Deutscher Bundestag Drucksache 19/8753
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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz werden aufgrund von Vollzugserfahrungen im Bereich des Arz-
neimittelrechts und Vorkommnissen mit verunreinigten und gefélschten Arznei-
mitteln MaBnahmen fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung getroffen.

Zum einen wird in § 6 des Arzneimittelgesetzes (AMG) die bisherige Rechts-
grundlage fiir Verbotsverordnungen um klare stratbewehrte Verbotsnormen er-
ganzt und die Erméachtigungen fiir die Rechtsverordnung zum Schutz der Gesund-
heit werden erweitert und umgestaltet. Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG
angefiigt, die die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegensténde benennt, die
durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglementiert sind. Diese Aufzidhlung
umfasst beispielsweise Frischzellen. Die gesetzlichen Konkretisierungen erfolgen
im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts hinsichtlich der An-
forderungen an Blankettstrafgesetze (zuletzt BVerfG, Beschluss vom 21.Septem-
ber 2016 — 2 BvL 1/15).

In letzter Zeit kam es zu Vorkommnissen mit gefalschten und verunreinigten Arz-
neimitteln. Aus diesem Grund werden im AMG und im Fiinften Buch Sozialge-
setzbuch (SGB V) Anderungen vorgenommen, um zukiinftig Vorkommnisse die-
ser Art zu vermeiden. In diesem Zusammenhang werden im AMG unter anderem
die Riickrufkompetenzen der zustindigen Bundesoberbehdrden in Bezug auf Arz-
neimittel und Wirkstoffe erweitert sowie die Koordinierungsfunktion der zustén-
digen Bundesoberbehorden gestirkt, um insbesondere in Fillen drohender Ver-
sorgungsmangel ein zeitnahes und ldnderiibergreifendes Vorgehen sicherzustel-
len. Es wird in festgelegten Fillen ein gesetzlicher Ubergang der Gewihrleis-
tungsrechte der Apotheken gegen pharmazeutische Unternehmer und Arzneimit-
telgroBhindler an die Krankenkassen eingefiihrt, wenn ein zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel mangelhaft ist. Damit soll si-
chergestellt werden, dass auch derjenige fiir den Schaden einstehen muss, der ihn
verursacht hat, und nicht die gesetzlichen Krankenkassen hierfiir einstehen miis-
sen.

Zudem werden im AMG Anderungen vorgenommen zur Anpassung an die Dele-
gierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Er-
ginzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
durch die Festlegung genauer Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerkmale auf
der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1). Diese
Anderungen betreffen die Kennzeichnung von Arzneimitteln, Regelungen zur
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Anzeige und Uberwachung der Datenspeicher sowie Regelungen zur Ahndung
von VerstoBBen gegen die Vorgaben der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161.

Dariiber hinaus werden in das AMG, das Transfusionsgesetz (TFG) und in die
Transfusionsgesetz-Meldeverordnung Regelungen zur Verbesserung der Patien-
tensicherheit 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, beschriankt. Diese Einschran-
kung ist im Hinblick auf Vorkommnisse, die sich bei der Herstellung und Anwen-
dung von Arzneimitteln durch Personen, die nicht Arzt oder Zahnarzt sind, ereig-
net haben, aus Griinden der Patientensicherheit geboten. Die erlaubnisfreie Tatig-
keit mit Geweben und Gewebezubereitungen durch Personen, die keine Arzte
sind, wird ebenfalls aus Griinden der Patientensicherheit gestrichen. Fiir behan-
delnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel
fiir neuartige Therapien (ATMP) individuell fiir ihre Patienten herstellen und an-
wenden, wird eine Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsfil-
len von Nebenwirkungen eingefiihrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht fiir die An-
wendung von nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien gegeniiber der Bundesbehorde eingefiihrt.

Anlésslich der neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen 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 Apothekenbe-
triebsordnung und der Arzneimittelhandelsverordnung erforderlich. Den neuen
Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himo-
philie wird auch durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters Rech-
nung getragen (§ 21a TFG), wodurch weitere Folgeédnderungen im TFG und der
Transfusionsgesetz-Meldeverordnung notwendig werden. Dariiber hinaus sind
Anpassungen der Preisbildung fiir diese Arzneimittel im SGB V erforderlich.

Ferner werden im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterkla-
rungen sowie zur Vereinfachung des Verordnungsverfahrens fiir Standardzulas-
sungen getroffen.

Die Erméchtigungsgrundlage in § 1 Absatz4 des Betdubungsmittelgesetzes
(BtMG) wird ergiinzt. Die Anderung dient der Verbesserung des Gesundheits-
schutzes der Bevolkerung und der Umsetzung européischen Rechts. Fiir diejeni-
gen neuen psychoaktiven Stoffe, fiir die auf EU-Ebene auf der Grundlage der Ri-
sikobewertung festgestellt wurde, dass sie ein hohes Risiko fiir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen und die deshalb in die Definition von Drogen nach Artikel 1
Nummer 1 des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates vom 25. Oktober 2004
zur Festlegung von Mindestvorschriften {iber die Tatbestandsmerkmale strafbarer
Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels (ABL. L 335
vom 11.11.2004, S. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103 (ABI. L 305 vom
21.11.2017, S. 12) geéndert worden ist, aufgenommen wurden, besteht mit der
Anderung die Moglichkeit, sie in einem vereinfachten und damit beschleunigten
Verfahren in die Anlagen des BtMG aufzunehmen.

§ 19 des Grundstoffiiberwachungsgesetzes wird an geéndertes EU-Recht zu Dro-
genausgangsstoffen angepasst.

Dariiber hinaus soll durch eine Ergidnzung des Pflegeberufegesetzes (PfIBG) ein
deutlicher Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch
soll die Pflege gestarkt werden.
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Im Arzneimittelgesetz und im Medizinproduktegesetz werden ferner Anpassun-
gen an die Vorgaben der Datenschutzgrundverordnung vorgenommen.

Im SGB V werden die Voraussetzungen fiir die Erstellung einer besseren Evi-
denzgrundlage im Rahmen der Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) von Arzneimitteln geschaffen, die aus Griinden des 6ffent-
lichen Interesses in einem besonderen Verfahren zugelassen werden. Um eine
sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien sicherzu-
stellen, wird der G-BA zudem erméchtigt, Maflnahmen der Qualititssicherung zu
beschlielen. Ferner werden die Organe der Selbstverwaltung verpflichtet, inner-
halb von sieben Monaten die Voraussetzungen fiir den Einsatz elektronischer Ver-
schreibungen zu regeln. Die Regelung zur Abgabe von preisgiinstigen importier-
ten Arzneimitteln wird neu gefasst.

Dariiber hinaus wird durch eine Anderung des Gesetzes iiber die Ausiibung der
Zahnheilkunde der Erlass der Approbationsordnung fiir Zahnérzte vereinfacht.

Im Ubrigen wird die Berichtspflicht iiber die Situation der Bevdlkerung mit Ge-
webe und Gewebezubereitungen nach Artikel 7a des Gewebegesetzes aufgeho-
ben.

Des Weiteren erfolgen aus Griinden der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit ge-
setzliche Klarstellungen und Ergénzungen.

B. Losung

Die Anderupgen dienen der Umsetzung der oben genannten Ziele. Insgesamt be-
treffen 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 ande-
rer Vorschriften

Artikel 4 Arzneimittel-Sachverstédndigenverordnung

Artikel 5 Arzneimittelfarbstoffverordnung

Artikel 6 Transfusionsgesetz

Artikel 7 Transfusionsgesetz-Meldeverordnung

Artikel 8 Betidubungsmittelgesetz

Artikel 9 Grundstoffiiberwachungsgesetz

Artikel 10 Pflegeberufegesetz

Artikel 11 Medizinproduktegesetz

Artikel 12 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch

Artikel 13 Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

Artikel 14 Arzneimittelpreisverordnung

Artikel 15 Anderung der PackungsgroBenverordnung

Artikel 16 Heilmittelwerbegesetz

Artikel 17 Gesetz liber die Ausiibung der Zahnheilkunde

Artikel 18 Gewebegesetz
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Artikel 19 Apothekengesetz
Artikel 20 Apothekenbetriebsordnung
Artikel 21 Arzneimittelhandelsverordnung

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

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

Durch die Anderung des Pflegeberufegesetzes (Artikel 10) entstehen jahrlich fiir
die Lander Mehrkosten in Hohe von rund 24,5 Millionen Euro, fiir die gesetzliche
Krankenversicherung 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 hei3t um rund 1 Million Euro jahrlich, gemindert.
Insoweit verbleiben bei der sozialen Pflegeversicherung Belastungen von rund 9
Millionen Euro.

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

Fiir die gesetzliche Krankenversicherung:

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

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

E. Erfillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fur Blrgerinnen und Biirger

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

E.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft

Durch die Anderung im SGB V, nach denen der G-BA anwendungsbegleitenden
Datenerhebungen bei Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung selte-
ner Leiden und von Arzneimitteln mit bedingter Zulassung anordnen kann, ent-
steht den pharmazeutischen Unternehmern im Durchschnitt ein jahrlicher Erfiil-
lungsaufwand von 1,1 Millionen Euro.
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Dariiber hinaus entstehen der Wirtschaft fiir die Melde- und Dokumentations-
pflichten fiir nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige ATMP ein jéhrlicher
Erfiillungsaufwand von rund 1,44 Millionen Euro und ein einmaliger Umstel-
lungsaufwand in Hohe von 162 000 Euro.

Die weiteren Regelungen in diesem Gesetzentwurf, die Erfiillungsaufwand ver-
andern, der (zurzeit) nicht quantifizierbar ist, werden im allgemeinen Teil der Be-
griindung im Einzelnen beschrieben.

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

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

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

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Durch die Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters (fachlich-inhaltlich
und technisch) entsteht dem Paul-Ehrlich-Institut ein einmaliger Erfiillungsauf-
wand in H6he von rund 1 Million Euro.

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

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

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

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

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

F. Weitere Kosten

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



juris Lex QS
13052024 ()



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -7- Drucksache 19/8753

BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 27. Marz 2019
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Wolfgang Schauble
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen
Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufihren.
Federfihrend ist das Bundesministerium flr Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Absatz 1 NKRG ist
als Anlage 2 beigefigt.

Der Bundesrat hat in seiner 975. Sitzung am 15. Marz 2019 gemaf Artikel 76 Absatz 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3 ersichtlich

Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in der
als Anlage 4 beigefiigten Gegendul3erung dargelegt.

Mit freundlichen Grif3en

Dr. Angela Merkel
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung’

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

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

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe zu § 6 wird wie folgt gefasst:
»§ 6 Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verordnungserméichtigungen®.

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

,.Zehnter Abschnitt

Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken®.

c) Die Angabe zu § 62 wird wie folgt gefasst:
,»3 62 Organisation®.
d) Nach der Angabe zu § 63i wird folgende Angabe zu § 63j eingefligt:

,»§ 63j Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person fiir nicht zulassungs- oder ge-
nehmigungspflichtige Arzneimittel flir neuartige Therapien®.

e) Die bisherige Angabe zu § 63j wird die Angabe zu § 63k.
f)  Folgende Angabe zur Anlage wird angefiigt:
»Anlage zu § 6.
2. § 6 wird wie folgt gefasst:

»§ 6
Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verordnungserméachtigungen

(1) Esistverboten, ein Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei anderen anzuwenden,
wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 angeordneten Be-
stimmung iiber die Verwendung von Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinden, die in der An-
lage genannt sind, zuwidergehandelt wird.

Dieses Gesetz dient der Durchfithrung der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergdnzung der
Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerkmale
auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1).
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(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit (Bundesministerium) wird erméchtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung der in der Anlage genannten Stoffe, Zubereitun-
gen aus Stoffen oder Gegenstdnde bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschrinken
oder zu verbieten, soweit es zur Verhiitung einer Gefadhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier (Risi-
kovorsorge) oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates weitere Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinde in die Anlage aufzunehmen, soweit es zur
Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefidhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist. Durch Rechtsverordnung nach Satz 1 sind Stoffe, Zube-
reitungen aus Stoffen oder Gegensténde aus der Anlage zu streichen, wenn die Voraussetzungen des Satzes 1
nicht mehr erfiillt sind.

(4) Die Rechtsverordnungen nach den Absétzen 2 und 3 werden vom Bundesministerium fiir Erndh-
rung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, sofern es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

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

3. In§ 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 werden vor dem Komma am Ende die Worter ,,oder mit der Abkiirzung
»verw. bis“ eingefligt.

4. § 13 Absatz 2b Satz 2 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 1 wird das Wort ,,sowie* durch ein Komma ersetzt.
b) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma und das Wort ,,sowie* ersetzt.
c) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

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

5. In § 20d Satz 1 werden die Worter ,,oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugt ist“ gestri-
chen.

6. §2la Absatz 7 Satz 4 wird wie folgt gedndert:

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

b) In Nummer 8 wird nach dem Wort ,,Aufbewahrung das Wort ,,und*“ durch das Wort ,,oder* ersetzt.
7. Dem § 32 Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

»Satz 1 gilt entsprechend, 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
gefilschtes Arzneimittel handelt.*

8.  § 34 Absatz le wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 3 wird angefligt:

3. Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller, der oder die vom Arz-
neimittelhersteller oder einer von ihm vertraglich beauftragten Person nach § 22 Absatz 2 Satz 1
Nummer 8 vor Ort {iberpriift wurde oder wurden.*
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9.

10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

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

aa) InSatz 1 werden die Worter ,,nach Anhérung von Sachverstidndigen® gestrichen und wird das Wort
,,mit“ durch das Wort ,,ohne* ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Das Bundesministerium kann diese Erméichtigung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates auf die zustindige Bundesoberbehdrde iibertragen.*

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* eingefiigt.

In § 42b Absatz 3 Satz 4 werden die Worter ,,nach § 4a des Bundesdatenschutzgesetzes einwilligender Priif-
arzte* durch das Wort ,,Priifarzten‘ ersetzt.

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

»(3a) Abweichend von den Absétzen 1 bis 3 diirfen drztliche Einrichtungen, die auf die Behandlung von
Gerinnungsstorungen bei Himophilie spezialisiert sind, in ihren Rdumlichkeiten einen Vorrat an Arzneimit-
teln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie fiir den unvorhersehbaren und drin-
genden Bedarf (Notfallvorrat) bereithalten. Im Rahmen der Notfallversorgung darf ein himostaseologisch
qualifizierter Arzt Arzneimittel aus dem Notfallvorrat nach Satz 1 an Patienten oder Einrichtungen der Kran-
kenversorgung abgeben.*

§ 47 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 Buchstabe a werden die Worter ,,oder gentechnologisch hergestellte Blutbestandteile, die,
soweit es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen handelt, von dem hdmostaseologisch qualifizierten
Arzt im Rahmen der érztlich kontrollierten Selbstbehandlung von Blutern an seine Patienten abgegeben
werden diirfen* durch die Worter ,,mit Ausnahme von Gerinnungsfaktorenzubereitungen® ersetzt.

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

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

§ 48 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Sidtze 2 und 3 werden aufgehoben.

bb) In dem neuen Satz 2 werden die Worter ,,und Satz 2 gelten* durch das Wort ,,gilt” ersetzt.
b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,,Satz 5° durch die Angabe ,,Satz 3 ersetzt.

bb) In Nummer 7 wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt.

cc) Nummer 8 wird aufgehoben.

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

In § 53 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 36 Abs. 1,* gestrichen.
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18.

19.

20.

21.

Die Uberschrift des Zehnten Abschnitts wird wie folgt gefasst:

,,Zehnter Abschnitt

Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken®.

§ 62 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»$ 62
Organisation®.
b) Nach Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»Insbesondere koordiniert sie Mafinahmen bei Riickrufen von Arzneimitteln und im Zusammenhang
mit Qualitdtsméngeln bei Wirkstoffen.*

Nach § 631 wird folgender § 63j eingefligt:

»§ 63]

Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person fiir nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtige Arzneimittel fiir neuartige Therapien

(1) Die behandelnde Person, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel flir neu-
artige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat Unterlagen tiber alle Verdachtsfille von Nebenwirkun-
gen zu fiihren und unverziiglich jeden Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung der zustdndigen
Behorde elektronisch anzuzeigen. Die Anzeige muss alle notwendigen Angaben enthalten, 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 zustiandige Bundesoberbehdrde gibt das fiir die Anzeige zu verwendende Formular auf ihrer Internetseite
bekannt.

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

(3) Die zustidndige Behorde leitet die Anzeigen und Meldungen nach den Absdtzen 1 und 2 unverziig-
lich an die zustindige Bundesoberbehorde weiter.

(4) Auf Verlangen der zustdndigen Behorden der Lander oder des Bundes muss die behandelnde Per-
son weitere Informationen fiir die Beurteilung der Risiken des angewendeten Arzneimittels, einschlieBlich
eigener Bewertungen, unverziiglich und vollstindig tibermitteln.*

Der bisherige § 63j wird § 63k.
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22. § 64 wird wie folgt gedndert:

23.

a)

b)

¢)

d)

In Absatz 1 Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,oder die einen Datenspeicher einrichten
oder verwalten, der zum Datenspeicher- und -abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung
(EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergdnzung der Richtlinie 2001/83/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen iiber die Sicher-
heitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) gehort*
eingefligt.

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,Unangemeldete Inspektionen konnen insbesondere erforderlich sein

1. bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffalschungen,

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

3. im Rahmen der Uberwachung der Arzneimittelherstellung nach § 35 der Apothekenbetriebsord-
nung und der Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung fiir Apotheken.*

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

In Absatz 3h Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,oder die einen Datenspeicher einrich-
ten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und -abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verord-
nung (EU) 2016/161 gehort™ eingefiigt.

Nach Absatz 3j wird folgender Absatz 3k eingefiigt:

,»(3k) Die zustindige Behorde informiert die zustdndige Bundesoberbehorde tliber geplante Inspek-
tionen bei Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen in Drittstaaten. Angehorige der zustidndigen
Bundesoberbehorde kdnnen an solchen Inspektionen als Sachverstindige teilnehmen.*

In Absatz 4 Nummer 2 wird nach dem Wort ,,Verpackung® ein Komma und das Wort ,,Abrechnung*
eingefiigt und wird nach den Wortern ,,der Arzneimittel* ein Komma und werden die Worter ,,der Wirk-
stoffe und anderer zur Arzneimittelherstellung bestimmter Stoffe* eingefiigt.

§ 67 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

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

In Absatz 6 Satz 2 und 5 wird jeweils nach dem Wort ,,Arztnummer* ein Komma und werden die Wor-
ter ,,der Betriebsstittennummer und der Praxisadresse® eingefiigt.

Folgender Absatz 9 wird angefiigt:

»(9) Wer nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige Therapien bei
einem Patienten anwendet, hat dies der zustindigen Bundesoberbehdrde gemidB den Sétzen 2 und 3
anzuzeigen. Die Anzeige ist innerhalb 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,



Drucksache 19/8753 ~14- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

24.

25.

26.

27.

28.

29.

die Art der Anwendung,

6
7. den Nachweis, dass die behandelnde Person zur Herstellung des Arzneimittels berechtigt ist,
8. Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des Patienten, der mit dem Arzneimittel behandelt wurde,
9. den Tag der Behandlung oder den Zeitraum der Behandlung und

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

Die zusténdige Bundesoberbehdrde gibt das fiir die Anzeige zu verwendende Formular auf ihrer Inter-
netseite bekannt.

§ 68 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

b) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
c) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

,»3. Uber Riickrufe von Arzneimitteln und MalBnahmen im Zusammenhang mit Qualitdtsmangeln bei
Wirkstoffen zu informieren, die zu einem Versorgungsmangel mit Arzneimitteln fiihren kénnen.*

§ 69 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 3, 4 und 5 wird aufgehoben.

b) In Absatz la Satz 4 wird nach dem Wort ,,Nummer* die Angabe ,,2,* eingefiigt.
c) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

,(1b) Bei anderen als den in Absatz 1a Satz 1 genannten Arzneimitteln kann die zustéindige Bun-
desoberbehorde im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a und 4 den Riickruf eines Arzneimittels
anordnen, sofern ihr Téatigwerden zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum Schutz
der Umwelt geboten ist. Absatz 1a Satz 3 gilt entsprechend. Erfolgt der Riickruf nach Satz 1 im Zusam-
menhang mit MaBnahmen nach den §§ 28, 30, 31 Absatz 4 Satz 2 oder nach § 32 Absatz 5, ist die Ent-
scheidung der zustdndigen Bundesoberbehdrde sofort vollziehbar. Soweit es sich bei Arzneimitteln
nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 um solche handelt, die fiir die Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
beschrinkt sich die Anwendung des Arzneimittels auf den bestimmungsgeméaBen Gebrauch.*

d) In Absatz 4 wird die Angabe ,,Absatzes 1 Satz 3“ durch die Angabe ,,Absatzes 1b Satz 1“ersetzt.
Dem § 77a Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,»Die zustindigen Bundesoberbehorden und die zustidndigen Behorden machen die Erkldrungen nach Satz 2
offentlich zugénglich.*

§ 95 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

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

§ 96 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

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

§ 97 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Nummer 7 wird wie folgt geédndert:

aa) In Buchstabe b wird vor dem Wort ,,oder” ein Komma und werden die Worter ,,§ 67 Absatz 6
Satz 1 eingefligt.
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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 2¢ wird folgender Absatz 2d eingefiigt:

,»(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommis-
sion vom 2. Oktober 2015 zur Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen {iber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpa-
ckung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) verstof3t, indem er vorsétzlich oder
fahrléssig

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

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

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

5. entgegen Artikel 37 Buchstabe d nicht fiir die Warnung einer zustidndigen Behorde, der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur oder der Kommission sorgt.*

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,,24¢* durch die Angabe ,,24d" ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden nach der Angabe ,,Buchstabe c,” die Worter ,,Nummer 24c und 31 einge-
fiigt.

30. Folgende Anlage wird angefiigt:

»Anlage zu § 6
Aflatoxine
Ethylenoxid
Farbstoffe
Frischzellen

Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstiinde tierischer Herkunft mit dem Risiko der Ubertragung
transmissibler spongiformer Enzephalopathien®.

Artikel 2
Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

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

1. In Absatz 1 Satz 9 wird die Angabe ,,5 und 7“ durch die Angabe ,,6* ersetzt.
2. In Absatz 3b wird die Angabe ,,und 7 durch die Angabe ,,und 6 ersetzt.
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Artikel 3
Anderung des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Das Vierte Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016
(BGBL. I S. 3048) wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 2 wird wie folgt geéndert:

a) InNummer 2 Buchstabe a wird in § 4 Absatz 23 nach der Angabe ,,S. 1*“ ein Semikolon und die Angabe
,»L 311 vom 17.11.2016, S. 25% eingefiigt.

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

»(2a) Soweit es zur ordnungsgemdBen Erfiillung ihrer Aufgaben nach der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 und nach dem Arzneimittelgesetz erforderlich ist, konnen sich die registrierten Ethik-
Kommissionen untereinander und mit den fiir den Vollzug des Arzneimittelgesetzes zustéindigen Be-
horden und Stellen die fiir diese Aufgaben erforderlichen personenbezogenen Daten der Priifer und
anderer an der Durchfiihrung der klinischen Priifung mitwirkender Personen im Sinne des Artikels 49
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 iibermitteln.*

2. Artikel 10 wird wie folgt gefasst:

»Artikel 10
Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

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

Satz 1 gilt nicht, soweit die Stoffe und Zubereitungen aus diesen Stoffen zur Farbung ausschliefSlich in Arz-
neimitteln verwendet werden, die in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 {iber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln
und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABIL. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016,
S. 25) fallen.

Artikel 4
Anderung der Arzneimittel-Sachverstindigenverordnung

Die Arzneimittel-Sachverstidndigenverordnung vom 2. Januar 1978 (BGBI. I S. 30), die zuletzt durch Arti-
kel 46 des Gesetzes vom 29. Mérz 2017 (BGBI. I S. 626) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 Satz 1 Nummer 1 wird aufgehoben.
2. § 2 Absatz 1 wird aufgehoben.
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Artikel 5
Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

§ 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. I S. 3031), die zuletzt durch

Artikel 10 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3048) gedndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

,»(1) Bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes diirfen iiber

die in § 55 Absatz 8 des Arzneimittelgesetzes genannten Voraussetzungen hinaus zur Farbung nur solche Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen verwendet werden, die

1.

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

den jeweiligen Anforderungen an die Reinheit nach dem Anhang der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der
Kommission vom 9. Mérz 2012 mit Spezifikationen fiir die in den Anhingen II und I1I der Verordnung (EG)
Nr. 1333/2008 des Europidischen Parlaments und des Rates aufgefiihrten Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L
83 vom 22.3.2012, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2018/1481 (ABI. L 251 vom 5.10.2018,
S. 13) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung entsprechen.*

Artikel 6
Anderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007 (BGBI. I S. 2169), das

zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. I S. 2757) gedndert worden ist, wird wie folgt
geédndert:

1.
2.

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

a) InAbsatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von
Héamostasestorungen® durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie® ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,Plasmaproteine im Sinne von Absatz 1 durch die Worter ,,Arz-
neimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie* ersetzt.

c) Absatz 2a wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gerinnungsfaktorenzubereitungen durch den Hamophiliepatienten*
durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie durch den Patienten” ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Hdmophiliepatienten* durch das Wort ,,Patienten” ersetzt.

d) In Absatz 3a werden die Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von Absatz 1 durch die Worter ,,Arznei-
mitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie® ersetzt.

In § 15 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1 durch die Worter
»Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hadmophilie® ersetzt.
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4. § 16 wird wie folgt gedndert:

a) InAbsatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von
Héamostasestorungen® durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Himophilie“ ersetzt.

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

5. In § 18 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1 durch
die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie® ersetzt.

6. § 21 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1 durch die Worter
»~Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hadmophilie* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1* durch die Worter
»Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie™ ersetzt.

cc) In Satz 3 wird die Angabe ,,Satz 2 durch die Worter ,,den Sdtzen 1 und 2* ersetzt und werden die
Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1 durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spe-
zifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie* ersetzt.

b) Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,angeborenen Hamostasestorungen* durch die Worter ,,Gerinnungs-
storungen bei Hadmophilie“ ersetzt und wird das Wort ,,Gerinnungsfaktorenzubereitungen* durch
die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie*
ersetzt.

bb) In Satz 4 wird das Wort ,,Gerinnungsfaktorenzubereitungen durch die Worter ,,Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie“ ersetzt.

7. § 21a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 4 werden die Worter ,,angeborenen Hédmostasestorungen durch die Worter ,,Gerin-
nungsstorungen bei Himophilie* ersetzt.

bb) In Nummer 5 werden die Worter ,,angeborener Himostasestdrungen* durch die Worter ,,der Ge-
rinnungsstorungen bei Hamophilie® ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz4 Nummer 1 und 5 werden jeweils die Worter ,,angeborenen Hamostasestérungen™
durch die Worter ,,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie™ ersetzt.

c) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,angeborener Himostasestorung* durch die Worter ,,Gerinnungs-
storungen bei Himophilie* ersetzt.

8. § 32 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 2 wird das Komma am Ende durch das Wort ,,oder* ersetzt.
bb) Nummer 3 wird aufgehoben.

b) 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. I S. 3737), die zuletzt durch
Artikel 6 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBIL. I S. 2757) geédndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz 2 Nummer 6 und 7 werden jeweils die Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1 des
Transfusionsgesetzes® durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen
bei Hamophilie* ersetzt.

2. In Absatz 3 Nummer 4 werden die Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1 des Transfusions-
gesetzes™ durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamo-
philie* ersetzt.

3. Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 Buchstabe b werden die Worter ,,angeborenen Hamostasestorung* durch die Worter ,,Ge-
rinnungsstérung bei Haimophilie* und die Worter ,,Gerinnungsfaktorenzubereitungen® durch die Worter
»Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hadmophilie* ersetzt.

b) In Nummer 4 werden die Worter ,,angeborenen Hamostasestorungen® durch die Worter ,,Gerinnungs-
storungen bei Himophilie* und die Worter ,,Gerinnungsfaktorenzubereitungen® durch die Worter ,,Arz-
neimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie* ersetzt.

