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Der Bundesrat hat in seiner 976. Sitzung am 12. April 2019 beschlossen, zu dem
vom Deutschen Bundestag am 14. Marz 2019 verabschiedeten Gesetz einen Antrag
gemaR Artikel 77 Absatz 2 des Grundgesetzes nicht zu stellen.

Der Bundesrat hat ferner die aus der Anlage ersichtliche EntschlieRung gefasst.
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Drucksache 128/19 (Beschluss)

Anlage

a)

b)

EntschlieBung

Zum

Gesetz fur schnellere Termine und bessere Versorgung
(Terminservice- und Versorgungsgesetz - TSVG)

Der Bundesrat stellt fest, dass das Gesetz fir schnellere Termine und bessere
Versorgung (TSVG) seit der ersten Befassung des Bundesrates im parlamenta-
rischen Verfahren noch umfangreiche Veranderungen erfahren hat und bedau-
ert, dass eine eingehendere Erdrterung der Reformoptionen mit den Landern im
Vorfeld nicht moglich war.

Der Bundesrat bezweifelt, dass die Ziele des Gesetzes in allen Punkten erreicht
werden. Insbesondere die Schaffung neuen und zusatzlichen birokratischen
Aufwands durch einige der Regelungen erscheint dem Ziel einer schnelleren
und besseren Versorgung nicht dienlich.

Der Bundesrat sieht die sich auch im TSVG niederschlagende Tendenz, im Ge-
sundheitsbereich Aufgaben auf die Bundesebene zu verlagern und zu zentrali-
sieren, mit Sorge. Die foderale Struktur sichert die passgenaue Versorgung und
ist Motor fur die Weiterentwicklung des Gesundheitswesens.
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d) Der Bundesrat weist darauf hin, dass einige der gesetzlichen Regelungen neue

f)

Aufgaben fiir die Lander mit sich bringen und mahnt fur kinftige Gesetzge-
bungsvorhaben eine sorgféltige Priifung der Zustimmungspflichtigkeit von Ge-
setzen an.

aa) Beispielhaft sei auf die Neuregelung durch Artikel 1 Nummer 48 hinge-
wiesen, die auch im parlamentarischen Verfahren nochmals Anderungen
erfahren hat. Diese Regelung soll am Tag nach der Verkiindung in Kraft
treten. Hier wird durch 8 89a SGB V die Einrichtung sektoreniibergreifen-
der Schiedsgremien geregelt, wobei die Aufsicht zuné&chst den Landern
obliegt und Regelungen zu den Aufgaben der Aufsichtsbehdrden und zum
Verfahren getroffen werden.

bb) Auch die Regelung in Artikel 1 Nummer 53 (§ 96 Absatz 2a SGB V) be-
trifft die Aufgaben der Lander. Der Bundesrat nimmt bedauernd zur
Kenntnis, dass der VVorschlag der Lander, diese Aufgaben auch auf nach-
geordnete Behotrden (bertragen zu kénnen (vgl. BR-Drucksache 504/18
(Beschluss), Ziffer 20) von der Bundesregierung abgelehnt und im weite-
ren Verfahren auch nicht aufgegriffen wurde.

Der Bundesrat sieht die mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz ge-
troffenen neuen Regelungen zur Versorgung der &rztlichen Praxen mit saisona-
len Grippeimpfstoffen als Sprechstundenbedarf, die erst ein Ergebnis der Bera-
tungen im Deutschen Bundestag sind, sehr kritisch. Ausweislich der Begriin-
dung soll mit dem neuen Verfahren eine friihzeitige Planung und ausreichende
Bereitstellung von Grippeimpfstoffen ermdglicht werden. Der Bundesrat halt
das neue Verfahren aus verschiedenen Grinden als dafiir ungeeignet und be-
flrchtet fur die Zukunft erneut erhebliche Schwierigkeiten bei der flachende-
ckenden und ausreichenden Versorgung mit saisonalem Grippeimpfstoff.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, die getroffenen Regelungen auf
ihre ZweckmaéRigkeit und Praxistauglichkeit hin bereits fir die kommende
Grippesaison zu Uberprifen und gegebenenfalls die notwendigen Korrekturen
im SGB V und in der Arzneimittelpreisverordnung vorzunehmen, so dass auch
bisher verlassliche Versorgungskonzepte fiir saisonale Grippeimpfstoffe auf
Basis der vorliegenden Abrechnungsdaten der jeweiligen Vorsaison oder Vor-
jahreszahlen der Apotheken weiterhin verfolgt werden kdnnen.
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Begrindung:
Zu den Buchstaben e und f:

