolg der Arzneimitteltherapie in
besonderem Malie von der sachgerechten Anwendung des Arzneimittels abhangig sind.
Deshalb haben MaRnahmen der Qualitatssicherung vor allem im Interesse der Patienten-
sicherheit zur Sicherstellung einer sachgerechten Anwendung des Arzneimittels eine her-
ausragende Bedeutung. Der G-BA ist nach der Regelung erméachtigt, die hierzu notwen-
digen MaBRnahmen zu beschlieRen. Die Sicherstellung einer qualitdtsgesicherten Anwen-
dung von Arzneimitteln flr neuartige Therapien ist grundsatzlich sowohl fir den ambulan-
ten als auch flr den stationaren Versorgungsbereich gleichermalien relevant. Der G-BA
soll die entsprechenden Anforderungen und Malinahmen daher fir beide Versorgungsbe-
reiche beschlieRen und in der Regel sektorenubergreifend erlassen.

Der G-BA kann nach Satz 2 insbesondere Mindestanforderungen an die Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitat festlegen. Dazu gehort nach Satz 3 insbesondere die notwen-
dige Qualifikation des an der Versorgung beteiligten Personals. Diese wird zusatzlich zu
den durch Aus- Fort- und Weiterbildung erworbenen Qualifikationen auch durch die Erfah-
rung mit der Behandlung bestimmter Erkrankungen oder mit der Anwendung bestimmter
Techniken beeinflusst. Zum Nachweis der Qualifikation kénnen daher auch Mindestfall-
zahlen als Voraussetzung fur die Anwendung von Arzneimitteln flr neuartige Therapien
festgelegt werden.

Wie in Satz 3 ferner dargelegt, kdnnen Mindestanforderungen auch strukturelle Anforde-
rungen sowie Anforderungen an Prozesse beispielsweise bei Diagnose, Vorbereitung,
Herstellung, Transport, Anwendung, Kontrolle oder Behandlung von Komplikationen be-
treffen. Weitere MalRhahmen zur Qualitatssicherung kénnen darin bestehen, dass der
Gemeinsame Bundesausschuss Leistungserbringer verpflichtet, an einer anwendungsbe-
gleitenden Datenerhebung, z. B. in Form von Registern, teilzunehmen. Der G-BA kann
diese Anforderungen sowohl bezogen auf einzelne Wirkstoffe als auch fur bestimmte Arz-
neimittelgruppen oder fir bestimmte Indikationen festlegen.

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

Zu dem Beschlussentwurf des G-BA sollen Fachkreise und Betroffene schriftliche und
mundliche Stellungnahmen abgeben kdénnen. Der G-BA hat diese bei der Beschlussfas-
sung einzubeziehen und angemessen zu beriicksichtigen. Aus Satz 5 ergibt sich, dass
der Verband der Privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer sowie die Be-
rufsorganisationen der Pflegeberufe bei den Richtlinien zur Anwendung von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien zu beteiligen sind.

Da bei Arzneimitteln fir neuartige Therapien aufgrund ihrer Komplexitat und technischen
Besonderheiten auch besondere Anforderungen durch die arzneimittelrechtliche Zulas-
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sung festgelegt werden, soll der G-BA nach Satz 6 auch das flr diese Arzneimittel zu-
standige PEI anhoéren. Diese Zusammenarbeit mit dem PEI schliel3t ein, dass sich der G-
BA regelmalig mit dem PEI Uber neue Entwicklungen und Entscheidungen, die die An-
wendung von Arzneimitteln fur neuartige Therapien betreffen, austauscht. So ist es mog-
lich, dass der G-BA friihzeitig Gber neue Entwicklungen informiert wird, was ihm ausrei-
chend Zeit einrdumt, um entsprechende QualitadtssicherungsmaRnahmen zu entwickeln.
Dann kann er zeitnah zur erstmaligen Anwendung von Arzneimitteln fur neuartige Thera-
pien Beschlisse fassen, die eine qualitatsgesicherte Anwendung sicherstellen.