Artikel 8
Anderung des Betiiubungsmittelgesetzes

In § 1 Absatz4 des Betdubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994
(BGBI. IS. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. I S. 1078) gedndert worden
ist, werden nach den Wortern ,,in ihrer jeweils fiir die Bundesrepublik Deutschland verbindlichen Fassung® die
Woérter ,,oder auf Grund von Anderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates vom 25.
Oktober 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften tiber die Tatbestandsmerkmale strafbarer Handlungen und
die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels (ABL L 335 vom 11.11.2004, S. 8), der durch die Richtlinie
(EU) 2017/2103 (ABL L 305 vom 21.11.2017, S. 12) gedndert worden ist,” eingefiigt.

Artikel 9
Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes

In § 19 Absatz 5 des Grundstoffiiberwachungsgesetzes vom 11. Marz 2008 (BGBL. I S. 306), das zuletzt
durch Artikel 6 Absatz 7 des Gesetzes vom 13. April 2017 (BGBL. 1 S. 872) gedndert worden ist, wird die Angabe
,»21. September 2016 durch die Angabe ,,7. Juli 2018 ersetzt.
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Artikel 10
Anderung des Pflegeberufegesetzes

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

,,Die Anrechnung nach Satz 1 erfolgt nicht fiir Personen im ersten Ausbildungsdrittel.*

Artikel 11
Anderung des Medizinproduktegesetzes

§ 21 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. I
S. 3146), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBL 1 S. 2757) geéndert worden ist, wird
wie folgt gefasst:

»$ 21
Besondere Voraussetzungen zur klinischen Priifung

(1) Auf eine klinische Priifung bei einer Person, die an einer Krankheit leidet, zu deren Behebung das zu
priifende Medizinprodukt angewendet werden soll, ist § 20 Absatz 1 bis 3 unter MaB3gabe der Absétze 2 bis 5
anzuwenden.

(2) Die klinische Priifung darf nur durchgefiihrt werden, wenn die Anwendung des zu priifenden Medizin-
produktes 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 Priifung darf auch bei einer Person, die geschiftsunfahig oder in der Geschiftsfahigkeit
beschrinkt ist, durchgefiihrt werden. Sie bedarf der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters. Daneben bedarf es
auch der Einwilligung des Vertretenen, wenn er in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Priifung einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen.

(4) Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur wirksam, wenn dieser durch einen Arzt, bei fiir die
Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch durch einen Zahnarzt, iiber Wesen, Bedeutung und Tragweite
der klinischen Priifung aufgekldrt worden 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 erforderlich
ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern und
eine Erklarung iiber die Einwilligung nicht herbeigefiihrt werden kann.

(5) Die Einwilligung des Kranken oder des gesetzlichen Vertreters ist auch wirksam, wenn sie miindlich
gegeniiber dem behandelnden Arzt, bei fiir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch gegeniiber
dem behandelnden Zahnarzt, in Gegenwart eines Zeugen abgegeben wird, der auch bei der Information der be-
troffenen Person einbezogen war. Der Zeuge darf keine bei der Priifstelle beschéftigte Person und kein Mitglied
der Priifgruppe sein. Die miindlich erteilte Einwilligung ist entweder schriftlich oder elektronisch zu dokumen-
tieren, zu datieren und von dem Zeugen zu unterschreiben. Bei elektronischer Dokumentation erfolgt die Unter-
schrift durch eine qualifizierte elektronische Signatur gemif der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Europaii-
schen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 iiber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste fiir
elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und zur Authebung der Richtlinie 1999/93/EG (ABI. L 257 vom
28.8.2014, S. 73; L 23 vom 29.1.2015, S. 19).
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1.

2.

Artikel 12

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

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

§ 31 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Eigenschaft als Verbandmittel entfdllt nicht, wenn ein Gegenstand ergédnzend weitere Wir-
kungen entfaltet, die ohne pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise
im menschlichen K&rper der Wundheilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde feucht
hélt, reinigt, geruchsbindend oder antimikrobiell ist.*

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

Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze angefligt:

,,Muss fiir ein Arzneimittel auf Grund eines Arzneimittelriickrufs oder einer von der zustindigen Be-
horde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit erneut ein Arzneimittel verordnet wer-
den, so ist die erneute Verordnung zuzahlungsfrei. Eine bereits geleistete Zuzahlung fiir die erneute
Verordnung ist dem Versicherten auf Antrag von der Krankenkasse zu erstatten.*

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)
ee)

ff)

In Satz 3 werden nach der Angabe ,,§ 37b die Worter ,,oder im unmittelbaren Anschluss an eine
Behandlung mit einer Leistung nach Satz 1 im Rahmen eines stationdren Krankenhausaufenthalts®
eingefligt.

Nach Satz 3 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsirztin oder eines Vertragsarz-
tes zu erbringen sind, bei denen allein die Dosierung eines Arzneimittels nach Satz 1 angepasst
wird oder die einen Wechsel zu anderen getrockneten Bliiten oder zu anderen Extrakten in stan-
dardisierter Qualitit anordnen, bediirfen keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2. Bei einer ver-
tragsérztlichen Verordnung nach Satz 4 besteht der Anspruch nach Satz 1 auch, ohne dass die Vo-
raussetzung nach Satz 1 Nummer 1 erfiillt ist.*

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 ersetzt.
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 ersetzt.

§ 35a wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

In Satz 9 werden die Worter ,,erstmals innerhalb eines Monats nach Inkrafttreten der Rechtsver-
ordnung*® gestrichen.
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b)

bb) In Satz 11 wird im ersten Halbsatz nach dem Wort ,,Leiden” die Angabe ,,(ABL L 18 vom
22.1.2000, S. 1)* eingefiigt und werden im zweiten Halbsatz nach dem Wort ,,miissen* die Worter
,,vorbehaltlich eines Beschlusses nach Absatz 3b* eingefiigt.

cc) Satz 12 wird wie folgt gefasst:

,,Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 11 mit der gesetzlichen Krankenversicherung
zu Apothekenverkaufspreisen sowie auBBerhalb der vertragsirztlichen Versorgung einschlielich
Umsatzsteuer in den letzten zw6lf Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, so hat
der pharmazeutische Unternehmer innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3 zu iibermitteln und darin
den Zusatznutzen gegeniiber der zweckmaBigen Vergleichstherapie abweichend von Satz 11 nach-
zuweisen.*

dd) In Satz 13 werden die Worter ,,nach Satz 11 durch die Worter ,,nach Satz 12° ersetzt und werden
nach den Wortern ,,§ 84 Absatz 5 Satz 4 die Worter ,,sowie durch geeignete Erhebungen® einge-
fiigt.

ee) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

»Zu diesem Zweck teilt der pharmazeutische Unternehmer dem Gemeinsamen Bundesausschuss
auf Verlangen die erzielten Umsétze des Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversicherung
auBlerhalb der vertragsérztlichen Versorgung mit. Abweichend von Satz 11 kann der pharmazeu-
tische Unternehmer fiir Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verord-
nung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, dem Gemeinsamen Bundesausschuss unwiderruflich an-
zeigen, dass eine Nutzenbewertung nach Satz 2 unter Vorlage der Nachweise nach Satz 3 Num-
mer 2 und 3 durchgefiihrt werden soll.*

Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefiigt:

,»(3b) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei den folgenden Arzneimitteln vom pharmazeuti-
schen Unternehmer innerhalb einer angemessenen Frist die Vorlage anwendungsbegleitender Datener-
hebungen oder Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung fordern:

1.  bei Arzneimitteln, deren Inverkehrbringen nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 oder Ab-
satz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 31.
Miirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur
(ABL. 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) gedndert worden ist, genehmigt wurde, sowie

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

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Befugnis zur Verordnung eines solchen Arzneimittels zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung auf solche Vertragsérzte oder zugelassene Krankenhduser
beschrinken, die an der geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung mitwirken. Die néheren
Vorgaben an die Dauer, die Art und den Umfang der Datenerhebung oder die Auswertung, einschliel3-
lich der zu verwendenden Formate, werden vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmt. Das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich-Institut sind vor Erlass einer
MaBnahme nach Satz 1 zu beteiligen. Das Néahere zum Verfahren der Anforderung von anwendungs-
begleitenden Datenerhebungen oder von Auswertungen, einschlieBlich der Beteiligung nach Satz 4, re-
gelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung. Die gewonnenen Daten und die
Verpflichtung zur Datenerhebung sind in regelmifBigen Abstidnden, mindestens jedoch jahrlich, vom
Gemeinsamen Bundesausschuss zu {iberpriifen. Fiir Beschliisse nach den Sétzen 1 und 2 gilt Absatz 3
Satz 4 bis 6 entsprechend.”
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c) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,,Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei, zur Planung klinischer Priifun-
gen oder zu anwendungsbegleitenden Datenerhebungen soll unter Beteiligung des Bundesinstituts
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden. Zu Fragen der
Vergleichstherapie sollen unter Beachtung der Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse des pharma-
zeutischen Unternehmers die wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften schriftlich betei-
ligt werden.*

bb) Nach dem neuen Satz 5 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

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

3. Dem § 82 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Inden Vertrdgen ist ebenfalls das Néhere zur erneuten Verordnung eines mangelfreien Arzneimit-
tels fiir versicherte Personen im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 zu vereinbaren, insbesondere zur Kennzeich-
nung entsprechender Ersatzverordnungen.*

4. In§ 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Anwendungsgebiet, die Worter ,,Verordnungs-
anteile fiir Generika und im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel im Sinne des Artikels 10 Ab-
satz 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fliir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die
zuletzt durch die Verordnung (EU) 2017/745 (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) geéndert worden ist,” einge-
fiigt.

5. § 86 wird wie folgt gefasst:

»§ 86
Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form

Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats] als Bestandteil der Bundesmantelvertrage die notwendigen Regelungen fiir die Verwendung von
Verschreibungen von Leistungen nach § 31 in elektronischer Form. In den Vereinbarungen ist festzulegen,
dass fiir die Ubermittlung der elektronischen Verschreibung Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a
genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen. Die Regelungen miissen vereinbar sein mit den Festle-
gungen des Rahmenvertrags nach § 129 Absatz 4a.*

6. § 92 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 werden nach dem Wort ,,Soziotherapie® die Worter ,,sowie zur Anwen-
dung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes™
eingefligt.

b) In Absatz 3a Satz 1 und 3 werden jeweils die Worter ,,Richtlinien zur Verordnung von Arzneimitteln
nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6° durch die Worter ,,Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zur Verord-
nung von Arzneimitteln und zur Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne von
§ 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes™ ersetzt.

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

»(1a) Muss fiir ein Arzneimittel auf Grund eines Arzneimittelriickrufs oder einer von der zustidndigen
Behorde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit erneut ein Arzneimittel verordnet werden,
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ist die erneute Verordnung des Arzneimittels oder eines vergleichbaren Arzneimittels bei der Wirtschaftlich-
keitspriifung nach § 106 als Praxisbesonderheit zu beriicksichtigen.*

8. § 129 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. Abgabe von preisgiinstigen importierten Arzneimitteln, wenn deren fiir den Versicherten
maBgeblicher Abgabepreis unter Beriicksichtigung der Abschldge nach § 130a Absatz 1, 1a,
2, 3a und 3b um den folgenden Prozentwert oder Betrag niedriger ist als der Abgabepreis
des Bezugsarzneimittels:

a) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis bis einschlieBlich 100 Euro: mindes-
tens 15 Prozent niedriger,

b) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von iiber 100 Euro bis einschlieBlich
300 Euro: mindestens 15 Euro niedriger,

¢) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von iiber 300 Euro: mindestens 5 Pro-
zent niedriger;

in dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 kénnen Regelungen vereinbart werden, die zusétzli-
che Wirtschaftlichkeitsreserven erschlieflen,*.

bb) Folgender Satz wird angefligt:

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

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

,Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
fiir die drztliche Verordnung unverziiglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsfor-
men und von im Wesentlichen gleichen biologischen Arzneimitteln im Sinne des Artikels 10 Ab-
satz 4 der Richtlinie 2001/83/EG unter Beriicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.*

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,erstmals bis zum 30. September 2014 gestrichen.
cc) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,Die Hinweise zur Austauschbarkeit von im Wesentlichen gleichen biologischen Arzneimitteln
sind erstmals bis zum ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats des Inkrafttretens dieses Ge-
setzes nach Artikel 22 Absatz 1 sowie der Jahreszahl des ersten auf das Inkrafttreten folgenden
Jahres] zu bestimmen.*

Nach Absatz 4 werden die folgenden Absétze 4a und 4b eingefiigt:

,»(4a) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die notwendigen Regelungen fiir die Verwen-
dung von Verschreibungen von Leistungen nach § 31 in elektronischer Form zu treffen. Es ist festzule-
gen, dass fiir die Ubermittlung der elektronischen Verschreibung Dienste der Telematikinfrastruktur
nach § 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfiigung stehen. Die Regelungen miissen vereinbar sein
mit den Festlegungen der Bundesmantelvertrage nach § 86.

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



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -25- Drucksache 19/8753

10.

d)

Nach Absatz 5c wird folgender Absatz 5d eingefiigt:

,»(5d) Fiir Leistungen nach § 31 Absatz 6 vereinbaren die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen die Apothekenzuschlige fiir die Abgabe als Stoff und fiir Zubereitungen aus
Stoffen gemaB der auf Grund des § 78 des Arzneimittelgesetzes erlassenen Rechtsverordnung. Die Ver-
einbarung nach Satz 1 ist bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiin-
dung 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 ent-
sprechend. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Krankassen kénnen auch von Arznei-
mittelgroBhédndlern und Arzneimittelimporteuren Nachweise iiber die Abnehmer, die abgegebenen
Mengen und die vereinbarten Preise fiir Leistungen nach § 31 Absatz 6 verlangen.*

§ 130a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 3a wird folgender Satz angefiigt:

,,Fur Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie gilt Satz 1 mit
der Maligabe, dass der Preisstand des ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Ver-
kiindung 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 Sicherstellung einer bedarfs-
gerechten Versorgung der Versicherten zu beriicksichtigen.*

Absatz 8a wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,einheitlich und gemeinsam® gestrichen.
bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Vereinbarungen nach Satz 1 miissen von den Landesverbidnden der Krankenkassen und den Er-
satzkassen gemeinsam und einheitlich geschlossen werden.*

§ 130b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,,Fur Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regelmifBig nach Ablauf der
vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist zur Durchfithrung einer anwendungsbegleitenden
Datenerhebung und nach erneutem Beschluss iiber 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 Quantifizierung des Zusatznutzens
belegen lésst, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der in angemessenem Umfang zu geringeren
Jahrestherapiekosten fiihrt als der zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen kann auch vor Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist eine
Neuverhandlung des Erstattungsbetrags nach MalB3gabe der Sitze 7 und 8 verlangen, wenn der Gemein-
same Bundesausschuss im Rahmen der Uberpriifung nach § 35a Absatz 3b Satz 6 zu dem Ergebnis
kommt, dass die Datenerhebung

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

2. aus sonstigen Griinden keine hinreichenden Belege zur Neubewertung des Zusatznutzens erbrin-
gen wird.“

Absatz 7a wird wie folgt gefasst:

,»(7a) Fiir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie, fiir die
ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 vereinbart oder nach Absatz 4 festgesetzt wurde, kann die Verein-
barung oder der Schiedsspruch von jeder Vertragspartei innerhalb von drei Monaten nach dem ... [ein-
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11.

12.

setzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] gekiin-
digt werden, auch wenn sich das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht im Verkehr
befindet. Im Fall einer Kiindigung nach Satz 1 ist unverziiglich erneut ein Erstattungsbetrag nach Ab-
satz 3 zu vereinbaren.*

c) Absatz 9 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 4 werden die Worter ,,Satz 5 und 6° durch die Worter ,,Satz 5 bis 8 ersetzt.
bb) In Satz 7 wird die Angabe ,,Satz 5 durch die Angabe ,,Satz 6* ersetzt.

Nach § 130c wird folgender § 130d eingefiigt:

»§ 130d
Preise fiir Arzneimittel zur Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hadmophilie

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

(2) Die Krankenkassen haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiir Arzneimittel zur spe-
zifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages
des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fiir die Jahre 2017 und 2018 die Preise und die
dazugehdrigen Mengen zu melden, die bisher im Direktbezug tiber den pharmazeutischen Unternehmer nach
§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes abgerechnet wurden.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen priift den vom pharmazeutischen Unternehmer ge-
meldeten Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 unter Beriicksichtigung der von den Krankenkassen nach Ab-
satz 2 gemeldeten Daten auf Plausibilitit. Kann die Plausibilitdt des gemeldeten Herstellerabgabepreises
nicht festgestellt werden oder kommt ein pharmazeutischer Unternehmer seiner Verpflichtung nach Absatz 1
nicht nach, setzt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen den mengengewichteten arithmetischen Mit-
telwert unter Beriicksichtigung der Daten nach Absatz 2 als Herstellerabgabepreis fest. Dem pharmazeuti-
schen Unternehmer ist zuvor Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Nahere regelt der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene.

(4) Der Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 oder Absatz 3 gilt ab dem ... [einsetzen: Datum des letz-
ten Tages des zwdlften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]. Klagen gegen die Festsetzung nach
Absatz 3 haben keine aufschiebende Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt.

Nach § 131 wird folgender § 131a eingefiigt:

»$ 131a
Ersatzanspriiche der Krankenkassen

(1) Istein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse abgegebenes Arzneimittel mangelhaft und erfolgt
aus diesem Grund ein Arzneimittelriickruf oder eine von der zustindigen Behorde bekannt gemachte Ein-
schrankung der Verwendbarkeit des Arzneimittels, gehen die in § 437 des Biirgerlichen Gesetzbuchs be-
zeichneten Rechte des Abgebenden gegen seinen Lieferanten auf die Krankenkasse iiber, soweit diese dem
Abgebenden fiir die Abgabe des Arzneimittels eine Vergiitung gezahlt hat. Fiir den Riicktritt, die Minderung
oder den Schadensersatz bedarf es einer sonst nach § 323 Absatz 1 des Biirgerlichen Gesetzbuchs oder § 281
Absatz 1 Satz 1 des Biirgerlichen Gesetzbuchs erforderlichen Fristsetzung nicht. Der Abgebende hat seinen
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13.

14.

15.

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 erfor-
derlich mitzuwirken.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den flir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer
und des pharmazeutischen GroBhandels auf Bundesebene die ndheren Einzelheiten fiir die Geltendmachung
und Abwicklung der Ersatzanspriiche der Krankenkassen. In der Vereinbarung kdnnen Pauschbetrige ver-
einbart werden.*

Nach § 132h wird folgender § 132i eingefiigt:

S 132i
Versorgungsvertrage mit Himophiliezentren

Die Krankenkassen oder ihre Landesverbidnde schlieen mit drztlichen Einrichtungen, die auf die Be-
handlung von Gerinnungsstorungen bei Himophilie durch himostaseologisch qualifizierte Arztinnen oder
Arzte spezialisiert sind, oder mit deren Verbinden Vertriige iiber die Behandlung von Versicherten mit Ge-
rinnungsstorungen bei Himophilie. In diesen Vertragen soll die Vergiitung von zusétzlichen, besonderen
arztlichen Aufwendungen zur medizinischen Versorgung und Betreuung von Patientinnen und Patienten mit
Gerinnungsstérungen bei Himophilie, insbesondere fiir die Begleitung und Kontrolle der Selbstbehandlung,
die Dokumentation nach § 14 des Transfusionsgesetzes und die Meldung an das Deutsche Himophilieregis-
ter nach § 21 Absatz 1a des Transfusionsgesetzes sowie fiir die Notfallvorsorge und -behandlung geregelt
werden.*

Dem § 136a wird folgender Absatz 5 angefiigt:

»(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann in seinen Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 6 fiir die vertragsirztliche Versorgung und fiir zugelassene Krankenhiuser Anforderungen an die Qua-
litdt der Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimit-
telgesetzes festlegen. Er kann insbesondere Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitdt regeln, die auch indikationsbezogen oder bezogen auf Arzneimittelgruppen festgelegt werden kon-
nen. Zu den Anforderungen nach den Sétzen 1 und 2 gehdren, um eine sachgerechte Anwendung der Arz-
neimittel fiir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes zu sichern, insbeson-
dere

1.  die notwendige Qualifikation der Leistungserbringer,
2. strukturelle Anforderungen und
3. Anforderungen an sonstige MaBinahmen der Qualitdtssicherung.

Soweit erforderlich erldsst der Gemeinsame Bundesausschuss die notwendigen Durchfiihrungsbestimmun-
gen. § 136 Absatz 2 und 3 gilt entsprechend. Vor der Entscheidung iiber die Richtlinien nach Satz 1 ist dem
Paul-Ehrlich-Institut Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahme ist in die Entscheidung
einzubeziehen. Arzneimittel fiir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes
diirfen ausschlieBlich von Leistungserbringern angewendet werden, die die vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss beschlossenen Mindestanforderungen nach den Sitzen 1 bis 3 erfiillen.*

Dem Wortlaut des § 1371 Absatz 3 werden die folgenden Sitze vorangestellt:

»~Kommt eine der Vereinbarungen nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zustande, erldsst das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit nach Fristablauf die Vorgaben nach Absatz 1 Satz 1 bis 9 durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 konnen Mitteilungspflichten der
Krankenhéuser zur Ermittlung der pflegesensitiven Bereiche sowie Regelungen zu Sanktionen fiir den Fall
geregelt werden, dass ein Krankenhaus Verpflichtungen, die sich aus der Rechtsverordnung oder dieser Vor-
schrift ergeben, nicht einhalt.
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16. § 291a wird wie folgt geéndert:
a) Nach Absatz 5c wird folgender Absatz 5d eingefligt:

,»(5d) Bis zum 30. Juni 2020 hat die Gesellschaft fiir Telematik die MaBnahmen durchzufiihren, die
erforderlich sind, damit drztliche Verordnungen fiir apothekenpflichtige Arzneimittel in elektronischer
Form tibermittelt werden konnen. Bei der Durchfiihrung der Mafinahmen nach Satz 1 beriicksichtigt die
Gesellschaft fiir Telematik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und die Ver-
fahren schrittweise auf sonstige &rztliche Verordnungen, Verordnungen von Betdubungsmitteln und
Verordnungen ohne direkten Kontakt zwischen Arzt oder Zahnarzt und Versicherten ausgedehnt wer-
den sollen.*

b) Der bisherige Absatz 5d wird Absatz Se.

17. § 300 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 4 wird angefiigt:

4. die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form fiir die Arzneimittelabrechnung
bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats].

Artikel 13
Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

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

,,Grundlage dafiir sind das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers nach § 4 sowie die aus einer anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch erhobenen oder
gewonnenen Daten. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen oder Dritte mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bestimmungen zum Schutz personen-
bezogener Daten bleiben unberiihrt.*

Artikel 14
Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. I S. 2147), die zuletzt durch Artikel 6 des
Gesetzes vom 4. Mai 2017 (BGBI. I S. 1050) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

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 fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mafigebliche Spitzenor-
ganisation der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen Vereinbarungen iiber die Héhe
des Festzuschlages nach Absatz 1, so ist der vereinbarte Zuschlag abweichend von Absatz 1 bei der Preisbe-
rechnung zu beriicksichtigen. Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstréger, private Krankenversicherungs-
unternehmen oder deren Verbiande mit Apotheken oder deren Verbdnden entsprechende Vereinbarungen
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treffen. Liegt eine Vereinbarung nach Satz 2 nicht vor, kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt
werden.

Artikel 15
Anderung der PackungsgroBenverordnung

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

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

Artikel 16
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

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

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

1. die Werbung fiir Arzneimittel nicht beziehen auf die Erkennung, Verhiitung, Beseitigung oder Linde-
rung der

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

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

Satz 1 Nummer 2 gilt nicht fiir die Werbung fiir In-vitro-Diagnostika gemil3 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 Worter ,,in der Anlage aufgefiihrten ersetzt.

Artikel 17
Anderung des Gesetzes iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde

In § 3 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 16. April 1987 (BGBI. I S. 1225), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 23. Dezember 2016
(BGBL. I S. 3191) geédndert worden ist, wird das Wort ,,mit* durch das Wort ,,ohne* ersetzt.
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Artikel 18
Anderung des Gewebegesetzes

Artikel 7a des Gewebegesetzes vom 20. Juli 2007 (BGBL. 1 S. 1574) wird aufgehoben.

Artikel 19
Anderung des Apothekengesetzes

Nach § 11 Absatz 2 des Apothekengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBL. I S. 1993), das zuletzt durch Artikel 41 des Gesetzes vom 29. Mirz 2017 (BGBI. I S. 626) gedndert wor-
den ist, wird folgender Absatz 2a eingefligt:

»(2a) Abweichend von Absatz 1 sind Absprachen und Vereinbarungen mit einer drztlichen Einrichtung, die
auf die Behandlung von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie spezialisiert ist, zur Organisation des Notfallvorrats
nach § 43 Absatz 3a des Arzneimittelgesetzes sowie zur unmittelbaren Abgabe der Arzneimittel zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie an den anwendenden Arzt zuldssig. Die Organisation des
Notfallvorrats kann auch durch eine Krankenhausapotheke sichergestellt werden; in diesem Fall darf die Kran-
kenhausapotheke im Rahmen der Notfallversorgung Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Himophilie auch an Patienten oder Einrichtungen der Krankenversorgung abgeben.

Artikel 20
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

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

1. In§ 14 Absatz 1 Satz 3 wird vor der Angabe ,,Nummer 5 die Angabe ,,Satz 1 eingefiigt und wird vor dem
Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,soweit es sich um eine patientenindividuell herge-
stellte parenterale Zubereitung handelt, sind zusétzlich zu der Angabe nach Satz 1 Nummer 5 die Bezeich-
nung des Fertigarzneimittels, die Chargenbezeichnung sowie der Name des pharmazeutischen Unternehmers
anzugeben* eingefligt.

2. In § 17 Absatz 6a werden im Satzteil vor der Aufzdhlung die Worter ,,gentechnisch hergestellten Plasma-
proteinen zur Behandlung von Hamostasestorungen** durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen The-
rapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie* ersetzt.
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Artikel 21
Anderung der Arzneimittelhandelsverordnung

Die Arzneimittelhandelsverordnung vom 10. November 1987 (BGBI. I S. 2370), die zuletzt durch Artikel 1
der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. I S. 1080) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 6 Absatz 2 Satz 4 Nummer 2 wird nach den Wortern ,,Blutbestandteile ersetzen® ein Komma und wer-
den die Worter ,,und anderen Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hadmo-
philie eingefiigt.

2. In§ 7 Absatz 3 Satz 2 wird nach den Wortern ,,Blutbestandteile ersetzen ein Komma und werden die Worter
,»und anderen Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie* eingefiigt.

Artikel 22
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absitze 2 bis 5 am Tag nach der Verkiindung 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 Verkiindung dieses Gesetzes sowie der Jahreszahl des ersten auf
die Verkiindung folgenden Jahres] in Kraft.

(4) Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb tritt am ... [einsetzen: Angabe 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 Europdischen Kommission
iiber die Funktionsfdhigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln und zur Authebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom
17.11.2016, S. 25), die durch die Delegierte Verordnung (EU) 2017/1569 (ABIL. L 238 vom 16.9.2017, S. 12)
gedndert worden ist, im Amtsblatt der Européischen Union in Kraft.



Drucksache 19/8753 -32- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Gesetz werden aufgrund von Vollzugserfahrungen im Bereich des Arzneimittelrechts und verschiedener
Vorkommnisse sowie zur Anpassung an européisches Recht Malnahmen fiir mehr Sicherheit in der Arzneimit-
telversorgung getroffen.