Die vom Deutschen Bundestag beschlossene Ergéanzung des TSVG in § 132e
SGB V, nach der das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) den durch die Kassenérztliche
Bundesvereinigung (KBV) erhobenen und gemeldeten Bedarf an saisonalen
Grippeimpfstoffen unter Beriicksichtigung einer zehnprozentigen Reserve mit
den durch die Hersteller/Anbieter nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) gemel-
deten Daten vergleicht und anschlieBend die Hersteller/Anbieter sowie die
KBV (ber das Ergebnis der Prifung informiert, wird aus fachlicher Sicht kri-
tisch gesehen. Im gesetzlich normierten Planungsprozess sind die Bedarfe fir
die Impfungen von Privatpatienten, durch Gesundheitsdmter und Betriebsarzte
nicht berucksichtigt; es erfolgt also eine Untererfassung. Ob die einzukalkulie-
rende Reserve von zehn Prozent die Lucke sicher abdeckt, ist ungewiss.

Diese neue, mehrstufige Planungsarbeit mit mehreren Beteiligten (Vertragsérz-
te, Kassendrztliche Vereinigungen (KVen), KBV, PEI, Robert-Koch-Institut
(RKI)), die ausschliellich dazu dient, festzustellen, wieviel Grippeimpfstoff-
verbrauch in der kommenden Saison flr die Versorgung der gesetzlich Versi-
cherten erwarten werden kann, ist nicht sinnvoll, weil sie damit endet, dass al-
len (miteinander konkurrierenden) Herstellern/Anbietern das Ergebnis mitge-
teilt und dann alles Weitere dem freien Spiel der Kréfte Gberlassen wird. Dann
kann jeder Hersteller/Anbieter entscheiden, wieviel er produziert und zu wel-
chem Preis — im schlechtesten Fall ohne verbindliche Vorbestellungen von
Apotheken (siehe unten), also ohne Abnahmegarantie. Wenn die Herstel-
ler/Anbieter ihre Produktionsmengen (und Preise) deswegen untereinander ab-
sprechen wirden, ware das nicht im Sinne des Wettbewerbs. Die Preisgestal-
tung flr die Hersteller/Anbieter sowie der Zeitpunkt, zu dem diese die Preise
veroffentlichen, sind offen gelassen. Der Bundesrat hat in seiner Stellungnah-
me zum Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (vgl. BR-Drucksache 53/19 (Beschluss), Ziffer 27) den Wunsch gedulRert,
dass die Preis- und Produktangaben bis spatestens zum 1. Marz eines Jahres
verOffentlicht werden sollten.

Der KBV und den KVen werden erstmalig Aufgaben im Zusammenhang mit
der Erhebung von geplanten Grippeschutzimpfungen Ubertragen. Diese haben
keinerlei Erfahrungen damit. Ein Nichtmelden der Arztinnen und Arzte ist
nicht sanktioniert. Eine solch aufwendige Planung wére unnétig, wenn man
sich an den aus der jeweiligen Vorsaison vorliegenden Abrechnungsdaten oder
an den Vorjahreszahlen der Apotheken orientieren wiirde.

Die Apotheken, die das Verfahren jahrelang mit den von ihnen versorgten Pra-
xen geubt haben, sind in diesen Prozess nicht eingebunden. Die fehlende Ein-
bindung der Apotheken wird nicht zur Verbesserung des spéateren Versor-
gungsprozesses durch die Apotheken fuihren. Grippeimpfstoffe unterliegen, bis
auf die Vertriebswegausnahmen des § 47 Absatz 1 Nummer 3 AMG, der Apo-
thekenpflicht. Vertragsarztinnen und -&rzte beziehen diese als Sprechstunden-
bedarf von einer Apotheke ihrer Wahl. Nur die Apotheken kdnnen die Impf-
stoffe beim Hersteller/Anbieter bestellen.
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Da Grippeimpfstoffe unterschiedlicher Anbieter zu unterschiedlichen Preisen
angeboten werden, ist die Frage der Wirtschaftlichkeit maligeblich. Mit dem
TSVG wird in 8 106b Absatz 1a SGB V zwar festgelegt, dass bei Verordnun-
gen der Grippeimpfstoffe eine angemessene Uberschreitung der Menge gegen-
Uber den tatsachlich erbrachten Impfungen grundsatzlich nicht als unwirt-
schaftlich gelten soll; die konkrete Ausgestaltung dieser Regelung sowie Rege-
lungen zu sonstigen Anforderungen an die Wirtschaftlichkeit der Verordnung
der Grippeimpfstoffe ist jedoch den Krankenkassen und den KVen (berlassen.
Vor einer anbieterbezogenen Bedarfsmeldung durch die Vertragsarztinnen und
-arzte muss bei gleicher ZweckmaéRigkeit unterschiedlicher Grippeimpfstoffe
zundchst die Frage geklart werden, welcher Impfstoff in der kommenden Sai-
son der wirtschaftlichste sein wird. Dazu mussten zum Beispiel Ende Dezem-
ber 2019 Daten der jeweiligen Anbieter zu den Preisen der Grippeimpfstoffe
fiir die Saison Winter 2020/2021 vorliegen. Bisher wurden diese Daten jedoch
regelmaRig erst etwa zwei bis drei Monate vor Saisonbeginn verdffentlicht.
Das hielie hier dann im Juni/Juli 2020.