Arzneimittel fur neuartige Therapien dirfen nach Satz 7 ausschliellich von solchen Leis-
tungserbringern angewendet werden, die die Mindestanforderungen erflllen, die der G-
BA zur Sicherung einer sachgerechten Anwendung von Arzneimittel fir neuartige Thera-
pien beschlossen hat. Ziel der Regelung ist es auch, die Versorgung der Patienten mit
Arzneimitteln fr neuartige Therapien auf besonders qualifizierte Leistungserbringer zu
beschranken. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass die Patienten diese Arzneimittel
ausschliellich von Leistungserbringern erhalten, die auch die erforderlichen qualitativen
Voraussetzungen erflillen. Dies ist im Interesse der Patientensicherheit unbedingt erfor-
derlich, da die Anwendung der Arzneimittel fur neuartigen Therapien regelmaRig mit be-
sonders hohen Risiken flr Patienten verbunden ist. Leistungen, die solche Mindestanfor-
derungen der Qualitat nicht erfillen, verstoRen gegen das Qualitatsgebot aus § 2 Absatz
1 Satz 3 und sind weder ausreichend, noch zweckmalig oder wirtschaftlich im Sinne von
§ 12 Absatz 1 Satz 1 (BSG Urteil vom 1. Juli 2014, B 1 KR 15/13 R, Rn. 10ff.).

Zu Nummer 15

Die Regelung enthalt die Verpflichtung des BMG, im Fall einer vollstandigen oder teilwei-
sen Nichteinigung der Vertragsparteien in Bezug auf die Vereinbarungsauftrage zur Wei-
terentwicklung der Pflegepersonaluntergrenzen nach Absatz 1, die entsprechenden Fest-
legungen im Wege der Ersatzvornahme durch Rechtsverordnung vorzunehmen.

Zu Nummer 16
Zu Buchstabe a

Fur die flachendeckende Einflihrung elektronischer arztlicher Verordnungen sind funktio-
nal abgestimmte, interoperable und sichere Verfahren erforderlich. Mit der Regelung wird
die gematik verpflichtet, bis zum 30. Juni 2020 die dafur erforderlichen MalRnhahmen zu-
nachst beschrankt auf apothekenpflichtige Arzneimittel umzusetzen. Die gematik hat dazu
die erforderlichen Spezifikationen zu erstellen und Zulassungsverfahren zu etablieren,
damit auf dieser Grundlage Industriefirmen entsprechende Produkte entwickeln und am
Markt anbieten kénnen. Bei der Festlegung der erforderlichen Malknahmen hat die gema-
tik zu bertcksichtigen, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und
kunftig auch Verfahren fur weitere Verordnungen wie beispielsweise von Krankenhausbe-
handlungen oder Heil- und Hilfsmitteln, Verordnungen von Betdubungsmitteln sowie Ver-
ordnungen im Rahmen einer Fernbehandlung geschaffen werden sollen.

Zu Buchstabe b
Es handelt es sich um eine Folgeanderung aufgrund des neu eingefiigten Absatzes 5d.
Zu Nummer 17

Es wird flr die Vertragspartner der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach Satz 1 die
Verpflichtung geschaffen, in dieser Vereinbarung auch das Nahere fur die Verwendung
von Verschreibungen in elektronischer Form zu regeln. Da im Fall der Verschreibung in
elektronischer Form kein (physisches) Verordnungsblatt mehr vorliegt, muss die bisherige
Abrechnungsvereinbarung entsprechend angepasst werden. Zu den naheren Einzelhei-
ten, die zu regeln sind, konnen insbesondere Vorgaben zur Anbringung des Kennzeich-
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nens nach Nummer 1 sowie zur elektronischen Dateniibertragung gehéren. Im Ubrigen
wird auf die Begriindung zu Nummer 5 (§ 86) Bezug genommen.

Zu Artikel 13

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

Zu Artikel 14
Zu Nummer 1

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

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Regelung in Artikel 12 Nummer 8 Buch-
stabe d (§ 129 Absatz 5d (neu) SGBV). Danach kdnnen, insbesondere fir Arzneimittel
nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V, auch Festabschlage fiir die apothekerliche Tatigkeit
bei der Abgabe von Stoffen in unverandertem Zustand, d. h. fir das Umflllen, Abflllen,
Abpacken oder Kennzeichnen, von der fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten mallgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker und dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen vereinbart werden.