Zum einen wird in § 6 des Arzneimittelgesetzes (AMG) die bisherige Rechtsgrundlage fiir Verbotsverordnungen
um strafbewehrte Verbotsnormen ergidnzt und die Erméichtigungen fiir die Rechtsverordnung zum Schutz der
Gesundheit werden erweitert und umgestaltet. Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angefiigt, die die Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen und Gegensténde benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglementiert
sind. Diese Aufzdhlung umfasst beispielsweise Frischzellen. Die gesetzlichen Konkretisierungen erfolgen im Hin-
blick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts. Das Bundesverfassungsgericht hat seine Rechtsprechung
im Hinblick auf sogenannte Blankettstrafnormen mit Beschluss vom 21. September 2016 (2 BvL 1/15) bestétigt.
Blankettstrafhormen entsprechen dann nicht dem Bestimmtheitserfordernis nach Artikel 103 Absatz 2 des Grund-
gesetzes (GG) und — soweit Freiheitsstrafe angedroht wird — in Verbindung mit Artikel 104 Absatz 1 GG, wenn
nicht aus der Blankettstrafnorm selbst die Voraussetzungen der Strafbarkeit und die Art der Strafe fiir den Rechts-
unterworfenen erkennbar sind. Dem Verordnungsgeber darf die Konkretisierung des Straftatbestandes eingerdumt
werden, die Entscheidung, welches Verhalten als Straftat geahndet werden soll, muss aber dem Gesetzgeber iiber-
lassen bleiben (Beschluss des BVerfG vom 21. September 2016, 2 BvL 1/15, Rn 47). Spezifizierungen des Straf-
tatbestandes sind insbesondere dann gerechtfertigt, wenn wechselnde und mannigfaltige Einzelfallregelungen er-
forderlich werden konnen (BVerfGE 75, 329 (342)). Im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsge-
richts werden Anderungen in § 6 AMG (Ermichtigung zum Schutz der Gesundheit) und in den korrespondieren-
den Strafvorschriften (§ 95 Absatz 1 Nummer 2 und § 96 Nummer 2 AMG) sowie im Transfusionsgesetz vorge-
nommen.

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

In letzter Zeit kam es zu Vorkommnissen mit gefélschten und verunreinigten Arzneimitteln. Aus diesem Grund
werden im AMG und im SGB V Anderungen vorgenommen, um zukiinftig Vorkommnisse dieser Art zu vermei-
den. In diesem Zusammenhang werden im AMG unter anderem die Riickrufkompetenzen der zustindigen Bun-
desoberbehorden in Bezug auf Arzneimittel erweitert sowie die Koordinierungsfunktion der zustindigen Bundes-
oberbehorden gestdrkt, um insbesondere in Féllen drohender Versorgungsmiéngel ein zeitnahes und bundesein-
heitliches Vorgehen sicherzustellen. Dariiber hinaus wird in festgelegten Fillen ein gesetzlicher Anspruchsiiber-
gang der Gewihrleistungsanspriiche der Apotheken gegen pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelgrof3-
héandler an die Krankenkassen eingefiihrt, wenn ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen abgegebenes Arz-
neimittel mangelhaft ist. Sofern vom Hersteller bereits mangelhafte Arzneimittel {iber die Lieferkette an Versi-
cherte der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeliefert werden, tritt ein Vermodgensschaden oft nur bei den
Krankenkassen ein. Diese sollen nunmehr durch einen gesetzlichen Forderungsiibergang die Moglichkeit des
Riickgriffs erhalten.

Zudem werden im AMG Anderungen zur Anpassung an europiisches Recht vorgenommen. Die Europiische
Union hat mit der Richtlinie 2011/62/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur An-
derung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich
der Verhinderung des Eindringens von gefélschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABI. L174 vom



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -33- Drucksache 19/8753

1.7.2011, S. 74; ABI. L 238 vom 9.8.2014, S. 31), der sogenannten Filschungsschutzrichtlinie, Grundsétze vor-
gegeben, die das Eindringen von gefalschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette verhindern sollen. Aufgrund
dieser Richtlinie hat die Europdische Kommission am 9. Februar 2016 die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161
der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erginzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung
von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S.1) erlassen, die unter anderem die Modalititen des Daten-
speicher- und -abrufsystems zur Uberpriifung der Echtheit des individuellen Erkennungsmerkmals festlegt. Zur
Sicherstellung der Uberwachung des Datenspeicher- und -abrufsystems durch die zustéindigen Landesbehorden
werden im AMG Anzeige- und Uberwachungsvorschriften erginzt.

Dariiber hinaus erfolgen im AMG, im Transfusionsgesetz (TFG) und in der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung
(TFGMV) Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit und -versorgung. Im AMG wird die erlaubnis-
freie Herstellung von Arzneimitteln zur personlichen Anwendung bei einem Patienten durch eine Person, die nicht
Arzt oder Zahnarzt ist, beschrinkt. Diese Einschrinkung 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 Patientensicherheit geboten. Die erlaubnisfreie Tatigkeit mit Ge-
weben und Gewebezubereitungen durch Personen, die keine Arzte sind, wird gestrichen. Damit wird dem nach
dem Transplantationsgesetz fiir die Entnahme und Riickiibertragung von Gewebe geltenden Arztvorbehalt Rech-
nung getragen. Fiir behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir
neuartige Therapien individuell fiir ihre Patienten herstellen und anwenden, wird eine Dokumentations- und Mel-
depflicht hinsichtlich von Verdachtsfillen von Nebenwirkungen eingefiihrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht fiir
die Anwendung von nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln fiir neuartige Therapien ge-
geniiber der Bundesbehorde eingefiihrt.

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

Ferner werden im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterkldrungen sowie Vereinfachungen
des Verordnungsverfahrens fiir Standardzulassungen getroffen.

Die Ermichtigungsgrundlage des § 1 Absatz 4 des Betidubungsmittelgesetzes (BtMG) wird ergiinzt. Die Anderung
dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevolkerung und der Umsetzung europdischen Rechts.

§ 19 des Grundstoffiiberwachungsgesetzes (GUG) wird an geiindertes europiisches Recht angepasst. GemiB Ar-
tikel 12 der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004
betreffend Drogenausgangsstoffe (ABlL. 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 iiber Sanktionen, die bei Verstdfien gegen die Verordnungen
zu verhingen sind, zu erlassen.

Dartiiber hinaus soll durch eine Ergdnzung des Pflegeberufegsetzes (PfIBG) ein deutlicher Anreiz geschaffen wer-
den, mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch soll die Pflege gestérkt werden.

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

Im SGB V werden die Voraussetzungen fiir die Erstellung einer besseren Evidenzgrundlage im Rahmen der Nut-
zenbewertung durch den G-BA von Arzneimitteln geschaffen, die aus Griinden des 6ffentlichen Interesses in
einem besonderen Verfahren zugelassen werden. Um eine sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln fiir neu-
artige Therapien sicherzustellen, wird der G-BA zudem erméchtigt, Mallnahmen der Qualititssicherung zu be-
schlieBen. Ferner werden die Organe der Selbstverwaltung verpflichtet, innerhalb von sieben Monaten nach In-
krafttreten dieses Gesetzes die Voraussetzungen fiir den Einsatz elektronischer Verschreibungen zu regeln. Zu-
dem wird die Gesellschaft fiir Telematik beauftragt, bis zum 30. Juni 2020 die technischen Voraussetzungen zur
Einfiihrung elektronischer Verordnungen fiir apothekenpflichtige Arzneimittel zu schaffen.
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Dariiber hinaus wird durch eine Anderung des Gesetzes iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde der Erlass der
Approbationsordnung fiir Zahnirzte vereinfacht.

Ferner erfolgen aus Griinden der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit gesetzliche Klarstellungen und redaktionelle
Anderungen.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

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

Im AMG (Artikel 1) werden die erforderlichen Anderungen vorgenommen, um die Vorschrift des § 6 AMG und
die dazugehorigen Strafvorschriften in § 95 Absatz 1 Nummer 2 und § 96 Nummer 2 AMG an die vom Bundes-
verfassungsgericht zuletzt mit Beschluss vom 21. September 2016 (2 BvL 1/15) bestétigten Vorgaben im Hinblick
auf sogenannte Blankettstrafnormen anzupassen. Dazu wird die bisherige Erméichtigungsgrundlage in § 6 AMG
um ein Verbot erginzt, Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei anderen anzuwenden, wenn bei
der Herstellung des Arzneimittels gegen die Vorgaben einer entsprechenden Rechtsverordnung verstoen wird.
Neben diesem Verbot werden die Erméachtigungen fiir die Rechtsverordnungen zum Schutz der Gesundheit er-
ginzt und umgestaltet. Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angefligt, die die Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen und Gegenstdnde benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglementiert sind. Fiir die in der
neuen Anlage zu § 6 genannten Stoffe kommt ein Verzicht auf die strafrechtliche Sanktionierung der in § 6 nor-
mierten Verbote aus Griinden der effektiven Risikovorsorge und Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren
Gefihrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel nicht in Betracht. Im Zuge dessen werden
auch Verweise auf europdisches 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 erleichtern, die Uberwachung des Datenspei-
cher- und -abrufssystems sicherzustellen und Regelungen zur Ahndung von Verstoen gegen die Vorgaben der
Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 zu schaffen.

In § 13 Absatz 2b AMG wird die Mdglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln zur persdnlichen
Anwendung bei einem bestimmten Patienten durch Personen, die nicht Arzt oder Zahnarzt sind, auf nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel beschrinkt. In § 20d Satz 1 AMG wird die Moglichkeit der erlaubnisfreien
Titigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen durch Personen, die keine Arzte sind, gestrichen.

In § 36 AMG erfolgen Vereinfachungen des Verordnungsverfahrens fiir Standardzulassungen. Es wird zum einen
die Verpflichtung zur Anhdrung von Sachverstindigen gestrichen, da es sich in der Folge nur noch um technische
Anpassungen bei den bestehenden Monographien handelt. Zum anderen wird die Moglichkeit einer Subdelegation
der Verordnungserméchtigung auf die zustindige Bundesoberbehdrde geschaffen. Dies soll Doppelarbeiten ver-
meiden, da die zustindige Bundesoberbehdrde ohnehin filir die Anpassung der Monographien zusténdig ist. Zu-
dem werden notwendige Folgednderungen in der Arzneimittel-Sachverstdndigenverordnung vorgenommen (Ar-
tikel 4).

Anlésslich der neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie wer-
den im Arzneimittelgesetz Anderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb (§ 47) und der Direktabgabe (§ 43)
von Arzneimitteln vorgenommen. In diesem Zusammenhang sind Folgednderungen im Apothekengesetz, der
Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelhandelsverordnung sowie hinsichtlich der Preisbildung im
SGB V erforderlich.

Das in § 48 Absatz 1 Satz 2 und 3, Absatz 2 Nummer 8 AMG normierte Verbot der Abgabe verschreibungspflich-
tiger 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 Vorkommnisse mit verunreinig-
ten und gefilschten Arzneimitteln. Es wird zur Verbesserung der Transparenz unter anderem eine Verdffentli-
chungspflicht der Bundesoberbehdrden in der Arzneimitteldatenbank im Hinblick auf den Namen und die An-
schrift des Herstellers oder der Hersteller von Wirkstoffen eingefiihrt. Zudem werden die Koordinierungsrolle der
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Bundesoberbehdrden insbesondere in Fillen drohender Versorgungsengpésse gestarkt sowie die Riickrufkompe-
tenzen der Bundesoberbehorden erweitert. Ferner werden Regelbeispiele fiir unangemeldete Inspektionen aufge-
nommen sowie die vorgeschriebenen Zeitintervalle behdrdlicher Inspektionen auch fiir die Uberwachung von
Apotheken, die Arzneimittel zur parenteralen Anwendung herstellen, prizisiert. Zudem erfolgen Anpassungen
bei den Befugnissen der mit der Uberwachung beauftragten Stellen und Personen.

Fiir behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien individuell fiir ihre Patienten herstellen und anwenden, wird eine Dokumentations- und Meldepflicht hin-
sichtlich Verdachtsfillen von Nebenwirkungen in § 63j (neu) eingefiihrt. Zudem wird eine Anzeigepflicht fiir
solche Anwendungen gegeniiber der Bundesbehdrde mit Informationen zu Art und Umfang der Anwendungen
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel fiir neuartige Therapien eingefiihrt.

In § 67 Absatz 6 AMG wird die Anzeigepflicht bei der Durchfithrung von Anwendungsbeobachtungen nach § 67
Absatz 6 AMG auf die Angabe der Betriebsstattennummer und die Praxisadresse erweitert, um eine bessere Da-
tenqualitédt zu gewéhrleisten.

In § 77a Absatz 1 AMG wird eine Verdffentlichungspflicht hinsichtlich der bereits jetzt jahrlich abzugebenden
Interessenkonflikterklarungen der mit der Zulassung und Uberwachung befassten Bediensteten der Zulassungs-
behorden oder anderer zustindiger Behdrden oder von ihnen beauftragter Sachverstindiger verankert.

Mit den Anderungen im TFG (Artikel 6) wird den neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Himophilie Rechnung getragen. Das Deutsche Himophilieregister, § 21a TFG, wird dazu um
Angaben zu allen Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie erweitert.
Dementsprechend werden auch die Dokumentations- und Meldepflichten nach §§ 14 und 21 Absatz 1a TFG an-
gepasst. Im Ubrigen handelt es sich um Folgeinderungen sowie redaktionelle Anpassungen.

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

Im BtMG (Artikel 8) wird die Ermachtigungsgrundlage des § 1 Absatz 4 BtMG ergénzt. Die Anpassung dient der
Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevolkerung und der Umsetzung europdischen Rechts. Fiir diejenigen
neuen psychoaktiven Stoffe (NPS), fiir die auf EU-Ebene auf der Grundlage einer Risikobewertung festgestellt
wurde, dass sie ein hohes Risiko fiir die d6ffentliche Gesundheit darstellen und die deshalb in die Definition von
Drogen gemédf Artikel 1 Nummer 1 des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 des Rates vom 25. Oktober 2004 zur
Festlegung von Mindestvorschriften {iber die Tatbestandsmerkmale strafbarer Handlungen und die Strafen im
Bereich des illegalen Drogenhandels (ABI. L 335 vom 11.11.2004, S. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103
(ABL L 305 vom 21.11.2017, S. 12) geéindert worden ist, aufgenommen wurden, besteht mit der Anderung die
Moglichkeit, sie in einem vereinfachten und damit beschleunigten Verfahren in die Anlagen des BtMG aufzuneh-
men.

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

Ausbildungsvergiitungen von Auszubildenden nach dem Pflegeberufegesetz (PfIBG) (Artikel 10) werden zukiinf-
tig im ersten Ausbildungsdrittel vollstindig aus den Ausgleichsfonds auf Landerebene finanziert. Damit wird dem
Sachverhalt Rechnung getragen, dass Auszubildende im ersten Ausbildungsdrittel nicht im gleichen Umfang zur
Entlastung ausgebildeter Pflegekrifte beitragen wie Auszubildende im zweiten und letzten Drittel ihrer Ausbil-
dung. Nach bestehenden Regelungen im PfIBG werden die Ausbildungsvergiitungen fiir die gesamte Dauer der
Ausbildung nur abziiglich eines Wertschopfungsanteils finanziert.

In § 31 SGB V (Artikel 12) wird die Definition fiir Verbandmittel klar gestellt. In Absatz 3 wird als Reaktion auf
die jiingsten Falle verunreinigter oder gefilschter Arzneimittel geregelt, dass Versicherte nicht mit einer erneuten
Zuzahlung belastet werden, wenn ein Arzneimittel zuriickgerufen werden muss und infolge dessen eine neue
Verordnung erfolgt.

Anderungen im Rahmen der Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen:

In § 35a Absatz 1 SGB V werden bei der Ermittlung der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung selte-
ner Leiden kiinftig auch die Umsétze auerhalb der vertragsérztlichen Versorgung einbezogen.
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Fiir die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden, bei bedingten Zulassungen
und Zulassungen unter auBergewohnlichen Umsténden erhilt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) kiinftig
nach § 35 Absatz 3b SGB V die Befugnis, vom pharmazeutischen Unternehmer die Durchfiihrung begleitender
Datenerhebungen zu verlangen. Kommt der pharmazeutische Unternehmer dem nicht nach oder zeigt sich kein
quantifizierbarer Zusatznutzen, kdnnen angemessene Abschlige auf den Erstattungsbetrag vereinbart werden
(§ 130b SGB V).

Fiir die Mitwirkung im Rahmen der Beratung von pharmazeutischen Unternehmern fiir die Nutzenbewertung
erhalten die zustdndigen Bundesoberbehorden (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
und Paul Ehrlich-Institut (PEI)) kiinftig einen Kostenausgleich. Zur Beurteilung von Fragen der Vergleichsthera-
pie werden die wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften unter Beachtung der Betriebs- und Geschifts-
geheimnisse schriftlich beteiligt.

Zur Forderung der Verordnung und Abgabe von Biosimilars werden in § 129 SGB V Regelungen zur Austausch-
barkeit 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 Ver-
schreibungen in elektronischer Form innerhalb von sieben Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes zu schaffen
(§§ 86, 129 Absatz 4a, 300 SGB V). Zudem wird die Gesellschaft fiir Telematik beauftragt, bis zum 30. Juni 2020
die technischen Voraussetzungen zur Einfithrung elektronischer Verordnungen fiir apothekenpflichtige Arznei-
mittel zu schaffen.

Die Verordnung von Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qualitit und
mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon wird entbiirokratisiert (§ 31 Absatz 6 SGB V).
Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apo-
theker und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen werden zudem verpflichtet, fiir Leistungen nach § 31
Absatz 6 SGB V die Apothekenzuschlége fiir die Abgabe als Stoff und fiir Zubereitungen aus Stoffen aufgrund
von Vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz zu vereinbaren (§ 129 Absatz 5d SGB V).

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

Mit § 131a SGB V wird zu Gunsten der Krankenkassen ein gesetzlicher Ubergang der Gewihrleistungsrechte
gegen pharmazeutische Unternehmer und ArzneimittelgroBhindler bei Riickrufen von Arzneimitteln geschaffen,
die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet und abgegeben worden sind. Fiir hierdurch verur-
sachte Vermogensschiden stand den Krankenkassen bislang kein Anspruch zu, da diese die Arzneimittel selber
nicht vom pharmazeutischen Unternehmer oder vom ArzneimittelgroBhindler erwerben. Insoweit wird eine Re-
gelungsliicke geschlossen, um etwaige Schaden verursachergerecht zuriickwélzen zu konnen.

Als Reaktion auf die zunehmenden Lieferengpésse werden in § 130a Absatz 8 SGB V die Vorgaben zum Ab-
schluss von Rabattvertragen geschérft. Zukiinftig ist fiir den Abschluss derartiger Vertrage nicht nur der Vielfalt
der Anbieter, sondern auch der Gewéhrleistung einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit
Rechnung zu tragen. Zudem wird klargestellt, dass Rabattvereinbarungen nach § 130a Absatz 8a SGB V gemein-
sam und einheitlich zu treffen sind.

Der G-BA wird erméchtigt, MaBBnahmen zur Qualitétssicherung bei der Anwendung von Arzneimitteln fiir neu-
artige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes zu beschliefen. Bei diesen Arzneimitteln
sind Qualitdt und Erfolg der Arzneimitteltherapie in besonderem Malle von der sachgerechten Anwendung des
Arzneimittels abhingig. Damit wird es dem Gemeinsamen Bundesausschuss auch ermoglicht, die Versorgung der
Patienten mit Arzneimitteln fiir neuartige Therapien auf besonders qualifizierte Leistungserbringer zu beschrin-
ken (§ 136a Absatz 5 SGB V).

Mit der Ergénzung in 1371 Absatz 3 SGB V wird eine Verordnungserméchtigung flir das Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMQG) geschaffen. Nach dieser besteht die Verpflichtung des BMG, im Fall einer Nichteinigung der
Selbstverwaltungspartner auf Bundesebene in Bezug auf die zu treffenden Vereinbarungen zur Weiterentwick-
lung der Pflegepersonaluntergrenzen die entsprechenden Festlegungen im Wege der Ersatzvornahme durch
Rechtsverordnung vorzunehmen.
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Bei den Anderungen in Artikel 13 (AM-NutzenV), Artikel 14 (AMPreisV) und Artikel 15 (PackungsV) handelt
es sich im Wesentlichen um Folgeinderungen, die aufgrund der Anderungen des SGB V erforderlich sind.

Das Gesetz iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde (Artikel 17) erméchtigt kiinftig zum Erlass von Rechtsverord-
nungen ohne Zustimmung des Bundesrates.

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

111. Alternativen

Keine.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt tiberwiegend aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Recht der
Arzneien, der Medizinprodukte und der Betiubungsmittel). Fiir die Anderungen in Artikel 1 Nummer 23 bis 25
und Artikel 6 Nummer 6 folgt die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 GG (Strafrecht). Die Ge-
setzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung in Artikel 10 (PfIBG) ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 7 GG (6ffentliche Fiirsorge (ohne Heimrecht)), Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG (Arbeitsrecht (um-
fasst auch das Ausbildungsverhiltnis), Sozialversicherung), Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Zulassung zu
arztlichen und anderen Heilberufen) und Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a GG (wirtschaftliche Sicherung der
Krankenhiuser und die Regelung der Krankenhauspflegesitze). Fiir die Anderung des SGB V folgt die Gesetz-
gebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG. Die Gesetzgebungskompetenz fiir die Anderung in
Artikel 17 (ZHG) ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Zulassung zu drztlichen und anderen Heil-
berufen). Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes zu Artikel 18 (Aufhebung des Artikel 7a des Gewebegeset-
zes) ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 GG (Transplantationsrecht).

Die Voraussetzungen der Erforderlichkeitsklausel nach Artikel 72 Absatz 2 GG in Verbindung mit Artikel 74
Absatz 1 Nummer 7 und 19a GG sind gegeben. Das Pflegeberufegesetz 10st die Ausbildungen nach dem Alten-
pflegegesetz und dem Krankenpflegegesetz ab. Nur die Verldsslichkeit bundesweit einheitlicher Grundsétze und
Grundregelungen der Kostentragung der beruflichen Pflegeausbildung gewéhrleistet bundesweit vergleichbare
Festlegungen zu Standards und Qualititsanforderungen an den neuen Pflegeberuf. Ziel ist, bundesweit auf gleich
hohem Niveau professionell ausgebildete Fachkrifte heranzubilden. Die bundeseinheitliche Regelung stérkt die
Attraktivitit der neuen Pflegeausbildung. Es besteht daher ein gesamtstaatliches Interesse an einer bundeseinheit-
lichen Kostenregelung der neuen Pflegeausbildung zur Wahrung der Wirtschaftseinheit, insbesondere um eine
vergleichbare pflegerische Versorgung der Bevolkerung auf hohem Niveau im Sinne des Patientenschutzes zu
gewihrleisten. Mit der vorliegenden Regelung zur Finanzierung der neuen beruflichen Pflegeausbildung werden
dariiber hinaus bundesweit Wettbewerbsnachteile von ausbildenden Pflegeeinrichtungen gegeniiber nicht ausbil-
denden Einrichtungen ausgeschlossen und damit auch bundesweit die Ausbildungsbereitschaft gestirkt und ein
Anreiz flir Krankenhduser sowie ambulante und stationdre Pflegeeinrichtungen gesetzt, Ausbildungsplétze zu
schaffen.

Eine bundesgesetzliche Regelung ist, soweit sich der Gesetzentwurf auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 GG
stiitzt, im Sinne des Artikels 72 Absatz 2 GG zur Wahrung der Rechtseinheit erforderlich. Die in Artikel 18 dieses
Gesetzes vorgesehene Authebung des Artikels 7a des Gewebegesetzes betrifft die Verpflichtung der Bundesre-
gierung, die gesetzgebenden Korperschaften des Bundes alle vier Jahre, erstmals bis zum August 2010, iiber die
Situation der Bevdlkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen (Erfahrungsbericht der Bundesregierung) in
Deutschland zu unterrichten. Eine Authebung dieser Berichtspflicht kann nur durch eine bundesgesetzliche Re-
gelung erfolgen.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vilkerrechtlichen Vertrigen

Der Entwurf dient der Anpassung des nationalen Rechts an die Regelungen der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161. Er ist mit volkerrechtlichen Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland geschlossen hat, vereinbar.
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Die Anderung des BtMG dient der vereinfachten und beschleunigten Umsetzung europiischen Rechts. Deutsch-
land 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 moglich,
spitestens aber sechs Monate nach Inkrafttreten des delegierten Rechtsaktes zur Anderung des Anhangs des Rah-
menbeschlusses, auf die NPS anzuwenden, die in den Anhang des Rahmenbeschlusses aufgenommen wurden.

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

VI Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Es werden Erleichterungen bei der Kennzeichnung von Arzneimittelverpackungen durch die Erlaubnis zur Ver-
wendung der Abkiirzung ,,verw. bis“ geschaffen.

Durch die Moglichkeit der Subdelegation der Erméchtigung fiir Standardzulassungen auf die zustindige Bundes-
oberbehdrde und die Streichung der Anhorung von Sachverstindigen in § 36 AMG werden Doppelarbeiten ver-
mieden und das Verfahren wird vereinfacht.

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

Mit der Ergiinzung des BtMG soll — wie bei Anderungen der VN-Suchtstoffiibereinkommen von 1961 und 1971
— auch bei Anderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/11 (Aufnahme weiterer NPS auf EU-
Ebene) eine Aufnahme dieser Stoffe in die Anlagen des BtMG in einem vereinfachten Verfahren moglich sein
(durch Rechtsverordnung des BMG ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne Anhorung des Sachverstindi-
genausschusses nach § 1 Absatz 2 BtMG und § 7 des Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes).

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisverordnung fiihren durch die Ausklammerung der Fille, in denen
Leistungen auf der Grundlage von Verordnungen fiir Leistungen nach § 31 Absatz 6 SGB V (Cannabis) der Ge-
nehmigungspflicht unterliegen, zu einer administrativen Entlastung der verordnenden Vertragsirztinnen und Ver-
tragsirzten sowie bei den gesetzlichen Krankenkassen und bei dem Medizinischen Dienst der Krankenversiche-
rung (MDK).

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden die Ziele und Managementregeln der Deutschen Nachhaltigkeitsstrate-
gie beriicksichtigt. Nach Uberpriifung der zehn Managementregeln der Nachhaltigkeit und der 21 Schliisselindi-
katoren fiir eine nachhaltige Entwicklung erweist sich das Gesetz als vereinbar mit der nationalen Nachhaltig-
keitsstrategie. So sind geméll Managementregel 5 Gefahren und unvertretbare Risiken fiir die menschliche Ge-
sundheit zu vermeiden. Die im Entwurf vorgesehenen Regelungen fordern diese Zielsetzung.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Fiir Bund und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine iiber die Darstellung unter 4. hinausgehenden
finanziellen Belastungen.

Durch die Anderung des Pflegeberufegesetzes (Artikel 10) entstehen jéhrlich fiir die Lénder Mehrkosten in Hohe
von rund 24,5 Millionen Euro, fiir die gesetzliche Krankenversicherung in Héhe von rund 157 Millionen Euro
und fiir die soziale Pflegeversicherung in Hoéhe von rund 10 Millionen Euro. Die Kosten der sozialen Pflegever-
sicherung werden durch eine 10-prozentige Erstattung durch die private Pflege-Pflichtversicherung, das heifit um
rund 1 Million Euro jahrlich, gemindert. Insoweit verbleiben bei der sozialen Pflegeversicherung Belastungen
von rund 9 Millionen Euro.
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Die genannten Mehrausgaben entstehen in voller Hohe erst ab dem Jahr 2021, dem ersten Jahr, in dem sich ein
vollstidndiger Jahrgang im ersten Jahr der Ausbildung nach dem Pflegeberufegesetz befindet. Im Jahr 2020 ent-
steht nur ein Teil dieser Mehrkosten, da die Ausbildung nach dem Pflegeberufegesetz in den Léndern zu unter-
schiedlichen Zeitpunkten beginnt.

Fiir die gesetzliche Krankenversicherung:

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

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

a) Biirgerinnen und Biirger
Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erfiillungsaufwand.
b) Wirtschaft

Den pharmazeutischen Unternehmen wird durch eine Ergénzung in § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 AMG nun-
mehr die Moglichkeit eingerdumt, den Hinweis zum Verfalldatum abgekiirzt auf der Verpackung auszuweisen.
Fiir die pharmazeutischen Unternehmen, die hiervon Gebrauch machen, entsteht einmalig ein Umstellungsauf-
wand. Da nicht absehbar ist, ob und in welcher Hohe von dieser Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, ist der
damit verbundene Erfiillungsaufwand nicht bezifferbar, diirfte jedoch in der Gesamtschau gering ausfallen.