Die ebenfalls mit dem TSVG vorgenommene Anpassung der Regelungen zum
EU-Referenzpreisabschlag (§ 130a SGB V) wird letztlich nicht dazu flhren,
dass die Kosten, die bei den Krankenkassen fur Grippeimpfstoffe unterschied-
licher Anbieter anfallen, identisch sind.

Durch die Anderung der nach § 78 AMG zustimmungspflichtigen Arzneimit-
telpreisverordnung wird die Apothekenvergiitung bei der Versorgung der Pra-
xen mit Grippeimpfstoffen auf 1 Euro pro Impfdosis limitiert und auf 75 Euro
je Verordnungszeile gedeckelt. Diese Vergitung deckt nicht, wie behauptet,
den Aufwand der Apotheken. Bisher wurden zum Beispiel in den Landern Ber-
lin, Brandenburg und Mecklenburg-VVorpommern maximal 250 Dosen je Ver-
ordnungszeile/Rezept verordnet. Diese Begrenzung der Menge pro Verordnung
war zwischen den Vertragspartnern AOK Nordost und den drei Apothekerver-
bé&nden jeweils vereinbart worden. Bestellungen von jeweils 75 Dosen waren
den bei der Grippeimpfstoffversorgung agierenden Krankenkassen vor dem
Hintergrund der TSVG-bedingten Anderung der Arzneimittelpreisverordnung
vermutlich nicht vermittelbar, das heif3t ab der 76. Dosis arbeitet die Apotheke
ohne weitere Vergutung. Das ist angesichts der Ausgaben fir die meistens flr
die Arztin oder den Arzt vorgenommene Kiihllagerung und den sonstigen lo-
gistischen Aufwand kontraproduktiv, weil unternehmerisch unattraktiv. Die
Vertragsarztinnen und -arzte rufen tblicherweise die benétigten Impfstoffdo-
sen entsprechend den in der Arztpraxis vorhandenen Kihlkapazitaten in Tran-
chen zu 50 oder 100 Dosen sukzessive von den Apotheken ab.

Offen ist, ob Apotheken unter den im TSVG neu geregelten Vergutungsbedin-
gungen bereit sind, das mit den friihzeitigen verbindlichen Bestellungen ver-
bundene wirtschaftliche Risiko (zwingende Bezahlung des Einkaufes) zu tra-
gen. Es ist zu beflrchten, dass Apotheken Grippeimpfstoffe erst dann bestellen,
wenn eine vertragsarztliche Sprechstundenbedarfsverordnung vorgelegt wird.
Dies wird voraussichtlich erst im August/September eines Kalenderjahres der
Fall sein, da derartige GKV-Verordnungen aufgrund untergesetzlicher (Arz-
neimittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)) und ver-
traglicher Regelungen in der Regel lediglich einen Monat gultig sind. Die Pro-
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duktion des Impfstoffes ist zu diesem Zeitpunkt jedoch bereits abgeschlossen.
Wenn alle hergestellten Grippeimpfstoffe verkauft sind, kann wegen der Dauer
des Prozesses nichts nachproduziert werden. Im Ubrigen besteht fir die Apo-
theke, anders als bei Individualverschreibungen, kein Kontrahierungszwang bei
dieser Sprechstundenbedarfsversorgung.

Die Begriindung, eine Beratung der Arztinnen und Arzte sei nicht erforderlich,
deckt sich nicht mit den Erfahrungen der Praxis. Zudem ist die Beratung der
Arztinnen und Arzte (iber Arzneimittel eine im § 20 Absatz 1 Apothekengesetz
normierte Aufgabe der Apotheken, die nicht durch die Begriindung eines ande-
ren Bundesgesetzes (hier TSVG) ausgehohlt werden kann.

Das TSVG regelt nicht eindeutig, wer letztlich die Verantwortung fir die Be-
reitstellung ausreichender Mengen Grippeimpfstoff tragt. Den Krankenkassen,
die bisher diese Verantwortung zum Beispiel in den Landern Berlin, Branden-
burg und Mecklenburg-Vorpommern gemeinsam mit den Apotheken Uber-
nommen haben, wird dies aufgrund der vom Gesetzgeber jetzt vorgenommen
Einschrankungen nicht mehr in der bisherigen Form maglich sein.