Zu Artikel 15

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a, durch den
Fertigarzneimittel, bei denen es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen zur Behand-
lung von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie handelt, aus dem Direktvertriebsweg nach
§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG ausgenommen werden. Unabhangig
von der Anderung des Vertriebswegs soll es jedoch fiir die betreffenden Produkte bei der
Moglichkeit einer Verordnung von Bindelpackungen verbleiben. Mit dem Begriff ,Arznei-
mittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* wird zugleich
den neuen Entwicklungen in der Therapie von Gerinnungsstérungen Rechnung getragen.
Die Regelung wird auf neue Arzneimittelgruppen zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstérungen bei Hamophilie wie z. B. Monoklonale Antikérper erweitert. Auf Grund
des engen Sachzusammenhangs zwischen dem Vertriebsweg und der Abgabe erfolgt die
Anderung als Folgeanderung zusammen mit der Anderung des AMG.

Zu Artikel 16
Zu Nummer 1

Durch die Verordnung vom 21. September 2018 (BGBI. | S. 1385) wurde die Abgabebe-
schrankung fur HIV Selbsttests aufgehoben. Folgerichtig kann auch das Werbeverbot fir
In-vitro-Diagnostika fur die Eigenanwendung, die fir den Nachweis einer HIV-Infektion
bestimmt sind, aufgehoben werden. Werden kiinftig weitere Selbsttests in die Anlage 3 zu
§ 3 Absatz 4 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung aufgenommen, kann dann entspre-
chend auch fur diese In-vitro-Diagnostika geworben werden. Aus Grunden der besseren
Lesbarkeit wird § 12 Absatz 1 bei der Gelegenheit neu strukturiert. Da es sich um Diag-
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nostika handelt, kann die Nennung von ,Verhltung, Beseitigung oder Linderung® entfal-
len.

Zu Nummer 2
Die Anderung dient der Klarstellung des Gewollten.
Zu Artikel 17

Durch die Anderung wird im Sinne einer Verfahrenserleichterung und -flexibilisierung ge-
regelt, dass die Verordnung ohne die Zustimmung des Bundesrates erfolgt. Dadurch wird
eine schnellere Verordnungsgebung ermdglicht. Diese ist angesichts der fachlichen Wei-
terentwicklung der Zahnmedizin und der veranderten Anforderungen einer modernen und
interdisziplindren Lehre zur Sicherstellung der gesundheitlichen Versorgung der Patien-
tinnen und Patienten dringend erforderlich. Auf diese Weise kann die Qualitat der zahn-
arztlichen Ausbildung als Voraussetzung fir die zahnmedizinische Versorgung der Patien-
tinnen und Patienten in einer alter werdenden Gesellschaft gewahrleistet werden.

Zu Artikel 18

Nach Artikel 7a des Gewebegesetzes unterrichtet die Bundesregierung die gesetzgeben-
den Korperschaften des Bundes alle vier Jahre, erstmals bis zum August 2010, Uber die
Situation der Bevdlkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen (Erfahrungsbericht der
Bundesregierung). Mit der Berichtspflicht sollten die gesetzgebenden Kérperschaften des
Bundes uber die Versorgungssituation der Bevolkerung mit Gewebe und Gewebezuberei-
tungen unterrichtet werden. Zentraler Bestandteil des Erfahrungsberichts der Bundesre-
gierung sind die Meldungen der Gewebeeinrichtungen an PEIl. Nach § 8d Absatz 3 des
Transplantationsgesetzes sind alle Gewebeeinrichtungen verpflichtet, jahrlich tUber die Art
und Menge der entnommenen, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, aufbewahrten, ab-
gegebenen oder anderweitig verwendeten sowie der eingefuhrten und ausgefuhrten Ge-
webe an das PEI zu berichten. Das PEI stellt die von den Gewebeeinrichtungen tbermit-
telten Angaben in einem Gesamtbericht zusammen, der in anonymisierter Form 6ffentlich
bekannt gemacht wird.

Anders als zur Zeit der ersten beiden Erfahrungsberichte der Bundesregierung kdnnen die
vom PEI nach § 8d Absatz 3 erhobenen Daten inzwischen ausreichend Auskunft tber die
Versorgungssituation der Bevolkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen geben und
auch mdgliche Entwicklungen oder Engpasse abzeichnen. Da die Daten zuklnftig jahrlich
auf der Webseite des PEI veroffentlicht werden, wird dem Bedirfnis nach Information
Uber die Versorgungslage durch den Gesamtbericht des PEI nach § 8d Absatz 3 Satz 6
hinreichend Rechnung getragen. Eines Erfahrungsberichts der Bundesregierung bedarf
es daher nicht mehr.

Zu Artikel 19

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie einem
einheitlichen Vertriebsweg Uber die Apotheke zugefihrt werden.