Durch die Anderung in § 13 Abs. 2b AMG entstehen sowohl fiir die zustindigen Behorden als auch fiir die Per-
sonen, die nicht Arzt sind ein nicht quantifizierbarer Erfiillungsaufwand. Es ist nicht davon auszugehen, dass
Personen, die nicht Arzt sind, in nennenswertem Umfang von der Moglichkeit der Beantragung einer Herstel-
lungserlaubnis Gebrauch machen werden.

Die Anderung des Vertriebswegs in § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG sowie die zugehdrigen
Folgednderungen in § 43 AMG und § 11 ApoG sind fiir die beteiligten Hamophiliezentren, pharmazeutischen
Unternehmer, Apotheken und ArzneimittelgroBhiandler nicht mit einem nennenswerten Erflillungsaufwand ver-
bunden. Die Uberfiihrung der von der Anderung betroffenen Produkte in den Apothekenvertriebsweg fiihrt fiir
Apotheken und den ArzneimittelgroBhandel zu einem entsprechend vermehrten Geschiftsanfall. Dieser wirkt sich
jedoch vor dem Hintergrund der Gesamtzahl der abgebebenen und distribuierten Arzneimittel nicht in nennens-
werter Weise aus.

Die Erweiterung der Anzeigeverpflichtung in § 67 Absatz 6 AMG im Rahmen von Anwendungsbeobachtungen
um die Angabe der Betriebsstittennummer und der Praxisadresse fiihrt zu einem minimalen Mehraufwand der
teilnehmenden Arzte, die die nunmehr erforderliche Angabe machen miissen.

Nach § 67 Absatz 9 1.V.m. § 63 j AMG entstehen der Wirtschaft fiir die Melde- und Dokumentationspflichten fiir
nicht zulassungs- und genehmigungspflichtige ATMP insgesamt ein jéhrlicher Erflillungsaufwand von rund 1,44
Millionen Euro und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Héhe von 162 000 Euro.

Diese setzen sich wie folgt zusammen: Das Fiithren von Unterlagen tiber Verdachtstille von Nebenwirkungen bei
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP verursacht bei den therapiedurchfithrenden Praxen und
Kliniken einen laufenden Erfiillungsaufwand von insgesamt rund 128 000 Euro. Verdachtsfille schwerwiegender
Nebenwirkungen bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP miissen online gemeldet werden.
Hierfiir entstehen den betroffenen Einrichtungen ein jdhrlicher Erfiillungsaufwand von insgesamt rund
45 000 Euro und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Héhe von rund 81 000 Euro. Die Bewertung der Neben-
wirkungen sowie die Mitteilung des Ergebnisses und der Gegenmalinahmen an die zustindige Landesbehorde
verursachen bei den betroffenen Praxen und Kliniken einen jahrlichen Erfiillungsaufwand von insgesamt rund
427 000. Euro. Weiterhin entsteht bei den therapiedurchfiihrenden Einrichtungen, fiir die Anzeige der Anwen-
dung einer Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP bei der zustdndigen Bundes-
oberbehorde, ein Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 835 000 Euro im Jahr. Hinzu kommt ein Umstellungsauf-
wand von rund 81 000 Euro.Durch die Erstreckung der Aufzeichnungspflicht nach § 17 Absatz 6a ApoBetrO auf
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alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von angeborenen Gerinnungsstérungen bei Hamophilie entsteht al-
lenfalls ein geringfiigiger Erfiillungsaufwand, der nicht ndher 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-Han-
delsV auf andere Arzneimittel zur spezifischen Therapie von angeborenen Gerinnungsstérungen bei Himophilie
entsteht allenfalls ein geringfiigiger Erflillungsaufwand, der nicht néher beziffert werden kann. Es handelt sich
um eine seltene Erkrankung.

Soweit die Dokumentationspflicht in § 14 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie von angeborenen Ge-
rinnungsstérungen bei Hamophilie erstreckt wird, entsteht kein Erfiillungsaufwand. Die Arzneimittel kommen
alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der Dokumentationspflicht vergleichbar ist. Soweit die Dokumenta-
tionspflicht auf erworbene Gerinnungsstérungen bei Himophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene
Erkrankungen, so dass allenfalls ein sehr geringfiigiger Erfiillungsaufwand entsteht, der nicht ndher beziffert wer-
den kann.

Der bisherige Aufwand fiir die Dokumentationspflichten nach § 16 Absatz 2 TFG fiir die Wirtschaft betragt It.
WebSKM-Datenbank 64.000 Euro. Da die Fallzahl fiir die zusatzlich unter die Unterrichtungspflichten nach § 16
Absatz 1 (unerwiinschte Ereignisse) und Absatz 2 (Verdacht auf unerwiinschte Reaktion oder Nebenwirkung)
fallende Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie nicht bekannt ist, kann
derzeit keine adiquate Aussage zum moglichen Erfiillungsaufwand der Anderung getroffen werden.

Soweit die Meldepflicht nach § 21 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie von angeborenen Gerinnungs-
storungen bei Himophilie erstreckt wird, entsteht kein Erfiillungsaufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ
zum Einsatz, so dass der Umfang der Meldepflicht vergleichbar ist. Soweit die Meldepflicht auf erworbene Ge-
rinnungsstérungen bei Hamophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene Erkrankungen, so dass al-
lenfalls ein sehr geringfiigiger Erfiillungsaufwand entsteht, der nicht néher beziffert werden kann.

Die Anderung in Absatz 5 des neugefassten § 21des Medizinproduktegesetzes 18st keinen zusitzlichen Erfiil-
lungsaufwand im Rahmen der Durchfiihrung von klinischen Priifungen von Medizinprodukten oder Leistungsbe-
wertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika aus. Vielmehr ist durch die nun mégliche elektronische Dokumen-
tation einer in Gegenwart eines Zeugen erteilten miindlichen Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen
Priifung oder Leistungsbewertungspriifung von einer geringfiigigen Entlastung der Priifstellen auszugehen. Der
Umfang der Entlastung kann nicht néher beziffert werden.

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

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisverordnung fithren durch die Ausnahme von bestimmten vertrags-
arztlichen Verordnungen fiir Leistungen nach § 31 Absatz 6 SGB V (Cannabis) aus der Genehmigungspflicht
durch die Krankenkassen zu einer administrativen Entlastung der verordnenden Vertragsérztinnen und Vertrags-
arzten sowie bei den gesetzlichen Krankenkassen und beim MDK. Die Einsparungen sind nicht néher quantifi-
zierbar, da Angaben zu moglichen Fallzahlen nicht vorliegen. Pro Einzelfall wird die administrative Entlastung
auf rund 60 Euro geschitzt.

Durch die Pflicht zur Verhandlung der Apothekenzuschlige fiir Leistungen nach § 31 Absatz 6 SGB V (Cannabis)
entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand beim Spitzenverband Bund der Krankenkassen und bei der fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf
Bundesebene, der jedoch nicht quantifizierbar ist.

Durch die Anderung in § 35a SGB V hinsichtlich der Anordnung des G-BA zu anwendungsbegleitenden Daten-
erhebungen bei Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden und Arzneimitteln mit be-
dingter Zulassung héngt der Erfiillungsaufwand von derzeit noch nicht bekannten Fallzahlen sowie von mehreren
Faktoren, wie insbesondere Patientenzahlen, Laufzeit oder Frequenz der Datenerhebung ab. Seit Erlass der Ver-
ordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 iiber Arznei-
mittel fiir seltene Leiden vom 18. Juni 2009 (ABI. L 018 vom 22.01.2000, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung
(EG) Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom 18.07.2009, S. 14) gedndert worden ist, haben 152 Arzneimittel, die als
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Arzneimittel fiir seltene Leiden ausgewiesen waren, eine arzneimittelrechtliche Zulassung erhalten. Seit vier Jah-
ren stabilisieren sich die Neuzulassungen mit rund 14 Arzneimitteln fiir seltene Leiden pro Jahr (Quelle: EMA).
Aktuell verfiigen 20 Arzneimittel iiber einen bedingten Zulassungsstatus (,,conditional approval®), wovon 14 Arz-
neimittel zugleich ,,orphan drugs‘-Status besitzen (Quelle: EMA, Stand: 25.7.2018). Die Zulassung von Arznei-
mitteln unter auBergewohnlichen Umstdnden nach Artikel 14 Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt
durch die Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 (ABL L 316 vom 14.11.2012, S. 38) gedndert worden ist, ist seit dem
Jahr 2002 bislang fiir 33 Arzneimittel erteilt worden; darunter befinden sich 16 Arzneimittel mit ,,orphan drug*-
Status (Quelle: EMA, Stand: 25.7.2018). Nicht alle der oben genannten Zulassungen betreffen Arzneimittel, die
einer Nutzenbewertung nach § 35a SGB V unterzogen werden (zum Beispiel: Impfstoffe). Es wird davon ausge-
gangen, dass rund 9 bis 10 anwendungsbegleitende Datenerhebungen pro Jahr vom G-BA gefordert werden.

Der jéhrliche Erflillungsaufwand fiir 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) geschétzt. Hinzu kommen weitere interne Kosten auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmer durch
die Sammlung, Auswertung und Aufbereitung der erhobenen Daten, bevor diese dem G-BA {ibermittelt werden.
Diese Kosten konnen nicht ohne weiteres beziffert werden, sollten sich aber aufgrund der vorhandenen organisa-
torischer (Daten-)Strukturen in einem vertretbaren Bereich bewegen. Fiir Zwecke der Bilanzierung wird ein Mit-
telwert von 10 Datenerhebungen mit 25 Patienten angenommen. Daraus ergibt sich ein jéhrlicher Erfiillungsauf-
wand in H6éhe von 1,1 Millionen Euro. Auf der anderen Seite entstehen unter Umsténden erhebliche Vorteile auf
Seiten der pharmazeutischen Unternehmen dadurch, dass aufgrund einer besseren Datenlage der Zusatznutzen
besser abgeschitzt werden kann und auf dieser Grundlage ein angemessenerer Erstattungsbetrag vereinbart wer-
den kann. Ebenfalls den Zusatzkosten gegeniiberzustellen ist ein moglicher quantitativer Nutzen in Form eines
hoheren internationalen Vermarktungspotenzials in direkter Folge der verbesserten und breiteren Datenlage und
eines zielgerichteten und effizienteren Einsatzes der Therapien. Dariiber hinaus konnten die generierten Daten
wesentliche Informationen fiir die weitere Forschung und Entwicklung therapeutischer Ansétze liefern.

Der mit der Verpflichtung der Selbstverwaltung zur Ermoglichung der Verwendung von Verordnungen in elekt-
ronischer Form gemil §§ 86, 129 Absatz 4a und 300 Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 SGB V einhergehende Erfiil-
lungsaufwand fiir Wirtschaft und Verwaltung ist zum jetzigen Zeitpunkt nicht genau zu quantifizieren. Die von
den jeweiligen Vertragspartnern zu treffenden Vereinbarungen sind der spiteren Implementierung des elektroni-
schen Rezeptes vorgelagert. Inhaltliche Vorgaben fiir die Ausgestaltung des Verfahrens werden den Vertragspart-
nern nicht gemacht, sodass der aus der Vereinbarung resultierende, verfahrensbezogene Kostenaufwand bisher
nicht abzuschétzen ist. Dariliber hinaus bestehen derzeit keine wesentlichen Erfahrungen hinsichtlich der im Zu-
sammenhang mit der Verwendung elektronischer Rezepte zu realisierenden Einsparungen. Etwaige regionale Mo-
dellvorhaben, aus denen statistisch relevante Zahlen abzuleiten wéren, befinden sich derzeit noch in der Konzep-
tionsphase. Ergebnisse einer Evaluation derartiger Vorhaben sind allenfalls mittelfristig zu erwarten. Zudem ist
derzeit lediglich eine komplementire Einfithrung der elektronischen Verordnung zu bestehenden papiergebunde-
nen Verfahren beabsichtigt. Die Akzeptanz der elektronischen Verordnung bei Leistungserbringern und Versi-
cherten und damit deren wirtschaftliche Relevanz bleiben bis zur Durchfiihrung erster Vorhaben unklar.

Durch die Regelung zur Preisbildung in § 130d SGB V entsteht bei den pharmazeutischen Unternehmern und den
Krankenkassen ein einmaliger Erfiillungsaufwand hinsichtlich der Preismeldungen an den GKV-Spitzenverband.
Diesem entsteht ebenfalls ein einmaliger Erfiillungsaufwand hinsichtlich der Plausibilititspriifung der iibermit-
telten Preise. Durch den Wegfall des Direktvertriebs und den damit regelmiBig verbundenen Preisverhandlungen
zwischen den pharmazeutischen Unternehmern und den Krankenkassen ergeben sich fiir sie Entlastungen, die
bereits im Jahr des Inkrafttretens im Saldo zu einer Entlastung beim Erfiillungsaufwand fithren. Durch die Rege-
lung in § 131a SGB V wird ein Erfiillungsaufwand auf Seiten des pharmazeutischen Unternehmers und des Arz-
neimittelgroBhédndlers, der ein mangelhaftes Arzneimittel in den Verkehr bringt, das zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung abgegeben worden ist, begriindet. Der Aufwand besteht darin, dass er zukiinftig auch etwa-
ige Gewihrleistungsanspriiche der Krankenkassen erfiillen muss. Dieser Aufwand, der zu trennen ist von der
Gewihrleistungs- oder Haftungssumme selbst, kann durch entsprechende vertragliche Vereinbarungen von
Pauschbetrigen mit den Krankenkassen gering gehalten werden.

Durch die Pflicht in § 132i (neu) SGB V, Vertrige iiber die Leistung zur Behandlung von Patientinnen und Pati-
enten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie in spezialisierten &drztlichen Einrichtungen zu schlieBen, entsteht
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Krankenkassen, Landesverbidnden der Krankenkassen, érztlichen Leistungserbringern oder deren Verbianden ein
einmaliger Erfiillungsaufwand, der jedoch nicht quantifizierbar ist. Dem steht eine administrative Entlastung fiir
die kiinftige Vergiitung und Abrechnung auf Basis einheitlicher und pauschaler Vorgaben nach MaBigabe eines
Versorgungsvertrags gegeniiber. Die damit verbundene Entlastung ist ebenfalls derzeit nicht quantifizierbar,
diirfte aber den Aufwand fiir das Aushandeln und den Abschluss der Vertrdge mit zunehmendem Zeitablauf aus-
gleichen und iibersteigen.

Die durch die erweiterten Anforderungen an die Kennzeichnung patientenindividuell hergestellter parenteraler
Zubereitungen in § 14 Absatz 1 Satz 3 der Apothekenbetriebsordnung geforderten zusétzlichen Aufgaben der
Apotheken fallen nicht ins Gewicht. Es wird von einem geringfiigigen, nicht néher zu beziffernden Aufwand
ausgegangen.

c) Verwaltung

Mehrkosten sollen finanziell und stellenméfig im Rahmen der bestehenden Ansétze im Einzelplan 15 aufgefan-
gen werden.

Durch die Anderung des § 6 AMG im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts wird kein Er-
filllungsaufwand begriindet.

Die Veroffentlichungspflicht in § 34 Absatz 1e AMG fiir die Bundesoberbehdrde in Bezug auf den Namen und
die Anschrift des Herstellers des Wirkstoffes oder der Hersteller der Wirkstoffe bedarf einer Umstellung der Ver-
waltungspraxis durch die prospektive Aufnahme der Wirkstoffherstellungsstitte in die Arzneimittel-Datenbank.
Bei nationalen Zulassungen ist dies ohne erheblichen finanziellen und personellen Mehraufwand moglich, da die
Daten dem Zulassungsantrag beziechungsweise der Anderungsanzeige entnommen werden kénnen. Bei gemein-
schaftsrechtlichen Zulassungen ist das Verfahren aufwindiger. Die genauen Kosten sind aber nicht abschétzbar
und hédngen von der Anzahl der zentralen Zulassungsverfahren ab.

Durch die in § 36 AMG geschaffenen Moglichkeit der Subdelegation der Verordnungsermichtigung fiir Stan-
dardzulassungen auf die zustindige Bundeoberbehorde entsteht kein neuer Erfiillungsaufwand, da es sich ledig-
lich um eine Umverteilung des Aufwands vom BMG auf die zustindige Bundesoberbehdrde handelt.

Durch die Streichung der Anhorung von Sachverstindigen im Verordnungsverfahren fiir Standardzulassungen
ergibt sich eine marginale Entlastung von rund 7 000 Euro pro Sachverstindigentagung. Die Summe der jéhrli-
chen Gesamtentlastung ist abhdngig von der Anzahl der Tagungen.

Durch die Erginzung in § 62 AMG zur Stiarkung der Koordinierungsrolle der Bundesoberbehorden bei auf Lén-
derebene stattfindenden Riickrufen richtet sich der Aufwand im Wesentlichen nach der Anzahl der zu koordinie-
renden Riickrufe. Der damit verbundene zusétzliche Aufwand der Bundesoberbehorde diirfte allerdings aufgrund
der gering einzustufenden Fallzahl eher niedrig ausfallen, zumal die betroffene Bundesoberbehdrde bereits schon
jetzt in den maB3geblichen Fillen aktiv wird und nunmehr zusétzlich in Féillen von auf Landerebene stattfindenden
Riickrufen die Koordinierungsrolle in Bezug auf das Vorgehen bei drohenden Versorgungsmingeln der Bevolke-
rung mit Arzneimitteln ibernimmt.

Insgesamt entstehen der Verwaltung nach § 67 Absatz 9 1.V.m. § 63] fiir die Melde- und Dokumentationspflichten
fiir nicht zulassungs- und genehmigungspflichtige ATMP ein jahrlicher Erfiillungsaufwand 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).

Diese setzen sich wie folgt zusammen: Um die Meldungen zu Verdachtsfillen von schwerwiegenden Nebenwir-
kungen bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP bearbeiten zu kénnen, miissen die Verwal-
tungen des Bundes und der Liander u. a. IT-Anpassungen vornehmen und Verfahrensabldufe festlegen, wofiir
ihnen ein einmaliger Umstellungsaufwand von rund 89 000 Euro entsteht. Der jahrliche Erfiillungsaufwand fiir
die Bearbeitung dieser Meldungen beléduft sich auf knapp iiber 116 000 Euro.

Um die Anzeigen zur Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP registrieren und
verarbeiten zu konnen, muss das PEI als zustindige Bundesoberbehdrde u. a. IT-Anpassungen vornehmen und
Verfahrensabldufe festlegen. Der einmalige Umstellungsaufwand dafiir belduft sich auf rund 5.000 Euro. Etwa
102.000 Euro fallen jahrlich beim PEI fiir die Priifung und weitere Bearbeitung dieser Therapieanzeigen an.
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Durch die Ergidnzung in § 64 Absatz4 AMG im Hinblick auf die Einsichtnahmebefugnis der {iberwachenden
Person wird grundsitzlich kein Erfiillungsaufwand begriindet. Fallzahl und Umfang der Einsichtnahme in die
betreffenden Unterlagen sind im Vorfeld nicht abzusehen.

Die Erweiterung der Anzeigeverpflichtung in § 67 Absatz 6 AMG im Bereich der Anwendungsbeobachtungen
um die Angaben der Betriebsstittennummer und der Praxisadresse fiihrt zu einem minimalen Mehraufwand bei
den Stellen, die die Angaben entgegennehmen.

Der Aufwand fiir die Erweiterung der Informationspflicht in § 68 AMG richtet sich im Wesentlichen nach der
Anzahl der zu koordinierenden Riickrufe und der damit verbundenen Informationspflichten. Der zusétzliche Auf-
wand diirfte allerdings aufgrund der gering einzustufenden Fallzahl eher niedrig ausfallen.

Der durch die Erweiterung der Riickrufkompetenz der Bundesoberbehérden in § 69 AMG entstehende Erfiillungs-
aufwand héngt von der Anzahl der zusétzlichen Fille ab. Da fiir gemeinschaftsrechtlich zugelassene Arzneimittel
die Riickrufkompetenz in Bezug auf Félschungsverdachtsfille und bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhiltnis
bereits besteht, sind die Strukturen zur Bearbeitung solcher Fille bei den Bundesoberbehdrden grundsétzlich be-
reits vorhanden. Der zusétzliche Erfiillungsaufwand diirfte daher gering sein. Zudem erfolgt der iiberwiegende
Teil der Riickrufe bisher durch den pharmazeutischen Unternehmer selbst.

Durch die Veroffentlichungsplicht in § 77a Absatz 1 AMG hinsichtlich der Erkldrungen zu Interessenkonflikten
entsteht bei den zustindigen Bundesoberbehdrden und den zustéindigen Behdrden der Lander ein geringer, nicht
nidher zu beziffernder Erfiillungsaufwand.

Die Erweiterungen der Straf- und BuBigeldvorschriften in § 95 Absatz 1 Nummer 2, § 96 Absatz 2 und § 97 Ab-
satz 2c AMG fiihren bei der Verwaltung in dem Mafle zu Mehraufwand, wie hdufig die nunmehr straf- und buB-
geldbewehrten Verstoe zu ahnden sind. Der Aufwand diirfte jedoch in der Summe gering ausfallen.

Durch die Ubertragung der Zustindigkeit in § 97 Absatz 2 und Absatz 4 Nummer 2 AMG vom Bundesministe-
rium auf die nunmehr zustindige Bundesoberbehorde entsteht kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand.

Durch die Anderung im GUG entsteht fiir die Bundesverwaltung allenfalls ein geringer zusitzlicher Vollzugsauf-
wand im Bereich der Strafverfolgung durch Zollbehorden und Bundeskriminalamt. Ein dhnlich geringer zusétz-
licher Vollzugsaufwand entsteht im Bereich der Strafverfolgung der Polizeibehorden.

Durch die Erweiterung des Deutschen Himophilieregisters (DHR) entsteht dem PEI insgesamt ein einmaliger
Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 1 Millionen Euro, verteilt auf zwei Haushaltsjahre. Dieser ergibt sich aus
Sach- und Personalkosten wie folgt:

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

Drucksachen und Biiromaterial 1.500 Euro, Dienstreisen 3.100 Euro, Externe Dienstleistungen Consulting 50.000
Euro, externe Dienstleistungen Softwareentwicklung 450.000 Euro und sonstige Sachausgaben (z.B. Projektko-
ordination).

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

Fiir die Erweiterung des DHR fallen auflerdem einmalig folgende haushaltswirksame Personalausgaben in Hohe
von 448.920 Euro an, die sich wie folgt aufteilen:

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

Durch die Anderungen im SGB V hinsichtlich der Beteiligung der Bundesoberbehrden an gemeinsamen Bera-
tungen des G-BA entsteht folgender Erfiillungsaufwand:

Im Jahr 2017 wurden 242 Antriage auf Beratung beim G-BA gestellt. Die Bundesoberbehdrden werden dabei
regelméfig vom G-BA im Wege einer Bitte um Stellungnahme beteiligt. Geht man von einem durchschnittlichen
Bearbeitungsaufwand eines Mitarbeiters (hoherer Dienst) der zustdndigen Bundesoberbehorde fiir die Erstellung
der Stellungnahme beziehungsweise die Beantwortung der wissenschaftlichen Fragestellungen von 9 bis 18 Stun-
den aus, kime man auf einen Kostenaufwand pro Beratung zwischen 588,60 Euro (9x 65,40 Euro) und 1 177,20
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Euro (18x 65,40 Euro). Bei rund 80 Beteiligungsverfahren pro Jahr und unterstellt, dass der geltend gemachte
Aufwand kiinftig in voller Hohe als Auslagenersatz in die Gebiihrenerhebung einfliefit, liegt der jahrliche Ge-
samtaufwand zwischen 47.088 Euro und 94.176 Euro. Hinzu kommen Reisekosten, wenn die Beratungen auch
miindlich unter Beteiligung einer oder eines Beschiftigten der Bundesoberbehdrde stattfindet. So fanden im Jahr
2017 insgesamt 43 Beratungsgespriche unter Beteiligung der Bundesoberbehorden statt. Bei angenommenen Rei-
sekosten von 230 bis 430 Euro je Anreise (Preis Bahnfahrt 1. KI. Bonn-Berlin beziehungsweise Langen-Berlin)
ergiben sich weitere jahrliche Kosten in Hohe von 9.890 Euro bis 18.490 Euro. Die Kosten der Bundesoberbe-
horden sollen durch den G-BA erstattet werden, der fiir seine Beratungen wiederum Gebiihren von den pharma-
zeutischen Unternehmen erhebt.

5.  Weitere Kosten
Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
6. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht. Die Auswirkungen der in § 35a Absatz 3b (neu) SGB V vorgesehenen Befugnis des
G-BA, im Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit bedingter Zulassung die Durchfithrung beglei-
tender Datenerhebungen zu fordern, sollen 5 Jahre nach Inkrafttreten der neuen Regelung evaluiert werden. Eva-
luiert werden sollen neben der Anzahl der Verfahren, in denen der G-BA von der Befugnis Gebrauch gemacht
hat, der Erfiillungsaufwand fiir pharmazeutische Unternehmen, die praktische Durchfiihrbarkeit des Verfahrens
einschlieBlich etwaiger Hindernisse sowie die Verwertbarkeit der zusétzlich gewonnenen Ergebnisse.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a
Die Inhaltsiibersicht wird im Hinblick auf neu eingefiigte Vorschriften und geéinderte Uberschriften angepasst.

Zu Buchstabe b

Der 10. Abschnitt trifft Regelungen zum Umgang mit Arzneimittelrisiken. Pharmakovigilanz ist ein Teilbereich
der Arzneimittelrisiken, umfasst zum Beispiel jedoch nicht die Fille qualitatsbedingter Arzneimittelrisiken. Daher
ist eine Anpassung der Uberschrift sachgerecht.

Zu Buchstabe ¢

§ 62 regelt die Rolle der Bundesoberbehorde bei der zentralen Erfassung und Auswertung von Arzneimittelrisi-
ken. Hierzu gehort auch, aber nicht ausschlieBlich, das Pharmakovigilanz-System der Bundesoberbehdrde. Daher
ist eine Anpassung der Uberschrift an den umfassenden Regelungsinhalt angezeigt.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgedinderung zur Anderung in Nummer 20.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgeinderung zur Anderung in Nummer 20.
Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine Folgedinderung zur Anderung in Nummer 30.
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Zu Nummer 2
Zu Absatz 1

Die Anderung erfolgt im Hinblick auf die zuletzt mit Beschluss vom 21. September 2016 (2 BvL 1/15) bestitigten
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 an-
zuwenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 angeordneten
Bestimmung iiber die Verwendung von Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstinden zuwidergehandelt
wird. Welche Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstinde Gegenstand einer solchen Verbotsverordnung
sein konnen, ergibt sich aus der Anlage zu § 6. Die Festlegung der Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stinde obliegt dem Verordnungsgeber, da sich die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstéinde wegen
der aus Griinden der Risikovorsorge oder der Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefiahrdung der Ge-
sundheit von Mensch und Tier aufgrund der vielféltigen und komplexen Vorginge bei der Arzneimittelherstellung
nicht ndher bestimmen lassen. Auch das Bundesverfassungsgericht hilt es flir zuldssig, dass Spezifizierungen
eines Straftatbestandes dem Verordnungsgeber iiberlassen werden, sofern der Gesetzgeber selbst die Vorausset-
zungen der Strafbarkeit sowie Art und Mal} der Strafe hinreichend deutlich umschreibt (so zuletzt BVerfG, Be-
schluss vom 21. September 2016, 2 BvL 1/15). Dies gilt insbesondere, wenn viele wechselnde Einzelregelungen
erforderlich werden konnen. Gerade bei der Arzneimittelsicherheit ist besondere Flexibilitdt notig, um schnell
und sachgerecht auf neue Entwicklungen reagieren zu konnen. Denn es hat sich in der Vergangenheit gezeigt,
dass bei Bekanntwerden neuer Risiken zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier schnell Mafinahmen
ergriffen werden miissen, um die Herstellung von Arzneimitteln sicher zu gestalten.