Damit eine ordnungsgemafle Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Gerin-
nungsstdrungen bei Hamophilie auch im Notfall gewahrleistet ist, wird durch die Anderung
eine engere Zusammenarbeit zwischen spezialisierten arztlichen Einrichtung und Apothe-
ken gestattet. Durch die Anderung sollen die Vorhaltung eines Notfallvorrats und die ord-
nungsgemalle Behandlung in Notféllen sichergestellt werden. Die Regelung zur unmittel-
baren Abgabe der Arzneimittel an den anwendenden Arzt ist an die entsprechende Vor-
schrift fir anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen in Absatz 2 angelehnt. Sie soll der
Apotheke einen Anreiz bieten, sich an der Einrichtung und Umwalzung des Notfallvorrats
zu beteiligen.
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Da hamostaseologische Notfalle haufig im Krankenhaus behandelt werden und die spezi-
alisierten arztlichen Einrichtungen haufig Teil eines Krankenhauses oder an einem Kran-
kenhaus angegliedert sind, kann der Notfallvorrat auch in einer Krankenhausapotheke
bereitgehalten werden. Fir diesen Fall wird eine Abgabe von Arzneimitteln an Patienten
und an andere Einrichtungen der Krankenversorgung (vgl. § 14 Absatz 2 Satz 4 TFG) zur
Behandlung von Notfallen durch die Krankenhausapotheke ermdglicht.

Zu Artikel 20
Zu Nummer 1

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

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie einem
einheitlichen Vertriebsweg uber die Apotheke zugefuhrt werden. Die Aufzeichnungspflich-
ten werden auf alle Arzneimittel in diesem Indikationsbereich erweitert. Damit wird den
neuen Entwicklungen in dieser Therapie Rechnung getragen.

Zu Artikel 21

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

Zu Artikel 22
Zu Absatz 1

Einer Frist, um sich auf die neue Rechtslage einzustellen, bedarf es hinsichtlich der in
Absatz 1 genannten Regelungen nicht. Deshalb soll das Gesetz am Tag nach der Ver-
kindung in Kraft treten.

Zu Absatz 2

Artikel 10 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft. Damit ist gewahrleistet, dass die
Anderung bei der Ermittlung der Mehrkosten der Ausbildungsvergiitung zeitgleich mit den
Finanzierungsvorschriften des PfIBG und mit der Verordnung Uber die Finanzierung der
beruflichen Ausbildung nach dem PfIBG sowie zur Durchflihrung statistischer Erhebungen
(Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsverordnung — PfIAFinV) in Kraft tritt. Dies ermog-
licht den Tragern der praktischen Ausbildung eine friihzeitige Berlicksichtigung der Ande-
rung des PfIBG bei der Vorbereitung ihrer Meldungen nach § 5 Absatz 2 PfIAFinV. Auch
die zustandigen Stellen nach § 26 Absatz 4 PfIBG, die die Mehrkosten der Ausbildungs-
vergutungen bei der Festsetzung der Ausbildungsbudgets nach § 8 PfIAFinV zu beruck-
sichtigen haben, kénnen sich frihzeitig auf die geanderte Rechtslage vorbereiten, bei-
spielsweise hinsichtlich des Einsatzes von EDV-Programmen.
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Zu Absatz 3

Die Regelung zur Anderung des Vertriebswegs nach § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe
a AMG (Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a) tritt ein Jahr nach Verkundung in Kraft. Diese
Frist gewahrleistet, dass sich die betroffenen Arzte und Patienten auf die geanderte
Rechtslage einstellen kénnen. Auch mit dem verzégerten Inkrafttreten der Regelung des
§ 43 Absatz 3a AMG (Artikel 1 Nummer 13) soll den Verkehrskreisen ermdglicht werden,
sich auf die neue Rechtslage in angemessener Frist einzustellen, ohne dass es zu Beein-
trachtigungen der Versorgung von Patienten kommt. Des Weiteren treten die Regelungen
nach § 63j und § 67 Absatz 9 AMG (Artikel 1 Nummern 20 und 23 Buchstabe c) sowie
Artikel 19 ein Jahr nach Verkindung in Kraft. Die Frist gewahrleistet eine Umsetzung der
Meldepflichten durch die betroffenen Einrichtungen und die zustédndige Bundesoberbe-
horde.