Um die von den entsprechenden Arzneimitteln ausgehende Gefihrdung abzuwenden, ist es geboten, bereits die
Herstellung solcher Arzneimittel zu verbieten. Damit soll gewéhrleistet werden, dass entsprechende Arzneimittel
gar nicht erst in den Verkehr gelangen konnen.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird das BMG erméchtigt, durch Rechtsverordnung die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitun-
gen aus Stoffen oder Gegensténde bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschranken oder zu
verbieten. Voraussetzung ist, dass der Erlass einer entsprechenden Rechtsverordnung zur Risikovorsorge oder zur
Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefihrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier geboten ist. Die
Erméchtigung ist erforderlich, damit der Verordnungsgeber schnell auf neue Erkenntnisse oder sich dndernde
Sachverhalte reagieren kann, um eine entsprechende Gefahrdung oder das Risiko einer Gefdhrdung durch Arz-
neimittel abzuwenden. Die Mdglichkeit, die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Ge-
genstinde vorzuschreiben, zu beschrianken oder zu verbieten, ist zum einen aus Flexibilitdtsgriinden im Rahmen
einer effektiven Abwehr von Gefahren erforderlich und andererseits aus VerhdltnisméBigkeitsgriinden geboten.
Die Regelung gestattet es dem Verordnungsgeber, die Vorgaben fiir die Arzneimittelherstellung auf die tatsich-
lich zur Risikoabwehr oder zur Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch und Tier gebotenen Mafinahmen einzuschranken.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 wird das BMG erméchtigt, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstiinde, die Gegenstand einer
Rechtsverordnung nach Absatz 2 sind, in die Anlage aufzunehmen oder aus der Anlage zu streichen. Damit ist
fiir den Rechtsanwender bereits im Gesetz erkennbar, fiir welche Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegen-
stinde es Vorgaben bei der Verwendung fiir die Arzneimittelherstellung gibt.

Zu Absatz 4

Sofern es sich um Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren handelt, werden die Rechtsverordnungen durch das
Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem BMG erlassen.

Zu Absatz 5

Soweit radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel betroffen sind, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, ergehen die Rechtsverordnungen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und nukleare Sicherheit.
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Zu Nummer 3

Durch die ab dem 9. Februar 2019 geltenden Anforderungen an die Kennzeichnung mit Sicherheitsmerkmalen
auf den duBleren Umhiillungen von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ergibt sich
zukiinftig ein groBerer Platzbedarf fiir die Kennzeichnungselemente.

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

Geeignete Abkiirzungen diirfen bereits heute auf kleinen Behéltnissen und Ampullen angebracht werden.

Zu Nummer 4

Durch Nummer 3 wird die Moglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln zur personlichen An-
wendung bei einem Patienten fiir Personen, die nicht Arzt oder Zahnarzt sind, eingeschriankt. Die Herstellung von
Arzneimitteln zur personlichen Anwendung bei einem Patienten durch Personen, die sonst zur Ausiibung der
Heilkunde bei Menschen befugt sind, wird von der Erlaubnisfreiheit ausgenommen, sofern die hergestellten Arz-
neimittel der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen. Der Verweis auf § 48 dient der Klarstellung, dass
samtliche verschreibungspflichtige Arzneimittel, die Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die in der Anlage 1
zu der Verordnung nach § 48 Absatz 2 enthalten sind oder deren Wirkungen in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannt sind, von der Regelung erfasst sind. Die Anderung ist aus Griinden der Patientensicher-
heit angezeigt.

Vorliegende Anhaltspunkte fiir eine Gefdhrdung 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 vor-
genommen wurde, die unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung dieser Person zum Zweck der personli-
chen Anwendung bei einem bestimmten Patienten hergestellt wurden, machen diese Regelung erforderlich, um
einen ausreichenden Gesundheitsschutz fiir Patienten zu gewéhrleisten. Es wird rechtssystematisch eine Kongru-
enz hergestellt, indem nur solche Personen, die verschreibungspflichtige Arzneimittel fiir einen bestimmten Pati-
enten verschreiben diirfen, diese auch erlaubnisfrei zum Zwecke der persdnlichen Anwendung bei einem be-
stimmten Patienten herstellen diirfen. Bei dem Verbot mit Erlaubnisvorbehalt handelt es sich zudem um das mil-
deste Mittel. Sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugte Personen kénnen mit einer Herstellungs-
erlaubnis weiterhin verschreibungspflichtige Arzneimittel herstellen.

Zu Nummer 5

Durch Nummer 5 werden erlaubnisfreie Tétigkeiten mit Gewebe und Gewebezubereitungen zur persoénlichen An-
wendung bei einem Patienten durch Personen, die keine Arzte sind, von der Erlaubnisfreiheit ausgenommen. Die
Anderung ist aus Griinden des Gesundheitsschutzes fiir Patienten angezeigt. Von der Fachkompetenz von Perso-
nen, die keine Arzte sind, sind T#tigkeiten mit menschlichen Geweben und Gewebezubereitungen nicht umfasst.
Diese Tatigkeiten weisen ein besonderes Risikopotential fiir die Patienten auf, insbesondere immunologische Ri-
siken und Infektionsrisiken. Dies erfordert eine besondere Sachkunde fiir die Gewéhrleistung der Qualitdt und
Sicherheit dieser biologischen Ausgangsstoffe und Arzneimittel. Ein unsachgemifBer Umgang bei der Gewinnung
und weiteren Verarbeitung wie auch deren nachgelagerten Anwendung kann zu erheblichen Gesundheitsbeein-
trichtigungen der Patienten fiihren. So kam es in der Vergangenheit zu Hepatitis C-Infektionen im Rahmen von
Behandlungen mit biologischen Substanzen menschlichen Ursprungs durch Heilpraktiker.

Zu Nummer 6

Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen und zur Anderung an-
derer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBL. I S. 2757) wurde § 21a Absatz 7 {iberarbeitet. Die in § 21a Absatz 7
Satz 4 Nummer 5 und 7 aufgefiihrten Anderungen sind im Gegensatz zu der Aufzihlung der vorzulegenden An-
gaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 und 7 im Sinne einer oder-Verbindung zu verstehen.
Dariiber hinaus stehen auch alle in § 21a Absatz 7 Satz 4 aufgefiihrten Anderungen in einem Alternativverhiltnis
zu einander. Aus Griinden der Rechtsklarheit erfolgt eine redaktionelle Klarstellung.
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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 Arzneimittels oder bei einem freigestellten Arznei-
mittel der begriindete Verdacht besteht, dass es sich um ein gefélschtes Arzneimittel handelt, ist die Chargenfrei-
gabe bzw. die Freistellung zu widerrufen. Der Riickruf der Charge kann von der zustdndigen Bundesoberbehorde
nach § 69 Absatz 1b Satz 1 (neu) angeordnet werden.

Zu Nummer 8

Durch die Ergénzung in Absatz 1e wird die zustdndige Bundesoberbehorde verpflichtet, iiber das Internetportal
nach § 67a Absatz 2 bei den Arzneimitteln jeweils auch den Namen und die Anschrift des Wirkstoffherstellers
oder der Wirkstofthersteller anzugeben, der oder die vom Arzneimittelhersteller oder einer von ihm beauftragten
Person nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 iiberpriift worden ist oder sind.

Hierdurch soll fiir die Kostentrdger zur Erfiillung ihrer Aufgaben umfassende Transparenz beziiglich der Wirk-
stoffhersteller von Arzneimitteln hergestellt werden. Die Beriicksichtigung dieser Informationen soll zu einer ho-
heren Versorgungssicherheit bei Arzneimitteln in Deutschland fiihren, indem eine grofBere Diversitiat an Wirk-
stoffherstellern bei den Beschaffungsvorgéingen der Kostentrager beriicksichtigt wird. Dies ist vor dem Hinter-
grund jiingster Erfahrungen im Bereich der Arzneimittelriickrufe mit rund 1 Million betroffenen Patientinnen und
Patienten aus Griinden des Patientenschutzes erforderlich.

Dariiber hinaus erhalten auch die Patientinnen und Patienten Kenntnis von den Wirkstoffherstellern von Arznei-
mitteln.

Zu Nummer 9
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die Pflicht zur Anhdrung von Sachverstindigen sowie das Zustimmungserfordernis des
Bundesrates gestrichen. Die regelhafte Beteiligung des Sachverstidndigenausschusses fiir Standardzulassungen hat
sich in der Praxis nicht bewdhrt. Der mit der Benennung von Sachverstdndigen sowie der Vorbereitung der Sit-
zungen des Ausschusses fiir Standardzulassungen verbundene Aufwand steht nicht mehr im Verhiltnis zu den im
wesentlichen technischen Anderungen der Monographien und fiihrt zur Verzogerung der Anpassung der Mono-
graphien an den jeweils gesicherten Stand der Wissenschaft und Technik. Nach § 47 Absatz 1 und 3 der Gemein-
samen Geschéftsordnung der Bundesministerien ist der Sachverstand der beteiligten Verkehrskreise, also auch
der auf Bundesebene gebildeten Verbiande der pharmazeutischen Industrie, ohnehin im Anhérungsverfahren zum
Verordnungsentwurf einzubeziehen. In der Praxis wurden in der jiingeren 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
Zulassungsbehorden fachlich beurteilt werden konnen, ist eine regelhafte Beteiligung von Sachverstéindigen nicht
erforderlich. Auch die Zustimmung des Bundesrates zu den technischen Anderungen verliert damit ihre Notwen-
digkeit und kann entfallen, um das Verfahren insgesamt zu vereinfachen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zur Vereinfachung des Verfahrens und zur Vermeidung von Doppelarbeiten wird aulerdem durch Subdelegation
die Erméchtigung zum Erlass der Verordnung iiber Standardzulassungen von Arzneimitteln auf die zustindige
Bundesoberbehorde libertragen. Diese ist bereits jetzt fiir die fachliche Zuarbeit zur Anpassung der Monographien
an den jeweils gesicherten Stand der Wissenschaft und Technik zustindig.

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

Zu Nummer 10

Infolge der Streichung des § 36 Absatz 4 in Nummer 9 Buchstabe b wird auch der Verweis auf diese Vorschrift
in § 39 Absatz 3 Satz 3 gestrichen, da dieser sonst ins Leere ginge. Durch die Anderung des § 36 Absatz 1 in
Nummer 9 Buchstabe a und den Verweis ,,entsprechend den Vorschriften {iber die Zulassung® in § 39 Absatz 3
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Satz 1 kénnen Anderungen einer Rechtsverordnung iiber die Freistellung von der Registrierung nach § 39 Ab-
satz 3 Satz 1 ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne Anhdrung von Sachverstdndigungen ergehen. Auch
beim Erlass von Rechtsverordnungen zur Freistellung von der Registrierung soll aufgrund der Erfahrungen in der
Vergangenheit von der regelhaften Beteiligung von Sachverstindigen kiinftig abgesehen werden. Im Ubrigen
wird auf die Begriindung zu § 36 verwiesen.

Zu Nummer 11

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

Zu Nummer 12

In der Praxis hat sich gezeigt, dass in der Vergangenheit nicht alle Priifarzte, die an konfirmatorischen klinischen
Priifungen teilnehmen, ihre Einwilligung zur Verdffentlichung ihres Namens und ihrer Anschrift erteilt haben.
Die Patienten haben jedoch ein berechtigtes Interesse daran, dariiber informiert zu sein, ob ein Arzt an solchen
Studien teilgenommen hat bzw. teilnimmt, um Kenntnis dariiber zu erlangen, ob ihre Behandlung Gegenstand
dieser Studie sein wiirde. Dies gilt in besonderem MaRe fiir konfirmatorische Studien mit bereits zugelassenen
Arzneimitteln, die in der Regel unter den Bedingungen der tdglichen Praxis durchgefiihrt werden, d. h. durch
Arzte im Rahmen ihrer reguliren #rztlichen Titigkeit. Informationen dariiber, ob ein Arzt an solchen Studien
teilnimmt, tragen dazu bei, dem Patienten eine hinreichend fundierte Entscheidung iiber die Arztwahl zu ermog-
lichen. Zur Gewihrleistung einer gleichméfigen Information aller Patienten soll daher die Ver6ffentlichung von
Namen und Anschrift von Priifirzten auch ohne das Erfordernis einer vorherigen Einwilligung ermdoglicht werden.
Eine Verdffentlichung des Namens und der Geschéftsadresse eines Priifarztes im Rahmen der Ergebnisse von
klinischen Priifungen ist nunmehr nicht nur in den Féllen erlaubt, wenn eine Einwilligung nach Artikel 6 Absatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/679 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABL. 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
offentliches Interesse (Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e Datenschutz-Grundverordnung) die Verarbeitung der Da-
ten ausnahmsweise erlaubt.

Zu Nummer 13

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 AMG), mit dem alle Arznei-
mittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie einem einheitlichen Vertriebsweg liber
die Apotheke zugefiihrt werden. Wegen des gednderten Vertriebsweges muss den spezialisierten érztlichen Ein-
richtungen die Bereithaltung eines Notfallvorrats an Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie zur Behandlung von Patientinnen und Patienten in Notféllen gestattet werden. Aus dem
Notfallvorrat konnen im Bedarfsfall auch Arzneimittel an Patienten und an andere Einrichtungen der Krankenver-
sorgung abgegeben werden. Bei den Einrichtungen der Krankenversorgung handelt es sich um Einrichtungen im
Sinne von § 14 Absatz 2 Satz 4 TFG, also Krankenhéuser und andere arztliche Einrichtungen, die Personen be-
handeln, wie z. B. niedergelassene Arztinnen und Arzte.

Zu Nummer 14

Zu Buchstabe a

Die Ausnahme vom Vertriebsweg iiber Apotheken nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a wird auf
aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen beschrankt. Hierzu zdhlen insbesondere labile zelluldre
Blutzubereitungen wie Thrombozyten- und Erythrozytenkonzentrate sowie Plasma zur Transfusion. Sie gilt nicht
mehr flir plasmatische und gentechnologisch hergestellte Gerinnungsfaktorenzubereitungen. Damit unterfallen
kiinftig alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie einem einheitlichen
Vertriebsweg iiber die Apotheke. Damit wird den neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Himophilie Rechnung getragen, die inzwischen nicht nur eine Therapie mit Plasmazuberei-
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tungen und mit gentechnologisch hergestellten Blutbestandteilen, sondern auch eine Therapie mit einem mono-
klonalen Antikdrper ermdglichen. Die betroffenen Arzneimittelgruppen sind im Hinblick auf ihre Haltbarkeit und
Verfiigbarkeit vergleichbar und sollen deshalb auch im Vertriebsweg gleich behandelt werden.

Zu den Buchstaben b und ¢

Die Ergidnzung der neuen Nummer 10 ermdglicht neben den in Nummer 9 genannten Hochschulen auch staatlich
anerkannten Lehranstalten fiir pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assis-
tenten, Arzneimittel, die fiir die Ausbildung bendtigt werden, im Rahmen des Direktvertriebs zu beziehen. Dies
stellt eine Erleichterung bei der Ausbildung dar.

Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Das Verbot der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch Apothekerinnen und Apotheker, wenn vor
der Verschreibung offenkundig kein direkter Arzt-Patienten-Kontakt stattgefunden hat, in § 48 Absatz 1 Satz 2
und die gesetzliche Ausnahmeregelung in § 48 Absatz 1 Satz 3 werden aufgehoben. Die Anderung dient der An-
passung an die Authebung des Verbots der ausschlieBlichen Fernbehandlung in § 7 Absatz 4 der (Muster-)Be-
rufsordnung fiir die in Deutschland titigen Arztinnen und Arzte. Danach ist eine ausschlieBliche Beratung oder
Behandlung iiber Kommunikationsmedien im Einzelfall erlaubt, wenn dies &rztlich vertretbar ist und die erfor-
derliche érztliche Sorgfalt insbesondere durch die Art und Weise der Befunderhebung, Beratung, Behandlung
sowie Dokumentation gewahrt wird und die Patientin oder der Patient auch iiber die Besonderheiten der aus-
schlieBlichen Beratung und Behandlung iiber Kommunikationsmedien aufgeklirt wird. Ziel dieser Offnung ist,
den Patientinnen und Patienten zukiinftig mit der Fort- und Weiterentwicklung telemedizinischer, digitaler, diag-
nostischer und anderer vergleichbarer Moglichkeiten eine dem anerkannten Stand medizinischer Erkenntnisse
entsprechende irztliche Versorgung anbieten zu koénnen. Entsprechende Anderungen des Berufsrechts sind in
einigen Bundesldndern bereits erfolgt. Vor dem Hintergrund dieser Entwicklung ist das in § 48 fiir das gesamte
Bundesgebiet geregelte Abgabeverbot bei ausschlieBlicher Fernbehandlung nicht mehr sachgerecht. Die Ande-
rung des § 48 ist kohidrent zur Anderung der (Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland titigen Arztinnen
und Arzte und dient damit im Hinblick auf die Rechtsentwicklung im &rztlichen Berufsrecht der Bundeslinder
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 Authebung der Sétze 2 und 3.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Authebung von Absatz 1 Satz 2 und 3.

Zu Nummer 16

Die Ersetzung der Angabe 9 durch die Angabe 10 stellt eine Folgeinderung zu der Anderung in Nummer 14
Buchstabe c dar. Mit der Ergiinzung des § 47b wird geregelt, dass auch die dem Sondervertriebsweg nach § 47b
unterfallenden diamorphinhaltigen Fertigarzneimittel nicht der Belieferungspflicht des pharmazeutischen Unter-
nehmers gegeniiber vollversorgenden ArzneimittelgroBhandlungen unterfallen. Diese Arzneimittel diirfen im
Rahmen des Sondervertriebsweges nach § 47b nur an betdubungsmittelrechtlich anerkannte Einrichtungen gelie-
fert werden (§ 5a Absatz 1 Satz 4, Absatz 2 Satz 1, Absatz 3 Satz 1 der Betdubungsmittel-Verschreibungsverord-
nung).

Zu Nummer 17
Es handelt sich um eine Folgeinderung zur Anderung in Nummer 9 (§ 36).

Zu Nummer 18

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

Durch die Ergénzung wird klargestellt, dass der zustdndigen Bundesoberbehdrde auch in Féllen von auf Lander-
ebene stattfindenden Riickrufen von Arzneimitteln und im Zusammenhang mit Qualitdtsméngeln von Wirkstoffen
eine Koordinierungsrolle hinsichtlich der vorzunehmenden MafBinahmen zufallt. Diese Funktion ist in den genann-
ten Fillen insbesondere erforderlich, um das Vorgehen bei drohenden Versorgungsméangeln mit Arzneimitteln zu
koordinieren und um gegebenenfalls entsprechende weitere Mallnahmen im Sinne der Versorgungssicherheit der
Patientinnen und Patienten zu ergreifen.

Zu Nummer 20

Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit wird im neuen § 63 Absatz 1 fiir behandelnde Personen, die nicht zulas-
sungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige Therapien individuell fiir ihre Patienten herstellen
und bei diesen anwenden, eine Dokumentations- und Meldepflicht in Bezug auf Verdachtsfélle von Nebenwir-
kungen vorgesehen. Die Regelung erfasst die in § 4 Absatz 9 legal definierten Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien, also Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte. Die
behandelnde Person muss jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dokumentieren und der zustéindigen Behorde
jeden Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung melden, die diese Meldung an die zustidndige Bundes-
oberbehorde, das PEI, weiterleitet. Um die bundesweit einheitliche Meldung von Verdachtsfillen schwerwiegen-
der Nebenwirkungen zu gewdhrleisten, gibt die zustindige Bundesoberbehdrde das fiir die Anzeige zu verwen-
dende Formular auf ihrer Internetseite bekannt. Die notwendigen Angaben ergeben sich aus Satz 2. Die Angaben
zu den behandelten Patienten umfassen die Initialen, das Geschlecht und das Geburtsdatum der behandelten Pa-
tienten sowie Angaben zur Grunderkrankung einschlieBlich des Schweregrades und moglichen Risikofaktoren,
Angaben zur Vorbehandlung und zur Begleitmedikation. Der Eingriff in das Recht auf informationelle Selbstbe-
stimmung als Auspriagung des allgemeinen Personlichkeitsrechts (Artikel 2 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1
GQ) verfolgt als legitimen Zweck die Vigilanz bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien und damit den Schutz der Gesundheit der Patientinnen und Patienten, die diese Arznei-
mittel erhalten bzw. erhalten sollen. Die Angaben zu den behandelten Patienten sind erforderlich, um eine ein-
deutige Zuordnung der Meldung zum Patienten und eine Bewertung der Verdachtsfille zu ermdglichen sowie
Doppelmeldungen zu identifizieren. Sie sind zudem erforderlich, um gegebenenfalls MaBnahmen zum Schutz des
behandelten Patienten und weiterer Patienten, die mit diesem Arzneimittel behandelt werden, zu ergreifen. Fiir
die Zuordnung ist an Stelle des Klarnamens und der Anschrift der behandelten Person die Angabe der Initialen,
des Geschlechts und des Geburtsdatums im Sinne eines milderen Mittels ausreichend.

Die angezeigten Nebenwirkungen sind nach Absatz 2 von der behandelnden Person auf ihre Ursache und Aus-
wirkung zu untersuchen und zu bewerten; die Ergebnisse sind der zustindigen Behdrde unverziiglich mitzuteilen,
ebenso die von ihr ergriffenen Mafinahmen zum Schutz der Patienten.

Auf Verlangen der zustindigen Behorden der Lander oder des Bundes muss die behandelnde Person unverziiglich
und vollstindig weitergehende Informationen fiir die Beurteilung der Risiken des angewendeten Arzneimittels
zur Verfiigung stellen (Absatz 4).

Zu Nummer 21
Es handelt sich um eine Folgedinderung zur Anderung in Nummer 20 (§ 63;).

Zu Nummer 22
Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Ubertragung der gemif Artikel 44 Absatz 1 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161
der Kommission vorgeschriebenen Uberwachung der Funktionsweise jedes zum Datenspeicher- und -abrufsys-
tems gehorenden Datenspeichers auf die zustéindige Landesbehdrden. Die Uberwachungskompetenz der zustin-
digen Landesbehorden wird damit auf Betriebe und Einrichtungen ausgeweitet, die einen zum Datenspeicher- und
-abrufsystem gehdrenden Datenspeicher einrichten oder verwalten.

Zu Buchstabe b

Durch die Anderungen in § 64 wird die behdrdliche Uberwachung des Arzneimittelverkehrs und der Apotheken
gestirkt. Die gednderten Vorschriften tragen den aktuellen Erfahrungen mit Falschungen, verunreinigten oder
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bedenklichen Arzneimitteln sowie UnregelmiBigkeiten bei der patientenindividuellen Herstellung von Arznei-
mitteln zur parenteralen Anwendung Rechnung. Bei der Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwen-
dung handelt es sich um einen besonders sensiblen Herstellungsbereich, weshalb grundsétzlich engere Kontrollen
erforderlich erscheinen. Durch die Regelung wird beispielhaft die Erforderlichkeit unangemeldeter behdrdlicher
Inspektionen konkretisiert.

Zu Buchstabe ¢

Die Regelung ordnet die in Absatz 3a Satz 1 vorgeschriebenen angemessenen Zeitintervalle behérdlicher Inspek-
tionen nunmehr auch fiir die Uberwachung von Apotheken an, die Arzneimittel nach § 35 der Apothekenbetriebs-
ordnung herstellen.

Zu Buchstabe d

Die Ergdnzung dient der Klarstellung, dass die in den Absétzen 3b, 3¢ und 3e bis 3g enthaltenen Vorgaben zur
Inspektion nicht fiir Betriebe und Einrichtungen gelten, die einen zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehdren-
den Datenspeicher einrichten oder verwalten. Fiir diese Betriebe und Einrichtungen regelt Artikel 44 der Dele-
gierten Verordnung (EU) 2016/161 die Durchfiihrung der Uberwachung durch die zustéindigen Behorden.

Zu Buchstabe e

Die bereits geregelte Beteiligung von Angehorigen der Bundesoberbehdrden bei Inspektionen in Bezug auf be-
stimmte Arzneimittel und Wirkstoffe wird um die Moglichkeit erweitert, an Inspektionen in Drittstaaten teilzu-
nehmen.

Dies dient der Unterstiitzung der zustindigen Behorden durch die Expertise der Sachverstindigen der Bundes-
oberbehdrden an der Schnittstelle von Fragen zur Guten Herstellungspraxis und von qualitéts- und zulassungsbe-
zogenen Fragestellungen.

Zu Buchstabe f

Durch die Erginzung der Einsichtnahmebefugnis in die Abrechnungsunterlagen wird gegeniiber der Uberwa-
chungsbehorde transparent, ob Wareneingang und abgerechneter Warenausgang {ibereinstimmen. Damit kdnnen
zum Schutz der Patientinnen und Patienten z. B. Unterdosierungen bei der Herstellung von Arzneimitteln aufge-
deckt werden. Anlass fiir die Anderung sind Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Herstellung von unterdo-
sierten Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung.

Durch die Erginzung wird die Befugnis der mit der Uberwachung beauftragten Person zur Einsichtnahme in die
Unterlagen beziiglich der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelherstellung bestimmter Stoffe korrespondierend
zu § 64 Absatz 3 erweitert. Dies ist im Hinblick auf die in Absatz 3 statuierte Pflicht der Behdrde zur Durchfiih-
rung der Uberwachung geboten.

Zu Nummer 23

Zu Buchstabe a

Die Ergénzung legt die Zusténdigkeit der in Artikel 37 Buchstabe a der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161
genannten nationalen Behorden fest. Die Anzeigepflicht gegeniiber der zustdndigen Landesbehdrde wird damit
auf Betriebe und Einrichtungen ausgedehnt, die einen zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehdrenden Daten-
speicher einrichten oder verwalten.

Zu Buchstabe b

Die Anzeigepflicht bei der Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen nach § 67 Absatz 6 wird auf die An-
gabe der Betriebsstittennummer und der Praxisadresse erweitert, um eine bessere Datenqualitit und damit eine
effektivere Priifung der Anzeigen zu gewéhrleisten. Die Praxis hat gezeigt, dass eine Priifung der Anzeigen mit
den bisherigen Angaben nicht praktikabel ist.

Zu Buchstabe ¢

Arzneimittel fiir neuartige Therapien bieten neue Therapiechancen, kdnnen aber auch schwerwiegende Risiken
fiir die behandelten Patienten mit sich bringen. Die Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit wird im Regelfall
von den zustindigen Stellen im Rahmen der Zulassungsverfahren nach der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
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Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABL. L 324 vom 10.12.2007,
S. 121), die durch die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 (ABIL. L 348 vom 31.12.2010, S. 1) gedndert worden ist,
beziehungsweise des Genehmigungsverfahrens nach § 4b gepriift, bevor Arzneimittel fiir neuartige Therapien in
den Verkehr gebracht und damit bei Patienten angewendet werden diirfen. Daneben werden nicht zulassungs-
oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige Therapien auch ohne Inverkehrbringen individuell fiir
Patienten hergestellt und angewendet. Der Erkenntnisstand zu Wirksamkeit und Sicherheit ist bei diesen Anwen-
dungen oft begrenzt. Ziel des neuen Absatzes 9 ist es, Voraussetzungen fiir eine Verbesserung der Patientensi-
cherheit bei der personlichen Anwendung von individuell hergestellten Arzneimitteln fiir neuartige Therapien zu
schaffen. Durch die Anzeigepflicht erhdlt die Bundesoberbehdérde — hier das PEI — Informationen zu Art und
Umfang der Anwendung nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel fiir neuartige Therapien.
Damit soll sie in die Lage versetzt werden, in einem ersten Schritt einen Uberblick iiber die Anwendung von
individuell hergestellten Arzneimitteln fiir neuartige Therapien zu erhalten, um mittel- beziechungsweise langftis-
tig Priifmethoden und Standards zur Sicherstellung der Qualitét 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) abgleichen und bewerten zu
konnen. Zur ndheren Begriindung wird auf die Begriindung zu § 63j (neu) hinsichtlich der Erforderlichkeit der
Angaben zu den behandelten Patienten verwiesen. Eine materielle Priifung der in der Verantwortung der behan-
delnden Person stehenden Verfahren durch die Bundesoberbehorde findet nach Absatz 9 (neu) nicht statt. Sofern
sie allerdings durch die Anzeigen Anhaltspunkte erhilt, dass ein genehmigungspflichtiges Inverkehrbringen nach
§ 4b oder eine genehmigungspflichtige klinische Priifung nach den §§ 40 ff. ohne entsprechende Genehmigung
vorliegt, oder die Herstellung ohne die erforderliche Erlaubnis nach § 13 vorgenommen wird, erfolgt eine Mittei-
lung an die zustindige Landesbehorde nach § 68 Absatz 1 mit der Moglichkeit einer anlassbezogenen Inspektion
der Einrichtung beziehungsweise bei der behandelnden Person sowie gegebenenfalls der Ergreifung weiterer
MaBnahmen.

Zu Nummer 24

Durch die Ergénzung wird geregelt, dass sich die zustdndigen Behorden und Stellen des Bundes und der Lénder
iiber Riickrufe von Arzneimitteln und MaBnahmen im Zusammenhang mit Qualitditsmingeln von Wirkstoffen zu
informieren haben, die zu einem Versorgungsmangel mit Arzneimitteln fiihren kénnen.

Zu Nummer 25

Zu Buchstabe a
Die Anderung ist eine Folgeiinderung zur Einfiigung des neuen Absatzes 1b.

Zu Buchstabe b

Die Zustandigkeit der Bundesoberbehérden fiir Riickrufe und Ruhensanordnungen wird bei den in Absatz 1a ge-
nannten Arzneimitteln auf Qualitdtsmingel erstreckt. Durch diese Anderung wird die Moglichkeit des Vorgehens
bei nationalen Zulassungen und bei gemeinschaftsrechtlichen Zulassungen vereinheitlicht.

Zu Buchstabe ¢

Bisher haben die zustdndigen Bundesoberbehorden eine Riickrufkompetenz in Bezug auf national zugelassene
Arzneimittel im Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Mallnahmen, wenn Qualitdtsméngel vorliegen oder
das Nutzen-Risiko-Verhiltnis negativ ist. Bei gemeinschaftsrechtlichen Zulassungen haben die Bundesoberbe-
horden bisher die Moglichkeit, bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhiltnis und bei Vorliegen eines Verdachts
von Arzneimittelfdlschungen einen Riickruf anzuordnen. Die Riickrufkompetenz der Bundesoberbehérden wird
nunmehr auf alle Félle, unabhéngig von zulassungsbezogenen Maflnahmen, erweitert, bei denen ein Qualitéts-
mangel vorliegt, das Nutzen-Risiko-Verhéltnis negativ ist oder der Verdacht einer Arzneimittelfdlschung vorliegt.
Zudem kann insbesondere bei Sachverhalten, die zu Versorgungsengpissen fiihren konnen, oder Unternehmen in
verschiedenen Landern betreffen, ein landeriibergreifendes Vorgehen gewihrleistet werden.

Erfolgt das Tatigwerden der Bundesoberbehdrde im Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Mallnahmen, ist
die Entscheidung der Bundesoberbehdrde — wie bisher — sofort vollziehbar.
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Zu Buchstabe d
Die Anderung ist eine Folgeinderung zur Einfiigung des neuen Absatzes 1b.

Zu Nummer 26

Es wird eine Veroftentlichungspflicht der zustindigen Bundesoberbehdrden und der zustéindigen Behorden der
Linder beziiglich der Erklirungen von mit der Uberwachung und der Zulassung von Arzneimitteln befassten
Bediensteten und Sachverstindigen hinsichtlich ihrer Interessen im Zusammenhang mit der pharmazeutischen
Industrie eingefiihrt. Bei diesen Erkliarungen handelt es sich in der Regel um Selbsteinschétzungen, in denen all-
gemein gehaltene Angaben z. B. zu finanziellen Beteiligungen oder zu fritheren Beschiftigungen gemacht werden
sollen, aus denen sich mdglicherweise Interessenkonflikte der Bediensteten im Hinblick auf ihre Tatigkeiten und
Aufgaben ergeben konnen. Die Erklérungen sind bereits nach geltender Rechtslage jéhrlich abzugeben. Auf EU-
Ebene ist die Veroffentlichung der fiir die Interessenerklérungen der Verwaltungsratsmitglieder, Ausschussmit-
glieder, Berichterstatter und Sachverstindigen bei der Europdischen Arzneimittel-Agentur bereits stindig geiibte
Praxis. Auch in anderen EU-Staaten werden die Interessenerklarungen von Mitarbeitern von Behorden verdffent-
licht, die Aufgaben der Arzneimittelzulassung und -liberwachung wahrnehmen. Die Ver6ffentlichung dient der
Sicherung der Lauterkeit der behordlichen Entscheidung sowie der Stirkung der Transparenz im behdrdlichen
Entscheidungsprozess. Durch die Ver6ffentlichung der Erklarung wird dokumentiert und transparent gemacht,
dass das Verfahren eingehalten wird und entsprechende Erkldrungen in den gesetzlich vorgeschriebenen Abstén-
den abgegeben werden.

Mit der Verdffentlichung der Interessenkonflikterklarungen wird zudem jedem Interessierten die Moglichkeit ge-
geben, sich von der Lauterkeit der 6ffentlichen Verwaltung zu iiberzeugen und gegebenenfalls Bedenken an die
zustiandigen Stellen zu {ibermitteln. Die Veroffentlichung der Erklarungen dient somit groBtmoglicher Transpa-
renz fiir die Offentlichkeit und erhoht das &ffentliche Vertrauen in die Arzneimitteliiberwachung.

Zu Nummer 27

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

Zu Nummer 28

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

Zu Nummer 29
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehdrden die zustindigen Verwaltungsbehdrden im Sinne des § 36
Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten, da diese die sachnahen Behorden sind, die mit
angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf Verstofle reagieren konnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehdrden die zustindigen Verwaltungsbehdrden im Sinne des § 36
Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten, da diese die sachnahen Behorden sind, die mit
angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf Verstofle reagieren konnen.
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Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit wird zudem ein VerstoB gegen die Anzeigepflicht nach § 67 Absatz 9
mit Buflgeld bewehrt.

Zu Buchstabe b

Mit der Ergénzung werden Verstof3e gegen Verbote und Pflichten von Herstellern, GroShéndlern und Apothekern
nach der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 bewehrt. Die Ergdnzung ist erforderlich zur Durchsetzung der
Pflichten aus der Delegierten Verordnung. Nummer 1 betrifft das Verbot gegeniiber dem Hersteller, ein Arznei-
mittel in den Verkehr zu bringen, obwohl entweder Grund zur Annahme besteht, dass die Verpackung des Arz-
neimittels manipuliert wurde oder die Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale ergibt, dass das Arzneimittel nicht
echt sein konnte. Dariiber hinaus wird die Pflicht des Herstellers bewehrt, in diesen Féllen unverziiglich die zu-
stindigen Behdrden zu informieren.

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

Dartiiber hinaus erfolgt in Nummer 5 eine BuBBgeldbewehrung bei Verstof3 eines Betriebs oder einer Einrichtung,
die einen zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehdrenden Datenspeicher einrichtet und verwaltet, gegen die
Pflicht, im Fall einer bestitigten Falschung fiir die Warnung der nationalen zustindigen Behdrden, der Europii-
schen Arzneimittel-Agentur und der Europdischen Kommission zu sorgen.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehdrden die zustindigen Verwaltungsbehdrden im Sinne des § 36
Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes liber Ordnungswidrigkeiten, da diese die sachnahen Behorden sind, die mit
angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf Verstoe reagieren konnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die Bundesoberbehdrden die zustindigen Verwaltungsbehdrden im Sinne des § 36
Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes liber Ordnungswidrigkeiten, da diese die sachnahen Behorden sind, die mit
angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf VerstoBe reagieren konnen.

Zu Nummer 30

Hierbei handelt es sich um eine Folgeénderung zur Anderung in Nummer 2 (§ 6). In der Anlage sind die Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstiande aufgelistet, die Gegenstand einer Rechtsverordnung nach § 6 sind.
Zurzeit handelt es sich hierbei um folgende Rechtsverordnungen:

e  Verordnung iiber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten Stoffen bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln vom 19. Juli 2000 (BGBI. I S. 1081, 1505), die durch Artikel 10 des Gesetzes vom
17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990) geéndert worden ist,

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

e Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBL 1 S. 3031), die zuletzt durch Artikel 10 des
Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3048) gedndert worden ist,

e  Frischzellen-Verordnung vom 4. Mirz 1997 (BGBI. I S. 432) und

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

Zu Artikel 2

Zu den Nummern 1 und 2

Es handelt sich um redaktionelle Folgeanpassungen der Verweise in § 67 Absatz 1 Satz 9 und Absatz 3b. Im
Rahmen des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. Dezember
2016 (BGBL. I S. 3048) wird § 67 Absatz 1 Satz 6 aufgehoben. Die Aufhebung tritt allerdings erst sechs Monate
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nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Europdischen Kommission iiber die Funktionsfahigkeit des EU-
Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 16. April 2014 {iber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufthebung der Richtli-
nie 2001/20/EG (ABL. L 158 vom 27.5.2014, S.1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25), die durch die Delegierte Ver-
ordnung (EU) 2017/1569 (ABI. L 238 vom 16.9.2017, S. 12) gedndert worden ist, im Amtsblatt der Européischen
Union in Kraft. Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen und zur
Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. I S. 2757) wurden in § 67 Absatz 1 Satz 9 und Ab-
satz 3b Verweise eingefiihrt, ohne dass jedoch darauf geachtet wurde, dass diese Verweise zu dem Zeitpunkt
anzupassen sind, an dem die Aufthebung 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 erginzt.

Zu Buchstabe b

Bei der durch die zustidndige Ethik-Kommission vorzunehmenden Bewertung der Eignung der Priifer und der
anderer an der Durchfiihrung der klinischen Priifung mitwirkenden Personen im Sinne des Artikels 49 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 ist im Bedarfsfall fiir eine ordnungsgemife Erfiillung der Aufgaben ein Austausch
personenbezogener Daten mit lokalen Ethik-Kommissionen, zustindigen Behorden und Stellen unerlésslich. Mit
der vorgenommenen Anderung wird fiir diesen Informationsaustausch eine Rechtsgrundlage geschaffen.

Zu Nummer 2

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgeinderung zu Artikel 5. Durch die Anderung in Artikel 5 wird die
Anzahl der Sitze in § 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung geiindert. Die im Vierten Gesetz zur An-
derung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vorgesehene Anderung der Arzneimittelfarbstoffverord-
nung, die spéter in Kraft tritt, muss an die neue Struktur des § 1 Absatz 1 angepasst werden.

Zu Artikel 4

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

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

Zu Artikel 5
Die Anderung dient der Aktualisierung der Verweise auf die europiischen 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. November 2016 (BGBI. I S. 2623) wurde § 9 Absatz 2
und 3 aufgehoben und in § 9 Absatz 1 die Absatzbezeichnung gestrichen. Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung
des § 11 Absatz 1 Satz 2 an den geénderten § 9.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Die sichere Anwendung von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie
erfordert die Dokumentation auch solcher Arzneimittel, die nicht aus menschlichem Blut hergestellt werden. Hier-
bei geht es speziell um Risiken, die aus dem Einfluss neuartiger Wirkstoffe auf die Sicherheit und Wirksamkeit
von Gerinnungsfaktorenzubereitungen resultieren konnen als auch um Risiken, die sich aus dem Einfluss dieser
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Wirkstoffe auf die Diagnostik der Hamophilie ergeben. Die Dokumentationspflicht wird deshalb auf alle Arznei-
mittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie erweitert und umfasst damit wie bisher
Patienten mit Hamophilie A, Himophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder er-
worbenen Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen.

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

Zu Buchstabe ¢

Entsprechend der Erweiterung der drztlichen Dokumentation der Anwendung von Arzneimitteln zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie nach Absatz 1 wird auch die Dokumentationsverpflichtung
der Patienten im Rahmen ihrer Heimselbstbehandlung nach Absatz 2a erweitert.

Zu Buchstabe d

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

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine Folgeinderung zur der Anderung in Nummer 2 (§ 14). Die Verpflichtung zur Festlegung
der Dokumentation der Indikation der Anwendung wird auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstorungen bei Himophilie erweitert und umfasst damit in Bezug auf die behandelten Patienten wie bisher
solche mit Himophilie A, Himophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erwor-
benen Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen.

Zu Nummer 4

Zu den Buchstaben a und b

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

Zu Nummer 5

Es handelt sich um eine Folgeinderung zur Anderung in Nummer 2 (§ 14). Die Ermichtigung der Bundesirzte-
kammer zur Feststellung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Wissenschaft und Technik wird
im Hinblick auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie erweitert
und umfasst damit in Bezug auf die behandelten Patienten wie bisher solche mit Himophilie A, Himophilie B,
dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbenen Gerinnungsfaktorenmangelerkran-
kungen.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

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

Es handelt sich um eine Korrektur des Verweises in § 21 Absatz 1 Satz 3 an den durch das Gesetz zur Fortschrei-
bung der Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli
2017 (BGBI. IS. 2757) gednderten § 21 Absatz 1 Satz 1 und 2. Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschrif-
ten fiir Blut- und Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften wurde die bislang in § 21 Ab-
satz 1 Satz 1 geregelte Meldepflicht entsprechend der Adressatenkreise (Trdger der Spendeeinrichtungen und
pharmazeutische Unternehmer einerseits sowie Einrichtungen der Krankenversorgung andererseits) in den Sét-
zen 1 und 2 geregelt. Irrtiimlicher Weise erfolgte keine Anpassung des Verordnungserméchtigung im nachfolgen-
den Satz 3. Die mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen und zur
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Anderung anderer Vorschriften zeitgleich erfolgte Anpassung der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung
(TFGMYV) hat diese Ermédchtigung 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 spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Hamophilie Rechnung getragen. Fiir die Bewertung der langfristigen Therapiewirksamkeit
und -sicherheit sowie der Nutzenbewertung ist eine Erweiterung der drztlichen Meldepflicht nach Absatz 1a auf
alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie erforderlich. Die Melde-
pflichten nach Absatz 1a werden auf alle Patienten mit Gerinnungsstorungen bei Himophilie erstreckt und um-
fassen damit wie bisher Patienten mit Haimophilie A, Himophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen
angeborenen sowie erworbenen Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen. Bei der Anderung in Satz 4 handelt es
sich um eine Folgednderung zu Satz 1.

Zu Nummer 7

Mit der Anderung wird den neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
Héamophilie Rechnung getragen. Fiir die Bewertung der langfristigen Therapiewirksamkeit und -sicherheit sowie
der Nutzenbewertung ist eine Erweiterung des Deutschen Himophilieregisters nach § 21a auf alle Arzneimittel
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie erforderlich. Im Deutschen Hamophiliere-
gister werden damit zukiinftig die nach § 21 Absatz 1a an das Deutsche Himophilieregister zu iibermittelnden
Daten von allen Patienten mit Himophilie A, Himophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen ange-
borenen sowie erworbenen Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen nach Maf3gabe erfasst.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

In Anpassung des Transfusionsgesetzes an die aktuelle Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichtes zu Blan-
kettstrafnormen (BVerfG, Beschluss vom 21. September 2016 —2 BvL 1/15) wird § 32 Absatz 2 Nummer 3 auf-
gehoben. In Nummer 2 handelt es sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 3.

Zu Buchstabe b

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

Zu Artikel 7
Es handelt sich um Folgeénderungen zur Anderung in Artikel 6 Nummer 6 Buchstabe b.

Zu Artikel 8

Mit der Erweiterung von § 1 Absatz 4 soll — wie bei Anderungen der Anhinge zu den Suchtstoffiibereinkommen
der Vereinten Nationen von 1961 und 1971 — auch bei Anderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses
2004/757/J1, mit denen weitere neue psychoaktive Stoffe (NPS) auf EU-Ebene in die Definition von Drogen auf-
genommen werden, eine Aufnahme dieser Stoffe in die Anlagen des BtMG in einem vereinfachten Verfahren
moglich sein. Bei Stoffen, fiir die auf der Grundlage einer Risikobewertung auf EU-Ebene ein hohes Risiko fiir
die 6ffentliche Gesundheit festgestellt wurde (Artikel 1a des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1), ist die Aufnahme
in die Anlagen des BtMG durch Rechtsverordnung des Bundesministeriums fiir Gesundheit ohne Zustimmung
des Bundesrates und unter Verzicht auf eine Anhérung des Betdubungsmittel-Sachverstindigenausschusses sach-
gerecht. Deutschland ist nach Artikel 1a Absatz 4 des Rahmenbeschlusses 2004/757/J1 verpflichtet, die erforder-
lichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft zu setzen, um die Bestimmungen des Rahmenbeschlusses
so bald wie mdglich, spitestens aber sechs Monate nach Inkrafttreten eines delegierten Rechtsaktes zur Anderung
des Anhangs des Rahmenbeschlusses, auf die NPS anzuwenden, die in den Anhang des Rahmenbeschlusses auf-
genommen 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 geédnderte europdische Recht angepasst. Damit sind auch fiir die Strafvorschriften des § 19

die am 7. Juli 2018 geltenden Fassungen der Verordnungen mafigeblich. 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
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der erfassten Stoffe der Verordnungen aufgenommen (Delegierte Verordnung (EU) Nr. 2018/729 der Kommis-
sion zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates und der Ver-
ordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates betreffend die Aufnahme bestimmter Drogenausgangsstoffe in die Liste
der erfassten Stoffe (ABI. L 123 vom 18. Mai 2018, S. 4)). ANPP ist ein unmittelbarer Ausgangsstoff fiir die
Herstellung von Fentanyl und Acetylfentanyl. NPP kann entweder als Ausgangsstoff fiir ANPP, das anschlie3end
zu Fentanyl synthetisiert wird, oder als direkter Ausgangsstoff fiir eine Reihe von Fentanyl-Analoga verwendet
werden. Beide Stoffe konnen zur unerlaubten Herstellung von Fentanyl oder Fentanyl-Analoga missbraucht wer-
den. Durch die Anpassung der Verweisung werden die Strafvorschriften des § 19 auf den unerlaubten Umgang
mit ANPP und NPP erstreckt.

Zu Artikel 10

Berufsanfinger im ersten Ausbildungsdrittel entlasten die voll ausgebildeten Pflegefachkréfte in der Regel in
einem geringeren Umfang als Auszubildende im zweiten oder letzten Drittel der Ausbildung. Aus diesem Grund
wird mit der Anfiigung von § 27 Absatz 2 Satz 2 fiir die neuen Pflegeberufeausbildungen die Anrechnung von
Auszubildenden auf voll ausgebildete Pflegefachkrifte fiir das erste Ausbildungsdrittel ausgeschlossen. Damit
werden die Ausbildungsvergiitungen im ersten Ausbildungsdrittel vollstindig refinanziert. Ein Ausbildungsdrittel
entspricht bei einer Ausbildung in Vollzeitform einem Ausbildungsjahr, bei einer Ausbildung in Teilzeitform
einem Drittel der jeweiligen Ausbildungsdauer (siche § 6 Absatz 1 Satz 1 PfIBG).

Nach bestehenden Regelungen im PfIBG werden die Kosten der neuen Pflegeberufeausbildungen ab dem Jahr
2020 aus Ausgleichsfonds auf Landerebene finanziert. Nach § 27 Absatz 1 Satz 1 PfIBG gehoren zu diesen Kos-
ten auch die Mehrkosten der Ausbildungsvergiitungen. Bei der Ermittlung der Mehrkosten der Ausbildungsver-
giitungen wird beriicksichtigt, dass Auszubildende im praktischen Teil ihrer Ausbildung in bestimmtem Umfang
die Arbeitskraft einer voll ausgebildeten Pflegefachkraft ersetzen. Dies miissen sich die Krankenhéduser und Pfle-
geeinrichtungen nach dem bestehenden § 27 Absatz 2 PfIBG anrechnen lassen. In Krankenhdusern und in statio-
niren Pflegeeinrichtungen werden 9,5 Auszubildende auf eine Pflegefachkraft angerechnet, bei ambulanten Pfle-
geeinrichtungen betragt der Anrechnungsschliissel 14 zu 1. Die Kosten der Ausbildungsvergiitungen werden in-
sofern 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 Schriftformerfordernis fiir die Dokumentation der miindlich in
Gegenwart eines Zeugen erteilten Einwilligung in die Teilnahme an der klinischen Priifung um die elektronische
Form ergénzt. Zugleich wird auch die bisher geforderte Unterschrift des Zeugen um die qualifizierte elektronische
Signatur erginzt.

Zu Artikel 12
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Die Anderungen dienen der Klarstellung, indem die Verbandmitteldefinition weiter konkretisiert wird.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Fristvorgabe fiir den G-BA, bis zu der das Nihere zur Abgrenzung von Verbandmitteln zu sonstigen Produk-
ten 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 zustindige Behorde,
beispielsweise aus Qualitits- oder Risikogesichtspunkten, oder behordlich bekannt gemachter Einschrankungen
der Anwendbarkeit eines an Versicherte abgegebenen Arzneimittels sind von versicherten Personen weder zu
vertreten, noch haben sie hierauf einen Einfluss. Wird in dem Fall eine Folgeverordnung fiir ein einwandfreies
Arzneimittel erforderlich, werden Versicherte von der Zuzahlung befreit. Eine dennoch bereits geleistete Zuzah-
lung fiir die Folgeverordnung ist Versicherten auf Antrag von ihrer Krankenkasse zu erstatten.
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Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Mit dem Gesetz zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften wurde in § 31 Absatz 6 der
Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in
standardisierter Qualitit und auf Versorgung mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon
erweitert. Die Leistung bedarf bei der ersten Verordnung fiir einen Versicherten der Genehmigung durch die
Krankenkasse.

In Satz 3 wird geregelt, dass auch bei einer vertragsérztlichen Verordnung im unmittelbaren Anschluss an eine
Behandlung mit einem Arzneimittel nach Satz 1 im Rahmen eines stationdren Krankenhausaufenthalts {iber den
Antrag nach Satz 2 abweichend von § 13 Absatz 3a Satz 1 innerhalb von drei Tagen nach Antragseingang zu
entscheiden ist. Diese Anderung erstreckt sich auch auf Verordnungen, die im Rahmen des Entlassmanagements
nach § 39 Absatz 1a ausgestellt werden. Die Neuregelung dient der Sicherstellung einer reibungslosen Versor-
gung mit Leistungen nach Satz 1 und trigt damit zur besseren sektoreniibergreifenden Versorgung der Patientin-
nen und Patienten bei.

Zu Doppelbuchstabe bb

In Satz 4 wird geregelt, dass die Leistung nach Satz 1 auf der Grundlage einer weiteren Verordnung einer Ver-
tragsérztin oder eines Vertragsarztes zur Anpassung der Dosierung eines Arzneimittels nach Satz 1 oder, um zwi-
schen getrockneten Cannabisbliiten oder zwischen Cannabisextrakten in standardisierter Qualitit zu wechseln,
keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2 bedarf. Diese Regelung ist sachgerecht und dient einer kontinuierlichen
therapeutischen Behandlung der Versicherten. Vertragsérztlich veranlasste Dosierungsanpassungen der Leistun-
gen nach Satz 1 und Wechsel zwischen den Bliiten oder zwischen Extrakten sollen mdglichst unmittelbar zur
weiteren therapeutischen Anwendung kommen kénnen, ohne dass es hierfiir eines erneuten Genehmigungsver-
fahrens fiir die Folgeverordnung bedarf. Die Anderungen sichern zugleich die fortgesetzte medikamentdse Ein-
stellung der Versicherten auf Cannabisarzneimittel, die regelméfig im Rahmen eines prozesshaften Therapiege-
schehens erfolgt. So kann es etwa bei getrockneten Cannabisbliiten geboten sein, die Versicherten auf die fiir sie
,bestgeeignete Sorte mit jeweils standardisierten, aber je nach Sorte unterschiedlichen, Gehalten der Cannabis-
hauptwirkstoffe Tetrahydrocannabinol (THC) sowie Cannabidiol (CBD) stufenweise einzustellen. Entsprechen-
des gilt fiir die Dosisfindung bei einer bestimmten Sorte.

In Satz 5 wird zudem geregelt, dass bei vertragsérztlichen Verordnungen nach Satz 4 die Voraussetzungen nach
Satz 1 Nummer 1 nicht erneut erfiillt sein miissen.

Insgesamt tragen die Neuregelungen zum Biirokratieabbau bei und fordern zugleich die Moglichkeit zur Entwick-
lung einer einheitlichen Verwaltungspraxis der Krankenkassen bei den Genehmigungsverfahren nach § 31 Ab-
satz 6.

Zu den Doppelbuchstaben cc bis ff

Im bisherigen Satz 4 wird zur Vereinheitlichung der Terminologie im SGB V das Wort Leistungen eingefiigt und
damit klargestellt, dass sowohl Cannabis in Form von getrockneten Bliiten oder Extrakten in standardisierter Qua-
litiit als auch Arzneimittel mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon erfasst sind. Im Ubrigen handelt es sich
um redaktionelle Folgednderungen aufgrund der Einfiigung von zwei neuen Sétzen in Absatz 6.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

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

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung in Satz 11 ist Folge der neuen Regelung in Absatz 3b, nach der auch bei Arzneimitteln fiir seltene
Leiden Unterlagen vorzulegen sind, wenn der G-BA die Durchfiihrung einer anwendungsbegleitenden Datener-
hebung fiir das betreffende Arzneimittel verlangt. Dariiber hinaus wird das Vollzitat der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 um deren Fundstelle ergénzt.
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Zu Doppelbuchstabe cc

Mit der Anderung in Satz 12 wird geregelt, dass bei der Berechnung der 50 Millionen Euro-Schwelle auch Um-
sétze auBerhalb der vertragsérztlichen Versorgung wie zum Beispiel im Rahmen einer stationdren Behandlung im
Krankenhaus zu beriicksichtigen sind. Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens konnen auch aufer-
halb der vertragsirztlichen Versorgung angewandt werden und in relevantem Umfang Kosten fiir die gesetzliche
Krankenversicherung verursachen. Von dieser Regelung sind ausschlieBlich Kosten erfasst, die im Rahmen der
Behandlung einer Krankheit gemiB § 11 SGB V anfallen. Im Ubrigen werden Verweisungen auf Grund einer
gednderten Satznummerierung angepasst.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Ergénzung zu Satz 13 ist Folge der Regelung des Satzes 12, dass auch Umsétze mit der gesetzlichen Kran-
kenversicherung auflerhalb der vertragsarztlichen Versorgung zu beriicksichtigen sind. Diese Umsitze sind nicht
in den Angaben nach § 84 Absatz 5 Satz 4 enthalten. Im Ubrigen wird eine Verweisung angepasst, deren Ande-
rung bei Einfligung eines neuen Satz 6 durch das GKV-Arzneimittelversorgungsstirkungsgesetz vom 4. Mai 2017
(BGBI. I S. 1050) irrtiimlich nicht vorgenommen wurde.

Zu Doppelbuchstabe ee

Satz 14 betrifft die Mitwirkungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers bei der Priifung der Umsatzschwelle.
Auf Verlangen des G-BA muss der pharmazeutische Unternehmer auch die erzielten Umsitze des Arzneimittels
mit der gesetzlichen Krankenversicherung aulerhalb der vertragsirztlichen Versorgung mitteilen. Gleichfalls er-
halten Unternehmen nach Satz 15 die Option, eine ,,Vollbewertung® von Orphan Drugs durchfiihren zu lassen,
auch wenn die Umsatzschwelle fiir das Arzneimittel (noch) nicht iiberschritten ist. Dies kann insbesondere sinn-
voll sein, um die Erstellung von zwei getrennten Dossiers zu vermeiden, wenn eine Uberschreitung der Umsatz-
schwelle absehbar ist. Die Anzeige hierzu ist aus Griinden der Planungs- und Verfahrenssicherheit unwiderruflich.