Zu Absatz 4

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

Zu Absatz 5

Absatz 2 sieht ein gesondertes Inkrafttreten flir die Vorschriften vor, die aufgrund der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 Uber klinische Prufungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1) angepasst werden mussen und daher auch
erst mit Anwendbarkeit der EU-Verordnung in Kraft treten sollen.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

(NKR-Nr. 4666, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorha-

bens geprift.

l. Zusammenfassung

Biirgerinnen und Biirger

Keine Auswirkungen auf den Erflllungsaufwand

Wirtschaft im Saldo
Jahrlicher Erfillungsaufwand
Einmaliger Erflllungsaufwand

Rund 2,5 Mio. Euro
Rund 162.000 Euro

Verwaltung im Saldo
Bund
Jahrlicher Erfullungsaufwand:
Einmaliger Erflllungsaufwand:
Lander
Jahrlicher Erfullungsaufwand:
Einmaliger Erflllungsaufwand:

Rund 296.000 Euro
Rund 1 Mio. Euro

Geringe Auswirkungen
Rund 84.000 Euro

,One in one out‘-Regelung

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

Evaluierung

Ziel:

Fanf Jahre nach Inkrafttreten des Regelungsent-
wurfs sollen die Auswirkungen der in

§ 35a Absatz 3b (neu) SGB V vorgesehenen Be-
fugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA), im Rahmen der Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln mit bedingter Zulassung die Durchflih-
rung begleitender Datenerhebungen zu fordern,
evaluiert werden.

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

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

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

der Erfullungsaufwand fiir die pharmazeutischen
Unternehmer,

die Durchfuhrbarkeit des vorgesehenen Verfah-
rens (Machbarkeit, Hindernisse, Verzogerungen
etc.),

die gewonnenen Ergebnisse und deren an-
schlieRende Verwertbarkeit fir die Erstattungs-
betragsverhandlungen.

Datengrundlage | Datenerhebungen beim G-BA, den pharmazeuti-

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

Das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) hat den Erflllungsaufwand nachvoll-
ziehbar dargestellt. Der Nationale Normenkontrolirat erhebt im Rahmen seines gesetz-
lichen Auftrags keine Einwande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vor-

liegenden Regelungsentwurf.

1. Im Einzelnen

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

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

mit verunreinigten und gefalschten Arzneimitteln reagiert werden.

Darlber hinaus wird die Selbstverwaltung verpflichtet, die erforderlichen Regelungen flr

die Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form (eRezept) zu schaffen.
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1.1 Erfillungsaufwand

Das Ressort hat die Berechnungen zum Erfullungsaufwand nachvollziehbar dargestellt.
Fur Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erflllungsaufwand.
Wirtschaft

Nachfolgend werden fir den Normadressaten Wirtschaft die kostenwirksamsten Vorga-

ben und Informationspflichten dargestellt.

Fir pharmazeutische Unternehmen entsteht ein im Durchschnitt ein jahrlicher Erful-
lungsaufwand von rund 1,1 Mio. Euro im Rahmen der anwendungsbegleitenden Daten-
erhebung bei der Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden
und von Arzneimitteln mit bedingter Zulassung, die der G-BA durchflihren kann. Der Auf-
wand entsteht fir die Sammlung, Auswertung und Aufbereitung der fir den G-BA relevan-
ten erhobenen Daten. Das Ressort hat hier einen Aufwand im Mittel von zehn Datenerhe-
bungen mit jeweils 25 Patienten pro Jahr angenommen. Der dann tatsachlich in der Pra-
xis entstehende Erfullungsaufwand hangt von den Patientenzahlen, der Laufzeit oder der
Frequenz der Datenerhebung ab. Gegenwartig haben 152 Arzneimittel, die als Arzneimit-
tel fur seltene Leiden ausgewiesen waren, eine arzneimittelrechtliche Zulassung. Seit
rund vier Jahren stabilisieren sich die Neuzulassungen von 14 Arzneimitteln fir seltene

Leiden pro Jahr.