Zu Buchstabe b

In bestimmten Fillen kdnnen Arzneimittel, die fiir die Versorgung von Patienten dringend benétigt werden, eine
besondere arzneimittelrechtliche Zulassung oder Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erhalten, auch wenn
noch keine vollstdndigen klinischen Daten zur Beurteilung der Wirksamkeit vorliegen oder die vorhandene Evi-
denzlage, zum Beispiel wegen der Seltenheit einer Erkrankung, nur sehr gering ist. Dies betrifft sogenannte be-
dingte Zulassungen und Zulassungen unter au3ergewohnlichen Umsténden nach dem Verfahren des Artikels 14
Absatz 7 oder Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens. Die Erteilung der Zulassung wird in der Regel von der Kommission mit Auflagen oder Bedingungen fiir
den pharmazeutischen Unternehmer verbunden. Der Zulassungsinhaber muss beispielsweise bestimmte Studien
einleiten oder abschlieBen, um nachzuweisen, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis positiv ist, und um offene Fra-
gen zu Qualitdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Arzneimittels zu beantworten.

Um diese Arzneimittel Patientinnen und Patienten in der gesetzlichen Krankenversicherung ziigig zur Verfiigung
stellen zu konnen und gleichzeitig eine bessere Datenbasis zur Bewertung des Zusatznutzens zu erhalten, kann
der G-BA verlangen, dass anwendungsbegleitende Datenerhebungen oder Auswertungen zum Zweck der Nut-
zenbewertung durchgefiihrt werden. Der G-BA wird insoweit erméchtigt, in diesen Féllen bei noch ausstehenden
Daten zum Zeitpunkt der Nutzenbewertung eine anwendungsbegleitende Datenerhebung zu beschlieBen. Adressat
dieser Verpflichtung ist der pharmazeutische Unternehmer, der die anwendungsbegleitenden Datenerhebungen
und Auswertungen entweder selbst durchfiihrt oder durch Dritte auf seine Kosten durchfiihren lassen muss.

Die Befugnis zur Verordnung des Arzneimittels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung kann zudem auf
solche Vertragsérztinnen und Vertragsirzte oder zugelassene Krankenhduser beschrinkt werden, die an der an-
wendungsbegleitenden Datenerhebung mitwirken. Eine generelle Beschriankung der Verordnungsféhigkeit dieser
Arzneimittel auf Einrichtungen beziehungsweise Zentren ist damit nicht verbunden. Vertragsérztinnen und Ver-
tragsérzte oder zugelassene Krankenhéuser, die an der Datenerhebung teilnehmen, kdnnen das Arzneimittel ver-
ordnen. Da die Datenerhebung anwendungsbegleitend gestaltet wird, gibt es keine Einschriankungen fiir die ver-
ordnenden Arztinnen und Arzte hinsichtlich der Versorgung mit Arzneimitteln (beispielsweise keine Randomi-
sierung oder Studienvorgaben).
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Bei den begleitenden Datenerhebungen kann es sich zum Beispiel um Anwendungsbeobachtungen, Fall-Kontroll-
Studien oder Registerstudien handeln. In Frage kommen private wie 6ffentliche Register, wie beispielsweise das
beim Paul-Ehrlich-Institut angesiedelte Deutsche Hamophilieregister. Die Datenerhebung muss ,,anwendungsbe-
gleitend* sein. Randomisierte verblindete klinische Studien fallen daher nicht darunter. Welche Datenerhebungen
in Frage kommen, ist vom G-BA mit Blick auf die Zielsetzung der Malnahme im konkreten Fall nach den Grunds-
atzen der ZweckmaiBigkeit und VerhéltnisméBigkeit zu entscheiden. Die Beteiligung der zustdndigen Bundes-
oberbehorden ist erforderlich, damit eine Koordinierung der begleitenden Datenerhebung mit etwaigen zulas-
sungsbezogenen Anforderungen und Auflagen erfolgen kann. Die ndheren Vorgaben an die Art und den Umfang
der Datenerhebung und der Auswertungen einschlieBlich der zu verwendenden Formate werden vom G-BA be-
stimmt.

Die Datenerhebung ist jahrlich vom G-BA zu iiberpriifen, ob auf Grund der gewonnenen Erkenntnislage ein neuer
Beschluss iiber die Nutzenbewertung getroffen werden muss beziehungsweise der bisherige Beschluss anzupas-
sen ist.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung beriicksichtigt die Méglichkeit der Anordnung begleitender Datenerhebungen nach Absatz 3b fiir
die dort genannten Arzneimittel. Eine frithzeitige Beratung unter Beteiligung der Zulassungsbehdrden soll eine
enge Koordinierung und Planbarkeit der Anforderungen fiir eine Nutzenbewertung und zulassungsbezogenen An-
forderungen ermdglichen. Bei der Beratung zur Vergleichstherapie sind Fragen zum Therapiestandard, zur Evi-
denzgrundlage und zur Versorgungspraxis relevant. Wissenschaftlich medizinische Fachgesellschaften sollen
deshalb ebenfalls beteiligt werden. Diese erstellen evidenzbasierte Leitlinien und kennen die Versorgungspraxis.
Die Beteiligung der Fachgesellschaften durch den G-BA erfolgt in schriftlicher Form bezogen auf klinisch-wis-
senschaftliche Aspekte unter Beachtung der Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse der pharmazeutischen Unter-
nehmer. Unterlagen, die als Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse einzustufen sind, diirfen daher nicht ohne Zu-
stimmung des pharmazeutischen Unternehmers an medizinische Fachgesellschaften iibermittelt werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung dient der Klarstellung der Gebiihrenpflicht und schafft eine gesetzliche Grundlage fiir einen Kos-
tenausgleich zwischen dem G-BA und den an der Beratung mitwirkenden Bundesoberbehorden. Auch letzteren
entsteht aufgrund ihrer Mitwirkung an der gebiihrenpflichtigen Beratung ein Verwaltungs- und Kostenaufwand.
Soweit die pharmazeutischen Unternehmer gebiihrenpflichtig sind, muss der G-BA den Aufwand der mitwirken-
den Behorden bei der Kostenfestsetzung berticksichtigen und den Anteil der Gebiihren, der auf die Mitwirkung
der Bundesoberbehorden entfillt, an diese weiterleiten.

Zu Nummer 3

Die Kennzeichnung einer Ersatzverordnung, die auf Grund eines Arzneimittelriickrufs oder einer behdrdlich be-
kannt gemachten Verwendbarkeitseinschrankung des Arzneimittels erforderlich werden kann, macht fiir die Apo-
theke erkennbar, dass der Patient bzw. die Patientin im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 von der Zuzahlung befreit
ist. Dariiber hinaus dient die Kennzeichnung einer leichteren Ermittlung der Kosten eines moglichen Ersatzan-
spruches nach § 131a fiir die Krankenkassen.

Zu Nummer 4

Die Verordnung von Generika und im Wesentlichen gleichen biologischen Arzneimitteln (Biosimilars) statt eines
Originalpréparats ist in der Regel wirtschaftlicher als die Verordnung des Originalpréparates. Regional bestehen
jedoch erhebliche Unterschiede in den Verordnungsquoten von Biosimilars. In den Vereinbarungen zu Arznei-
mitteln zwischen den Landesverbinden der Krankenkassen, den Ersatzkassen und der Kassenérztlichen Vereini-
gung sind auch fiir Biosimilars Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele zu definieren. Erfasst hiervon sind bi-
ologische Arzneimittel, die im Wesentlichen einem bereits zugelassenen biologischen Arzneimittel gleichen und
die den Regelungen des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311
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vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2017/745 (ABIL. L 117 vom 5.5.2017, S.1) geédn-
dert worden ist, unterfallen. Diese Arzneimittel werden in Anhang I, Teil I, Ziffer 3.2.1.1 der Richtlinie
2001/83/EG néher definiert.

Zu Nummer 5

Die elektronische Verordnung von Leistungen nach § 31 soll Innovationen in der telemedizinischen Behandlung
ermdglichen und zur Entlastung von Arztinnen und Arzten, Apothekerinnen und Apothekern sowie Patientinnen
und Patienten beitragen. § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 AMG enthélt bereits eine Erméchtigung fiir den Ver-
ordnungsgeber, das elektronische Rezept einzufithren und dessen Ausstellung und Nutzung zu regeln. Von dieser
Moglichkeit hat der Verordnungsgeber in § 2 Absatz 1 Nummer 10 der Arzneimittelverschreibungsverordnung
Gebrauch gemacht. Danach kann eine Verschreibung auch in elektronischer Form unter Nutzung einer qualifi-
zierten elektronischen Signatur erfolgen.

Der Verwendung eines Rezeptes, das ausschlieBlich in elektronischer Form vorliegt, stehen gegenwirtig jedoch
Regelungen in den Vertrigen der gemeinsamen Selbstverwaltung entgegen. Nicht zuletzt die zwischen dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und den Spitzenorganisationen der Apotheker geschlossenen Rahmenver-
trige nach § 129 Absatz 2 und die Arzneimittelabrechnungsvereinbarungen geméf3 § 300 Absatz 3 Satz 1 gehen
strukturell vom Vorliegen klassischer Verordnungsblétter in Papierform aus. Daher bedarf es Anpassungen in den
zuvor genannten Vorschriften. Dazu wird eine verbindliche Verpflichtung aufgenommen, in den jeweiligen Ver-
trigen die Voraussetzungen fiir elektronische Verordnungen zu schaffen. Hiermit sind in erster Linie die rechtli-
chen und die Verfahrensvorgaben gemeint, die fiir die Verwendung eines elektronischen Rezeptes eingehalten
werden miissen. Die in den Vereinbarungen nach § 86 zwischen den Kassenérztlichen Bundesvereinigungen und
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen festzulegenden Anforderungen fiir die Verwendung von elektroni-
schen Verordnungen miissen kompatibel sein mit den im Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 getroffenen Vor-
gaben nach § 129 Absatz 4a (neu). Fiir die Umsetzung wird eine Frist von sieben Monaten ab Inkrafttreten des
Gesetzes als angemessen erachtet. Bei der Bemessung der Umsetzungsfrist ist ein Interesse an einer raschen Ein-
fithrung des elektronischen Rezepts mit dem Aufwand zur Verhandlung der jeweiligen Vertrage und der Erfiillung
technischer Anforderungen abzuwigen.

Auf der Grundlage der neuen Regelungen sollen in der Arzneimittelversorgung auch Verordnungen ausschlieBlich
in elektronischer Form verwendet werden konnen. Dadurch konnen bereits vor der flichendeckenden Einfiihrung
elektronischer Verordnungen in der Telematikinfrastrutur, fiir die die Gesellschaft fiir Telematikanwendungen
der Gesundheitskarte mbH (gematik) die erforderlichen Spezifikationen erstellen und die Zulassungsverfahren
einrichten wird, Projekte auch mit alternativen technischen Losungen durchgefiihrt werden. Die im Vorfeld der
flachendeckenden Einfiihrung laufenden Projekte konnen dabei wichtige Impulse fiir die von der gematik zu tref-
fenden Festlegungen liefern.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

Die Regelung erméchtigt den G-BA in seinen Richtlinien Anforderungen an die Qualitit der Anwendung von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes festzulegen. Eine Kon-
kretisierung der Erméchtigung erfolgt aus rechtssystematischen Griinden in § 136a Absatz 5.

Zu Buchstabe b

Zu dem Beschlussentwurf des G-BA sollen Fachkreise und Betroffene schriftliche und miindliche Stellungnah-
men abgeben konnen, der G-BA hat diese bei der Beschlussfassung einzubeziehen und angemessen zu beriick-
sichtigen. Da die Richtlinie die Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9
des Arzneimittelgesetzes betrifft, sollen insbesondere auch die Sachverstdndigen der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
mafgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer und die betroffenen pharmazeutischen
Unternehmer die Moglichkeit zur Stellungnahme bekommen.

Zu Nummer 7

Die erneute Verordnung eines Arzneimittels in Féllen eines Arzneimittelriickrufs oder einer von der zustéindigen
Behorde bekannt gemachten Einschrinkung der Verwendbarkeit kann zu einer Belastung des Vertragsarztes im
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Fall einer Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106 fithren. Um den besonderen Umstidnden der Ersatzverordnung
Rechnung tragen zu kdnnen, sollten diese als Praxisbesonderheit bei der Wirtschaftlichkeitspriifung beriicksich-
tigt werden.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelung zur Abgabe von preisgiinstigen importierten Arzneimitteln wird neu gefasst. Der bisher festgelegte
Preisabstand, bei dem eine Verpflichtung zur Abgabe preisgiinstiger importierter Arzneimittel bestand, wird durch
einen differenzierteren Preisabstand ersetzt. Es wird eine Differenzierung des Preisabstandes beim Abgabepreis
der zu beriicksichtigenden importierten Arzneimitteln in Abhéngigkeit von der Hohe des Abgabepreises des Be-
zugsarzneimittels vorgenommen und fiir die verschiedenen Bezugsarzneimittelgruppen jeweils ein Mindestpreis-
abstand vorgegeben. Unter Beriicksichtigung der Abschldge nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b muss bei
Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis bis einschlieBlich 100 Euro der Preisabstand mindestens 15 Prozent
betragen, bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von iiber 100 Euro bis einschlie8lich 300 Euro min-
destens 15 Euro und bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von iiber 300 Euro mindestens 5 Prozent.

Bisher besteht bei hochpreisigen Arzneimitteln, die zunehmend in der Arzneimittelversorgung eine Rolle spielen,
kein ausreichender Anreiz, eine iiber 15 Euro liegende Preisvergiinstigung beim Einkauf eines Arzneimittels im
Ausland durch einen importierenden pharmazeutischen Hersteller als Einsparung an die gesetzliche Krankenver-
sicherung weiterzugeben. Zudem fiihrt bei hochpreisigen Arzneimitteln die bisherige Regelung zu einem absolu-
ten Preisabstand, der als relativ zu gering anzusehen ist gegeniiber dem absoluten Preisabstand bei giinstigeren
Arzneimitteln.

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

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Regelungen zur Ersetzung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels (,,aut idem*) finden bislang keine Anwen-
dung auf im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel (Biosimilars). Biosimilars im Sinne des Artikels 10
Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG sind dem Originalpréparat in ihrer Zusammensetzung zwar dhnlich, aber
nicht gleich. Deshalb erfiillen sie nicht die Definition eines Generikums. Dennoch kdnnen diese in vielen Fillen
an Stelle des Originalpriparates abgegeben oder angewendet werden. Es wird jedoch keine automatische Aus-
tauschbarkeit geregelt. Voraussetzung fiir einen aut-idem-Austausch eines Biosimilars ist vielmehr eine vorherige
Feststellung der Austauschbarkeit durch den G-BA in seinen Richtlinien fiir die drztliche Verordnung nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. Zudem wird fiir das Inkrafttreten des aut-idem-Austauschs auf Apothekenebene in
Artikel 22 eine Vorlaufzeit von 3 Jahren vorgesehen. In diesem Zeitraum kann ein Austausch auf der Grundlage
der Hinweise des G-BA nur auf Arztebene unter der Verantwortung der behandelnden Arztin bzw. des behan-
delnden Arztes erfolgen und sollen wissenschaftliche Erkenntnisse iiber die Austauschbarkeit von Biosimilars
und Erfahrungen mit der Versorgungspraxis von Biosimilars gesammelt und bewertet werden. Auf die Begriin-
dung zu Artikel 22 wird insoweit verwiesen.

Zu Buchstabe b

Es wird eine ausdriickliche Erméachtigung und auch Verpflichtung fiir den G-BA geschaffen, in seinen Richtlinien
unverziiglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Biosimilars sowie wirkstoffgleichen biologischen Arzneimitteln
festzulegen. Dariiber hinaus wird klargestellt, dass sich die Arzneimittelrichtlinien an den arztlichen Verordner
richten. Dies erscheint im vorliegenden Regelungskontext zweckmiBig, da § 129 SGB Absatz 1 im Ubrigen nur
die Austauschbarkeit auf Apothekenebene regelt. Bei der Streichung der inzwischen tiberholten Frist in Absatz la
Satz 2 handelt es sich um eine redaktionelle Bereinigung. In dem neuen Absatz 1a Satz 3 wird geregelt, dass der
G-BA innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Regelungen erstmalig Hinweise zur Austauschbarkeit von
Biosimilars in seinen Richtlinien bestimmen muss.
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Zu Buchstabe ¢

Es wird eine Verpflichtung geschaffen, die Voraussetzungen fiir die Verwendung von Verschreibungen in elekt-
ronischer Form in dem Rahmenvertrag zu regeln. Hiermit sind in erster Linie die rechtlichen und die Verfahrens-
vorgaben gemeint, die fiir die Verwendung eines elektronischen Rezeptes eingehalten werden miissen. Im Ubri-
gen wird auf die Begriindung zu Nummer 5 (§ 86) Bezug genommen.

Im Hinblick auf den neuen Absatz 4b wird zunéchst auf die Begriindung zu Nummer 3 (§ 82 Absatz 4 (neu))
verwiesen. Dartiber hinaus sind die ndheren Einzelheiten der Mitwirkungspflicht und der Obliegenheiten der Apo-
theken im Fall eines Ubergangs der Gewihrleistungsrechte an die Krankenkassen nach § 131a zu vereinbaren.

Zu Buchstabe d

Es wird geregelt, dass die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maB3gebliche Spitzen-
organisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiir Leistungen nach § 31 Absatz 6
die Apothekenzuschlége fiir die Abgabe als Stoff und fiir Zubereitungen aus Stoffen gemil dem Arzneimittelge-
setz bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
zu vereinbaren haben. Kommt eine Vereinbarung ganz oder teilweise nicht zustande entscheidet, die Schiedsstelle
nach § 129 Absatz 8.

Fiir die Apothekenabgabepreise gelten bisher die in der AMPreisV vorgesehenen Apothekenzuschlidge auf den
Apothekeneinkaufspreis und zusitzlich Zuschlige, die die Arbeit der Apotheken abbilden. Die Zuschlige auf den
Einkaufspreis betragen derzeit fiir die Abgabe der unverarbeiteten Bliiten als Stoff 100 Prozent und fiir die Abgabe
von Zubereitungen aus Stoffen 90 Prozent. Die geltende Regelung der AMPreisV haben fiir die Krankenkassen
angesichts der Zahl der Genehmigungen zur Versorgung mit Leistungen nach § 31 Absatz 6 und der Zahl der
Verordnungen von unverarbeiteten Bliiten und Zubereitungen aus Bliiten zu hohen Ausgaben gefiihrt, so dass es
erforderlich geworden ist, die Apothekenzuschlige fiir die Abgabe als Stoff und fiir die Zubereitung aus Stoffen
abweichend zu vereinbaren.

Nach Satz 5 erhalten der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Krankenkassen einen § 129 Absatz 5c
Satz 8 und 10 bis 12 entsprechenden Auskunftsanspruch. Dieser besteht nach Satz 6 entsprechend dem Auskunfts-
anspruch gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmer auch gegeniiber ArzneimittelgroBhédndlern und Import-
euren nach dem Arzneimittelgesetz.

Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a

Es wird geregelt, dass der Preisstand zur Bestimmung des Abschlages gemél3 Absatz 3a Satz 1 flir Arzneimittel
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie, fiir die gemil3 § 130d ein Herstellerabgabe-
preis gemeldet oder festgesetzt worden ist, des ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Ver-
kiindung 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 Versorgungsengpissen bei Rabattarzneimitteln vorzubeugen, ist bei Abschluss einer entsprechenden Verein-
barung nicht nur der Gesichtspunkt der Vielfalt der Anbieter, sondern auch der Gewéhrleistung einer unterbre-
chungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit zu beriicksichtigen. Diese Vorgaben miissen kiinftig in verga-
berechtlich zuldssiger Weise bei der Ausschreibung und Vergabe entsprechender Vertrage beachtet werden. Zu-
dem wurde der Wortlaut aus redaktionellen Griinden an Absatz 8a Satz 3 angeglichen (,,berlicksichtigen® statt
,,Rechnung tragen®); eine materielle Anderung ist hiermit nicht beabsichtigt.

Zu Buchstabe ¢

In dem neuen Satz 2 wird klargestellt, dass Vertridge nach Satz 1 von den Landesverbénden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich geschlossen werden miissen. Denn nur durch eine kassenarten-
iibergreifende Vereinbarung kann dem Wirtschaftlichkeitsgebot hinsichtlich von Verwiirfen Rechnung getragen
werden. Die Klarstellung wurde erforderlich, da es in der Praxis Bestrebungen einzelner Krankenkassen gab,
kassenindividuelle Rabattvertrige iiber die gegenstiindlichen Fertigarzneimittel abzuschlieBen. Bei der Anderung
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in Satz 1 handelt es sich um eine Folgednderung zur Klarstellung der Pflicht zum gemeinsamen und einheitlichen
Vertragsschluss auf Landesebene in Satz 2.

Zu Nummer 10

Zu Buchstabe a

Der Erstattungsbetrag ist bei Arzneimitteln mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung unter auBBergewdhnli-
chen Umstidnden nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 oder Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
sowie bei Arzneimitteln zur Behandlung eines seltenen Leidens regelméfig neu zu verhandeln, sobald eine vom
G-BA gesetzte Frist fiir die Durchfiihrung einer Datenerhebung verstrichen ist und der G-BA einen erneuten Be-
schluss zur Nutzenbewertung gefasst hat. Sofern sich im Fall der Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens keine Quantifizierung des Zusatznutzes gegeniiber der gesetzlichen Fiktion des § 35a Absatz 1 Satz 11
belegen lasst, sind wie in den Féllen der Sitze 5 und 6 angemessene Abschlige von dem zu vereinbarenden Er-
stattungsbetrag vorzunehmen. Die Vorschrift soll einen Anreiz setzen, anwendungsbegleitende Datenerhebungen
durchzufiihren, und gleichzeitig verhindern, dass der Erstattungsbetrag dauerhaft gleich hoch bleibt, obwohl keine
hinreichenden Belege fiir einen Zusatznutzen vorhanden sind. Die MaBstébe zur Angemessenheit der Abschlége
sind in der Rahmenvereinbarung nach Absatz 9 zu regeln. Bei den Arzneimitteln mit bedingter Zulassung oder
einer Zulassung unter aulergewohnlichen Umstdnden nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 oder Absatz 8
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 bleibt es bei dem Verfahren des § 130b Absatz 3 Satz 1. Bei nicht belegtem
Zusatznutzen soll der zu vereinbarende Erstattungsbetrag nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten fiihren als die
zweckmaBige Vergleichstherapie. Die ,,Soll“-Vorgabe ermdglicht es jedoch, hiervon in begriindeten Féllen abzu-
weichen. Kommt der Gemeinsame Bundesausschuss vor Ablauf der gesetzten Frist im Rahmen der Uberpriifung
nach § 35a Absatz 3b Satz 6 zu dem Ergebnis, dass entgegen den Erwartungen die anwendungsbegleitende Da-
tenerhebung aus welchen Griinden 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 iiber
den Erstattungsbetrag eintreten kann. Fiir den neu zu vereinbarenden Erstattungsbetrag gilt ebenfalls, dass dieser
in angemessenem Umfang zu geringeren Jahrestherapiekosten fiihren 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 Folgeénderung in § 130d.
Aufgrund dieser Anderungen kann es erforderlich sein, dass fiir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstérungen bei Hamophilie, fiir 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 gekiindigt werden kann, damit die nach § 130d bis zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] gemeldeten oder festgesetzten
Herstellerabgabepreise fiir Arzneimittel, die den Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorun-
gen bei Himophilie als zweckmiBige Vergleichstherapie dienen, beriicksichtigt werden kénnen. Die Ubergangs-
regelung ist auch anwendbar fiir Arzneimittel, die derzeit in Deutschland nicht im Verkehr sind, jedoch nicht fiir
Arzneimittel, die der pharmazeutische Unternehmer aufgrund der Rahmenvereinbarung nach Absatz 9 vor Beginn
der Verhandlungen {iber einen Erstattungsbetrag aus dem Verkehr genommen hat. Der kurze Zeitraum fiir die
Kiindigung der Vereinbarung von 3 Monaten ist sachgerecht, um einerseits die Moglichkeit fiir die erneute Ver-
einbarung eines Erstattungsbetrags zu er6ffnen und gleichzeitig den Zeitraum zu begrenzen, in dem bereits ge-
schlossene Verfahren wieder erdffnet werden kdnnen.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Ergénzung der Abschlagsregelung in Absatz 3.

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

Die Regelung steht im Zusammenhang mit der Herausnahme von plasmatischen und gentechnologisch hergestell-
ten Gerinnungsfaktorenzubereitungen aus dem Vertriebsweg nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a
AMG. Alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie unterliegen nun-
mehr dem einheitlichen Vertriebsweg iiber die Apotheken.

Zur Hebung der Wirtschaftlichkeitsreserven, die bislang im Wege der Direktabgabe des pharmazeutischen Her-
stellers nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG erzielt werden konnten, ist es erforderlich, die
Preisbildung fiir die betroffenen Arzneimittel neu zu regeln. Pharmazeutische Unternehmer werden daher nach
Absatz 1 verpflichtet, bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] fiir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie auf
Grundlage der bisher bei Direktabgabe durch den pharmazeutischen Unternehmer nach dem AMG vereinbarten
tatsdchlichen Einkaufspreise einen mengengewichteten arithmetischen Mittelwert dieser Preise als Herstellerab-
gabepreis an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu melden. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel fiir 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 Verkiindung folgenden Kalendermonats] fiir die Jahre 2017 und 2018 fiir Arzneimittel zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie die Preise, die bisher im Wege des Direktbezugs beim phar-
mazeutischen Unternehmer nach dem AMG abgerechnet wurden, an den Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen zu melden.

Auf dieser Grundlage priift der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach Absatz 3 den vom pharmazeuti-
schen Unternehmer gemeldeten Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 auf Plausibilitit. Stellt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen im Rahmen dieser Uberpriifung fest, dass der durch den pharmazeutischen Unternehmer
gemeldete Herstellerabgabepreis nicht plausibel ist, setzt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen den men-
gengewichteten arithmetischen Mittelwert auf Grundlage der Daten nach Absatz 2 als Herstellerabgabepreis fest.
Dies gilt auch fiir den Fall, dass der pharmazeutische Unternehmer keinen Herstellerabgabepreis nach Absatz 1
meldet. Vor einer Festsetzung durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen ist dem betroffenen pharma-
zeutischen Unternehmer Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben, um den nach Absatz 1 gemeldeten Herstellab-
gabepreis mit geeigneten Nachweisen zu substantiieren. Das Nihere regelt der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten ma3geblichen
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 Verkiindung folgenden Kalendermonats]. Klagen gegen die Fest-
setzung nach Absatz 3 haben keine aufschiebende Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt.

Zu Nummer 12

Es wird ein gesetzlicher Anspruchsiibergang eingefiihrt, um im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung
eine Regelungsliicke zu schlieBen fiir den Fall, dass ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen abgegebenes
Arzneimittel mit einem schwerwiegenden Mangel behaftet ist, der zu einem Arzneimittelriickruf oder zu einer
Einschrankung der Verwendbarkeit des Arzneimittels fithrt. Gesetzliche Krankenkassen erwerben die zu ihren
Lasten abgegebenen Arzneimittel nicht selbst und stehen in keiner unmittelbaren Rechtsbeziehung zum pharma-
zeutischen Unternehmer oder zum Arzneimittel. Die Krankenkassen haben in diesen Féllen zwar einen wirtschaft-
lichen Schaden, aber keine unmittelbaren Anspriiche gegen den pharmazeutischen Unternehmer oder den Arznei-
mittelgroBhéndler. Die Apotheken wiederum, die die Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer oder vom
Arzneimittelgrohandel erwerben und mit diesem in einer vertraglichen Beziehung stehen, haben zwar Gewahr-
leistungsrechte, aber selber keinen eigenen Schaden, da sie fiir ihre Tétigkeit von den Krankenkassen nach den
offentlich-rechtlichen Regelungen des SGB V eine Vergiitung erhalten.