Zudem entsteht den Praxen und Kliniken ein jahrlicher Erfillungsaufwand von rund
1,44 Mio. Euro durch Melde- und Dokumentationspflichten fiir nicht zulassungs- oder
genehmigungspflichtige Arzneimittel fur neuartige Therapien (ATMP). Dieser setzt sich

wie folgt zusammen:

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

e Online-Meldung von Verdachtsfallen schwerwiegender Nebenwirkungen bei nicht
zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP. Jahrlicher Erfiillungssaufwand
von 45 000 Euro fir die betroffenen Einrichtungen sowie einmaliger Erflllungsauf-
wand von rund 81.000 Euro fir die Umstellung der IT;

e Bewertung der Nebenwirkungen sowie die Mitteilung des Ergebnisses und der
Gegenmalnahmen an die zustdndige Landesbehérde insgesamt rund
427 000. Euro;
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e Anzeige der Anwendung einer Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmi-
gungspflichtigen ATMP bei der zustandigen Bundesoberbehdrde insgesamt rund
835.000 Euro fur therapiedurchfihrende Einrichtungen sowie ein einmaliger Erful-
lungsaufwand von 81.000 Euro fiir die Anpassung von Verfahren.

Verwaltung (Bund, Lander/Kommunen, Selbstverwaltung)
Bund

Fur das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) entsteht fiir die Erweiterung des Hamophilieregisters
(fachlich und technisch) ein einmaliger Erflllungsaufwand in Héhe von rund 1 Mio. Euro.
Dieser setzte sich aus Personalkosten (Projektmanagement, wissenschaftlich-klinische
Projektdurchflihrung, IT-technische Projektdurchflihrung) in Héhe von rund 450.000 Euro
und Sachkosten in Hohe von rund 505.000 Euro zusammen. Der Umstellungsaufwand
steht im Zusammenhang mit der neuen Entwicklung in der spezifischen Therapie von Ge-

rinnungsstorungen bei Hamophilie.

Darlber hinaus entsteht dem PEI ein jahrlicher Erfullungsaufwand von rund

217.000 Euro fur die Bearbeitung der Meldungen und Therapieanzeigen im Zusammen-
hang mit den Melde- und Dokumentationspflichten fur nicht zulassungs- oder genehmi-
gungspflichtige Arzneimittel fir neuartige Therapien (ATMP). Einmaliger Erfiillungsauf-
wand von 10.000 Euro entsteht durch die Anpassung der IT und Verfahren beim PEI.

Lander

Fur die Melde- und Dokumentationspflichten fiir nicht Zulassungs- und Genehmigungs-
pflichten ATMP entstehen den fiir die Arzneimitteliberwachung zustandigen Behdrden
(u.a.) ein einmaliger Erfullungsaufwand von 84.000 Euro fur IT- und Verfahrensanpas-

sungen und ein geringer jahrlicher Erfillungsaufwand von rund 1.000 Euro.
.2 ,One in one out‘-Regelung

Im Sinne der ,One in one out'-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erfiillungs-
aufwand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,In“ von 2,5 Mio. Euro dar. Das
,IN“ kann aus Entlastungen aus dem Versichertenentlastungsgesetz sowie dem Gesetz

zur Starkung des Pflegepersonals kompensiert werden.
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1.3 Evaluierung

Fuanf Jahre nach Inkrafttreten des Regelungsentwurfs sollen die Auswirkungen der in
§ 35a Absatz 3b (neu) SGB V vorgesehenen Befugnis des G-BA, im Rahmen der Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln mit bedingter Zulassung die Durchflihrung begleitender

Datenerhebungen zu fordern, evaluiert werden.

Ziel der Regelung ist die Schaffung einer besseren Evidenzgrundlage fiir die Bewertung
des Nutzens von Arzneimitteln, die in besonderen, meist beschleunigten arzneimittelrecht-
lichen Verfahren zugelassen werden, damit Patienten schnell mit den Arzneimitteln ver-
sorgt werden kdnnen. Fir diese Arzneimittel liegen auf Grund des beschleunigten oder
besonderen Zulassungsverfahrens keine hinreichenden Daten fur eine Nutzenbewertung
vor. Deshalb sollen fur die Zwecke der Nutzenbewertung entsprechende Kenntnisse zum
Nutzen des Arzneimittels im Nachhinein wahrend der Anwendung gesammelt werden
kénnen. Diese Grundlage ist zudem fir die Verhandlung zu dem Erstattungsbetrag der
gesetzlichen Krankenkassen, die mafigeblich auf dem Ergebnis der Nutzenbewertung des
G-BA basiert, wichtig.

lll. Ergebnis

Das Bundesministerium fir Gesundheit hat den Erflllungsaufwand nachvollziehbar dar-
gestellt. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags
keine Einwande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Rege-

lungsentwurf.

Prof. Dr. Kuhlmann Catenhusen

Stellv. Vorsitzende Berichterstatter
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