Die Gewihrleistungsrechte des Abgebenden, in der Regel die Apotheke, gegen den pharmazeutischen Unterneh-
mer oder den ArzneimittelgroBhéndler nach § 437 des Biirgerlichen Gesetzbuchs (BGB) gehen unmittelbar auf
die Krankenkasse iiber, soweit diese der Apotheke fiir die Abgabe des Arzneimittels eine Vergiitung gezahlt hat.
Aufgrund der Interessenlage in der Lieferkette gilt der im Kaufrecht vorgesehene Vorrang der Nacherfiillung
nicht. Die Frage, in welchen Féllen ein Arzneimittel mangelhaft ist, richtet sich nach den Bestimmungen des
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BGB. In Frage kommen insbesondere Qualititsmingel, z.B. auf Grund von Produktionsfehlern, aber auch Arz-
neimittelfdlschungen. Erfasst von dem Anspruchsiibergang werden allerdings nur solche Méngel, die zu einem
Arzneimittelriickruf — entweder vom pharmazeutischen Unternehmer oder durch die zustéindige Behorde veran-
lasst — oder zu einer von der zustdndigen Behdrde bekannt gemachten Einschrinkung der Verwendbarkeit des
Arzneimittels fithren. Die letztere Situation kann beispielsweise eintreten, wenn ein Arzneimittel trotz eines
schwerwiegenden Mangels nicht zuriickgerufen werden kann, weil ansonsten ein Therapienotstand drohen wiirde,
und das Arzneimittel mit besonderen Einschrankungen oder Sicherheitsvorkehrungen vorlaufig weiter angewen-
det werden muss.

Dem Abgebenden, dessen Anspriiche auf die Krankenkasse iibergehen, obliegen Mitwirkungspflichten gegentiiber
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 erfor-
derlich zu unterstiitzen, z.B. durch Auskunftserteilung oder durch Zurverfiigungstellung entsprechender Unterla-
gen und Kaufbelege. Nihere Einzelheiten sind in den Rahmenvertrdgen nach § 129 Absatz 2 zu vereinbaren.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer und des pharmazeu-
tischen Groflhandels auf Bundesebene ebenfalls die ndheren Einzelheiten fiir die Geltendmachung und Abwick-
lung der auf die Krankenkassen iibergegangenen Ersatzanspriiche. In der Vereinbarung kdnnen Pauschbetrige
vereinbart werden. Letzteres ist zweckméBig, da eine packungsgenaue Ermittlung der Hohe der Ersatzanspriiche
auf Grund der Zahl der an der Vertriebskette beteiligten Akteure und der Zahl der méglicherweise betroffenen
Arzneimittel fiir alle Beteiligten einen mit einem sehr hohen Verwaltungsaufwand verbunden wire.

Zu Nummer 13

Mit der Anderung werden die Krankenkassen oder ihre Landesverbinde gesetzlich zum Abschluss von Vertrigen
mit spezialisierten drztlichen Einrichtungen oder deren Verbidnden zur Behandlung von Versicherten mit Gerin-
nungsstorungen bei Hamophilie verpflichtet. Die Versorgung in spezialisierten drztlichen Einrichtungen kann
insbesondere vertragsirztlich oder ambulant spezialfachérztlich erfolgen oder auch in ambulanten Zentren in
Krankenhéusern angegliedert sein. Spezialisierte drztliche Einrichtungen im Sinne dieser Vorschrift sind solche,
die iiber eine himostaseologisch qualifizierte Arztin oder einen himostaseologisch qualifizierten Arzt sowie eine
besondere Eignung und Ausstattung zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen
bei Hamophilie verfligen. Damit wird eine Empfehlung des Sachverstindigenrates fiir die Konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen aus dem Jahr 2002 im Hinblick auf die Kompetenzbiindelung der Hadmophilieversorgung in
sogenannte Comprehensive Care Centers (CCCs) und die Einfiihrung eines Sonderentgelts aufgegriffen (vgl. BT-
Drs. 14/8205, S. 53).

In den Vertrdgen soll die érztliche Vergiitung von zusétzlichen, besonderen Aufwendungen zur Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstdrungen bei Himophilie geregelt werden. Dies umfasst insbesondere
die Vergiitung fiir die intensive drztliche Begleitung und Kontrolle der Selbstbehandlung, die drztliche Dokumen-
tation nach § 14 TFG und die Meldung an das Deutsche Hidmophilieregister nach § 21 Absatz 1a TFG. Ebenfalls
eingeschlossen sind die besonderen Aufwendungen zur Vorhaltung der Arzneimittel und zur Versorgung in me-
dizinischen Notfdllen. Es kdnnen Pauschalen zur Vergiitung der Leistungen vereinbart werden. Die bereits beste-
henden allgemeinen Vergiitungsregelungen der o. g. jeweiligen Vertragspartner bleiben unberiihrt.

Die Anderung steht in Zusammenhang mit der Anderung des Artikels 1 Nummer 14 Buchstabe a, durch die gen-
technologisch hergestellte Blutbestandteile aus dem arzneimittelrechtlichen Direktvertrieb herausgenommen wer-
den. Die in den Hdmophiliezentren verwendeten Arzneimittel sind nicht Gegenstand der Vertréige. Fiir die Abgabe
dieser Arzneimittel gelten die allgemeinen arzneimittelrechtlichen und apothekenrechtlichen Regelungen und sie
werden iiber die Apotheken abgegeben. Zur Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven kénnen die Krankenkassen
insbesondere ergdnzende Vertrdge nach § 130c abschliefen.

Zu Nummer 14

Die Regelung konkretisiert die Ermachtigung des G-BA in seinen Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 6,
Anforderungen an die Qualitit der Anwendung fiir neuartige Therapien festzulegen. Arzneimittel fiir neuartige
Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 AMG umfassen Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika und biotech-
nologisch bearbeitete Gewebeprodukte. Entsprechende Arzneimittel sind im zentralen Verfahren der EU zugelas-
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sen, nach § 4b AMG genehmigt oder sie unterliegen keiner Zulassungs- bzw. Genehmigungspflicht, da sie pati-
entenindividuell von einem Arzt hergestellt werden. Es handelt sich um Arzneimittel, bei denen die Qualitdt und
der Erfolg der Arzneimitteltherapie in besonderem MaBle von der sachgerechten Anwendung des Arzneimittels
abhingig sind. Deshalb haben MaBnahmen der Qualitétssicherung vor allem im Interesse der Patientensicherheit
zur Sicherstellung einer sachgerechten Anwendung des Arzneimittels eine herausragende Bedeutung. Der G-BA
ist nach der Regelung erméchtigt, die hierzu notwendigen MafBlnahmen zu beschlieen. Die Sicherstellung einer
qualitdtsgesicherten Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien ist grundsétzlich sowohl fiir den am-
bulanten als auch fiir den stationdren Versorgungsbereich gleichermafen relevant. Der G-BA soll die entspre-
chenden Anforderungen und MafBinahmen daher fiir beide Versorgungsbereiche beschlieen und in der Regel sek-
toreniibergreifend erlassen.

Der G-BA kann nach Satz 2 insbesondere Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét
festlegen. Dazu gehort nach Satz 3 insbesondere die notwendige Qualifikation des an der Versorgung beteiligten
Personals. Diese wird zusitzlich zu den durch Aus- Fort- und Weiterbildung erworbenen Qualifikationen auch
durch die Erfahrung mit der Behandlung bestimmter Erkrankungen oder mit der Anwendung bestimmter Techni-
ken beeinflusst. Zum Nachweis der Qualifikation kénnen daher auch Mindestfallzahlen als Voraussetzung fiir die
Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien festgelegt werden.

Wie in Satz 3 ferner dargelegt, konnen Mindestanforderungen auch strukturelle Anforderungen sowie Anforde-
rungen an Prozesse beispielsweise bei Diagnose, Vorbereitung, Herstellung, Transport, Anwendung, Kontrolle
oder Behandlung von Komplikationen betreffen. Weitere Mafinahmen zur Qualitéitssicherung kdnnen darin be-
stehen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss Leistungserbringer verpflichtet, an einer anwendungsbegleiten-
den Datenerhebung, z. B. in Form von Registern, teilzunehmen. Der G-BA kann diese Anforderungen sowohl
bezogen auf einzelne Wirkstoffe als auch fiir bestimmte Arzneimittelgruppen oder fiir bestimmte Indikationen
festlegen.

Nach Satz 4 ist der G-BA zudem ermichtigt, erforderliche Durchfiihrungsbestimmungen zu regeln z. B. in wel-
cher 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 miindliche Stellungnah-
men abgeben konnen. Der G-BA hat diese bei der Beschlussfassung einzubeziehen und angemessen zu beriick-
sichtigen. Aus Satz 5 ergibt sich, dass der Verband der Privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer
sowie die Berufsorganisationen der Pflegeberufe bei den Richtlinien zur Anwendung von Arzneimitteln fiir neu-
artige Therapien zu beteiligen sind.

Da bei Arzneimitteln fiir neuartige Therapien aufgrund ihrer Komplexitét und technischen Besonderheiten auch
besondere Anforderungen durch die arzneimittelrechtliche Zulassung festgelegt werden, soll der G-BA nach
Satz 6 auch das fiir diese Arzneimittel zustindige PEI anhoren. Diese Zusammenarbeit mit dem PEI schlief3t ein,
dass sich der G-BA regelmiBig mit dem PEI iiber neue Entwicklungen und Entscheidungen, die die Anwendung
von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien betreffen, austauscht. So ist es moglich, dass der G-BA friihzeitig iiber
neue Entwicklungen informiert wird, was ihm ausreichend Zeit einrdumt, um entsprechende Qualitdtssicherungs-
mafBnahmen zu entwickeln. Dann kann er zeitnah zur erstmaligen Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien Beschliisse fassen, die eine qualititsgesicherte Anwendung sicherstellen.

Arzneimittel fiir neuartige Therapien diirfen nach Satz 7 ausschlieBlich von solchen Leistungserbringern ange-
wendet werden, die die Mindestanforderungen erfiillen, die der G-BA zur Sicherung einer sachgerechten Anwen-
dung von Arzneimittel fiir neuartige Therapien beschlossen hat. Ziel der Regelung ist es auch, die Versorgung der
Patienten mit Arzneimitteln fiir neuartige Therapien auf besonders qualifizierte Leistungserbringer zu beschrén-
ken. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass die Patienten diese Arzneimittel ausschlieBlich von Leistungser-
bringern erhalten, die auch die erforderlichen qualitativen Voraussetzungen erfiillen. Dies ist im Interesse der
Patientensicherheit unbedingt erforderlich, da die Anwendung der Arzneimittel fiir neuartigen Therapien regel-
méBig mit besonders hohen Risiken fiir Patienten verbunden ist. Leistungen, die solche Mindestanforderungen
der Qualitdt nicht erfiillen, verstoBen gegen das Qualitdtsgebot aus § 2 Absatz 1 Satz 3 und sind weder ausrei-
chend, noch zweckmiBig oder wirtschaftlich im Sinne von § 12 Absatz 1 Satz 1 (BSG Urteil vom 1. Juli 2014, B
1 KR 15/13 R, Rn. 10ft.).
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Zu Nummer 15

Die Regelung enthélt die Verpflichtung des BMG, im Fall einer vollstindigen oder teilweisen Nichteinigung der
Vertragsparteien in Bezug auf die Vereinbarungsauftrige zur Weiterentwicklung der Pflegepersonaluntergrenzen
nach Absatz 1, die entsprechenden Festlegungen im Wege der Ersatzvornahme durch Rechtsverordnung vorzu-
nehmen.

Zu Nummer 16

Zu Buchstabe a

Fiir die flichendeckende Einfithrung elektronischer drztlicher Verordnungen sind funktional abgestimmte, in-
teroperable und sichere Verfahren erforderlich. Mit der Regelung wird die gematik verpflichtet, bis zum 30. Juni
2020 die dafiir erforderlichen MaBnahmen zunichst 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 knnen. Bei der
Festlegung der erforderlichen Maflnahmen hat die gematik zu beriicksichtigen, dass die Telematikinfrastruktur
schrittweise ausgebaut wird und kiinftig auch Verfahren fiir weitere Verordnungen wie beispielsweise von Kran-
kenhausbehandlungen oder Heil- und Hilfsmitteln, Verordnungen von Betdubungsmitteln sowie Verordnungen
im Rahmen einer Fernbehandlung geschaffen werden sollen.

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

Zu Nummer 17

Es wird fiir die Vertragspartner der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach Satz 1 die Verpflichtung geschaf-
fen, in dieser Vereinbarung auch das Néhere fiir 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 néheren Einzelheiten, die
zu regeln sind, koénnen insbesondere Vorgaben zur Anbringung des Kennzeichnens nach Nummer 1 sowie zur
elektronischen Dateniibertragung gehoren. Im Ubrigen wird auf die Begriindung zu Nummer 5 (§ 86) Bezug ge-
nommen.

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 Klarstellung, dass die Bestimmungen zum Schutz personen-
bezogener Daten unberiihrt bleiben.

Zu Artikel 14

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 14, nach der plasmatische und gentechnologisch
hergestellte Gerinnungsfaktorenzubereitungen aus dem Vertriebsweg nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buch-
stabe a des Arzneimittelgesetzes herausgenommen werden. Diese Arzneimittel zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstorungen bei Hamophilie unterliegen nunmehr dem einheitlichen Vertriebsweg iiber die Apotheken
und damit den Vorschriften der Arzneimittelpreisverordnung.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Regelung in Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe d (§ 129 Absatz 5d
(neu) SGBV). Danach konnen, insbesondere fiir Arzneimittel nach § 31 Absatz 6 Satz 1 SGB V, auch Festab-
schldge fiir die apothekerliche Tétigkeit bei der Abgabe von Stoffen in unverdndertem Zustand, d. h. fiir das
Umfiillen, Abfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen, von der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
vereinbart werden.
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Zu Artikel 15

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

Zu Artikel 16

Zu Nummer 1

Durch die Verordnung vom 21. September 2018 (BGBL. I S. 1385) wurde die Abgabebeschrankung fiir HIV
Selbsttests aufgehoben. Folgerichtig kann auch das Werbeverbot fiir In-vitro-Diagnostika fiir die Eigenanwen-
dung, die fiir 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
entsprechend auch fiir diese In-vitro-Diagnostika geworben werden. Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird
§ 12 Absatz 1 bei der Gelegenheit neu strukturiert. Da es sich um Diagnostika handelt, kann die Nennung von
., Verhiitung, Beseitigung oder Linderung* entfallen.

Zu Nummer 2
Die Anderung dient der Klarstellung des Gewollten.

Zu Artikel 17

Durch die Anderung wird im Sinne einer Verfahrenserleichterung und -flexibilisierung geregelt, dass die Verord-
nung ohne die Zustimmung des Bundesrates erfolgt. Dadurch wird eine schnellere Verordnungsgebung ermog-
licht. Diese ist angesichts der fachlichen Weiterentwicklung der Zahnmedizin und der verdnderten Anforderungen
einer modernen und interdisziplindren Lehre zur Sicherstellung der gesundheitlichen Versorgung der Patientinnen
und Patienten dringend erforderlich. Auf diese Weise kann die Qualitit der zahnarztlichen Ausbildung als Vo-
raussetzung flir die zahnmedizinische Versorgung der Patientinnen und Patienten in einer &lter werdenden Ge-
sellschaft gewahrleistet werden.

Zu Artikel 18

Nach Artikel 7a des Gewebegesetzes unterrichtet die Bundesregierung die gesetzgebenden Korperschaften des
Bundes alle vier Jahre, erstmals bis zum August 2010, iiber die Situation der Bevdlkerung mit Gewebe und Ge-
webezubereitungen (Erfahrungsbericht der Bundesregierung). Mit der Berichtspflicht sollten die gesetzgebenden
Korperschaften des Bundes iiber die Versorgungssituation der Bevolkerung mit Gewebe und Gewebezubereitun-
gen unterrichtet werden. Zentraler Bestandteil des Erfahrungsberichts der Bundesregierung sind die Meldungen
der Gewebeeinrichtungen an PEI. Nach § 8d Absatz 3 des Transplantationsgesetzes sind alle Gewebeeinrichtun-
gen verpflichtet, jahrlich iiber die Art und Menge der entnommenen, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, aufbe-
wahrten, abgegebenen oder anderweitig verwendeten sowie der eingefiihrten und ausgefiihrten Gewebe an das
PEI zu berichten. Das PEI stellt die von den Gewebeeinrichtungen iibermittelten Angaben in einem Gesamtbericht
zusammen, der in anonymisierter Form 6ffentlich bekannt gemacht wird.

Anders als zur Zeit der ersten beiden Erfahrungsberichte der Bundesregierung kénnen die vom PEI nach § 8d
Absatz 3 erhobenen Daten inzwischen ausreichend Auskunft {iber die Versorgungssituation der Bevolkerung mit
Gewebe und Gewebezubereitungen geben und auch mogliche Entwicklungen oder Engpésse abzeichnen. Da die
Daten zukiinftig jéhrlich auf der Webseite des PEI verdffentlicht werden, wird dem Bediirfnis nach Information
iiber 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.
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Zu Artikel 19

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Haimophilie einem einheitlichen Vertriebsweg {iber die Apo-
theke zugefiihrt werden.

Damit eine ordnungsgeméfie Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Himophi-
lie auch im Notfall gewihrleistet ist, wird durch die Anderung eine engere Zusammenarbeit zwischen speziali-
sierten drztlichen Einrichtung und Apotheken gestattet. Durch die Anderung sollen die Vorhaltung eines Notfall-
vorrats und die ordnungsgemif3e Behandlung in Notfillen sichergestellt werden. Die Regelung zur unmittelbaren
Abgabe der Arzneimittel an den anwendenden Arzt ist an die entsprechende Vorschrift fiir anwendungsfertige
Zytostatikazubereitungen in Absatz 2 angelehnt. Sie soll der Apotheke einen Anreiz bieten, sich an der Einrich-
tung und Umwélzung des Notfallvorrats zu beteiligen.

Da hdamostaseologische Notfille hidufig im Krankenhaus behandelt werden und die spezialisierten drztlichen Ein-
richtungen haufig Teil eines Krankenhauses oder an einem Krankenhaus angegliedert sind, kann der Notfallvorrat
auch in einer Krankenhausapotheke bereitgehalten werden. Fiir diesen Fall wird eine Abgabe von Arzneimitteln
an Patienten und an andere Einrichtungen der Krankenversorgung (vgl. § 14 Absatz 2 Satz 4 TFG) zur Behand-
lung von Notfdllen durch die Krankenhausapotheke ermoglicht.

Zu Artikel 20

Zu Nummer 1

Die erweiterten Anforderungen an die Kennzeichnung patientenindividuell hergestellter parenteraler Zubereitun-
gen dienen der Erhéhung der Transparenz fiir Arztinnen und Arzte sowie Patientinnen und Patienten. Die Ande-
rung ist eine notwendige Ergiinzung im Hinblick auf die Anderung des § 64 Absatz 3 Nummer 3 AMG (Artikel 1
Nummer 22).

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Haimophilie einem einheitlichen Vertriebsweg {iber die Apo-
theke zugefiihrt werden. Die Aufzeichnungspflichten werden auf alle Arzneimittel in diesem Indikationsbereich
erweitert. Damit wird den neuen Entwicklungen in dieser Therapie Rechnung getragen.

Zu Artikel 21

Es handelt sich um Folgednderungen zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle Arzneimittel zur spezi-
fischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie einem einheitlichen Vertriebsweg tiber die Apotheke
zugefiihrt werden. Die Aufzeichnungspflichten werden auf alle Arzneimittel in diesem Indikationsbereich erwei-
tert. 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 Rege-
lungen nicht. Deshalb soll das Gesetz am Tag nach der Verkiindung in Kraft treten.

Zu Absatz 2

Artikel 10 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft. Damit ist gewihrleistet, dass die Anderung bei der
Ermittlung der Mehrkosten der Ausbildungsvergiitung zeitgleich mit den Finanzierungsvorschriften des PfIBG
und mit der Verordnung iiber die Finanzierung der beruflichen Ausbildung nach dem PfIBG sowie zur Durchfiih-
rung statistischer Erhebungen (Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsverordnung — PflAFinV) in Kraft tritt.
Dies ermdglicht den Tréigern der praktischen Ausbildung eine friihzeitige Beriicksichtigung der Anderung des
PfIBG bei der Vorbereitung ihrer Meldungen nach § 5 Absatz 2 PfIAFinV. Auch die zustindigen Stellen nach
§ 26 Absatz 4 PfIBG, die die Mehrkosten der Ausbildungsvergiitungen bei der Festsetzung der Ausbildungsbud-
gets nach § 8 PfIAFinV zu beriicksichtigen haben, konnen sich frithzeitig auf die gednderte Rechtslage vorberei-
ten, beispielsweise 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 Num-
mer 14 Buchstabe a) tritt ein Jahr nach Verkiindung in Kraft. Diese Frist gewihrleistet, dass sich die betroffenen
Arzte und Patienten auf die geiinderte Rechtslage einstellen kdnnen. Auch mit dem verzdgerten Inkrafttreten der
Regelung des § 43 Absatz 3a AMG (Artikel 1 Nummer 13) soll den Verkehrskreisen ermoglicht werden, sich auf
die neue Rechtslage in angemessener Frist einzustellen, ohne dass es zu Beeintridchtigungen 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 Verkiindung in Kraft. Die Frist gewahrleistet eine Umset-
zung der Meldepflichten durch die betroffenen Einrichtungen und die zustindige Bundesoberbehorde.

Zu Absatz 4

Die aut-idem-Substitutionsregelung des § 129 Absatz 1 Satz 9 SGB V tritt erst in 3 Jahren in Kraft. Dieser Zeit-
raum erscheint angemessen, um weitere wissenschaftliche Erkenntnisse iiber die Austauschbarkeit von Biosimi-
lars und Erfahrungen mit der Versorgungspraxis von Biosimilars zu sammeln. Unabhéngig von diesem Zeitraum
bleibt wesentliche Voraussetzung fiir die Anwendung der aut-idem-Regelung auf Apothekenebene, dass der G-
BA zuvor in seinen Richtlinien die Austauschbarkeit fiir das betreffende Arzneimittel bewertet und festgestellt
hat.

Zu Absatz 5

Absatz 2 sieht ein gesondertes Inkrafttreten fiir die Vorschriften vor, die aufgrund der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln und zur Authebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1) angepasst
werden miissen und daher auch erst mit Anwendbarkeit der EU-Verordnung in Kraft treten sollen.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

—73 —

Drucksache 19/8753

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

(NKR-Nr. 4666, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens

gepruft.

l. Zusammenfassung

Anlage 2

Bulrgerinnen und Burger

Keine Auswirkungen auf den Erfullungsaufwand

Wirtschaft im Saldo
Jahrlicher Erfillungsaufwand
Einmaliger Erfullungsaufwand

Rund 2,5 Mio. Euro
Rund 162.000 Euro

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

Rund 296.000 Euro
Rund 1 Mio. Euro

Geringe Auswirkungen
Rund 84.000 Euro

,One in one out-Regelung

Im Sinne der ,One in one out'-Regel der Bundesregierung
stellt der jahrliche Erfullungsaufwand der Wirtschaft in die-
sem Regelungsvorhaben ein ,In“ von 2,5 Mio. Euro dar. Das
.In“ kann aus Entlastungen aus dem Versichertenentlas-
tungsgesetz sowie dem Gesetz zur Starkung des Pflegeper-
sonals kompensiert werden.

Evaluierung

Ziel:

Kriterien/Indikatoren

Finf Jahre nach Inkrafttreten des Regelungsentwurfs sollen
die Auswirkungen der in § 35a Absatz 3b (neu) SGB V vor-
gesehenen Befugnis des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA), im Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimit-
teln mit bedingter Zulassung die Durchfiihrung begleitender
Datenerhebungen zu fordern, evaluiert werden.

e Schaffung einer besseren Evidenzgrundlage fir die Be-
wertung des Nutzens von Arzneimitteln, die in besonde-
ren, meist beschleunigten arzneimittelrechtlichen Verfah-
ren zugelassen werden, damit Patienten schnell mit den
Arzneimitteln versorgt werden koénnen.

e Verbesserung der Evidenzgrundlage hinsichtlich der Ver-
wertbarkeit fur Erstattungsbetragsverhandlungen zwi-
schen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(GKV-SV) und den pharmazeutischen Unternehmen.

e Die Zahl der Verfahren, in denen von der neuen Befugnis
des G-BA Gebrauch gemacht wird;
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e der Erfullungsaufwand fur die pharmazeutischen Unter-
nehmer,

e die Durchfuhrbarkeit des vorgesehenen Verfahrens
(Machbarkeit, Hindernisse, Verzégerungen etc.),

e die gewonnenen Ergebnisse und deren anschlieRende
Verwertbarkeit fur die Erstattungsbetragsverhandlungen.

Datengrundlage | Datenerhebungen beim G-BA, den pharmazeutischen Unter-
nehmen, dem GKV-SV sowie auf Grundlage der in diesem
Zusammenhang durchgefiihrten Studien fur die Nutzenbe-
wertung von Arzneimitteln.

Das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) hat den Erfiillungsaufwand nachvollziehbar darge-
stellt. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

. Im Einzelnen

Mit dem vorliegenden Entwurf werden eine Reihe von Malinahmen getroffen, die zu mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung fiihren sollen. Somit soll u.a. auf Vorkommnisse mit
verunreinigten und gefalschten Arzneimitteln reagiert werden.

Dartber hinaus wird die Selbstverwaltung verpflichtet, die erforderlichen Regelungen fir die
Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form (eRezept) zu schaffen.

1.1 Erfillungsaufwand
Das Ressort hat die Berechnungen zum Erflllungsaufwand nachvollziehbar dargestellt.

Fur Burgerinnen und Burger entsteht kein Erfullungsaufwand.

Wirtschaft

Nachfolgend werden fir den Normadressaten Wirtschaft die kostenwirksamsten Vorgaben
und Informationspflichten dargestellt.

Fir pharmazeutische Unternehmen entsteht ein im Durchschnitt ein jahrlicher Erfullungsauf-
wand von rund 1,1 Mio. Euro im Rahmen der anwendungsbegleitenden Datenerhebung bei
der Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden und von Arzneimit-
teln mit bedingter Zulassung, die der G-BA durchfiihren kann. Der Aufwand entsteht fir die
Sammlung, Auswertung und Aufbereitung der fir den G-BA relevanten erhobenen Daten.
Das Ressort hat hier einen Aufwand im Mittel von zehn Datenerhebungen mit jeweils 25 Pa-
tienten pro Jahr angenommen. Der dann tatsachlich in der Praxis entstehende Erflllungsauf-
wand hangt von den Patientenzahlen, der Laufzeit oder der Frequenz der Datenerhebung ab.
Gegenwartig haben 152 Arzneimittel, die als Arzneimittel fiir seltene Leiden ausgewiesen wa-
ren, eine arzneimittelrechtliche Zulassung. Seit rund vier Jahren stabilisieren sich die Neuzu-
lassungen von 14 Arzneimitteln fir seltene Leiden pro Jahr.

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

e Fdhren von Unterlagen ber Verdachtsfalle von Nebenwirkungen bei nicht zulassungs-
oder genehmigungspflichtigen ATMP insgesamt rund 128 000 Euro fir therapiedurchfih-
rende Praxen und Kliniken;

¢ Online-Meldung von Verdachtsfallen schwerwiegender Nebenwirkungen bei nicht zulas-
sungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP. Jahrlicher Erfullungssaufwand von
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45 000 Euro fur die betroffenen Einrichtungen sowie einmaliger Erfillungsaufwand von
rund 81.000 Euro fiir die Umstellung der IT;

¢ Bewertung der Nebenwirkungen sowie die Mitteilung des Ergebnisses und der Gegen-
mafinahmen an die zustéandige Landesbehdérde insgesamt rund 427 000. Euro;

e Anzeige der Anwendung einer Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmigungs-
pflichtigen ATMP bei der zustandigen Bundesoberbehérde insgesamt rund 835.000 Euro
fur therapiedurchfiihrende Einrichtungen sowie ein einmaliger Erflllungsaufwand von
81.000 Euro fir die Anpassung von Verfahren.

Verwaltung (Bund, Lander/Kommunen, Selbstverwaltung)

Bund

Fir das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) entsteht fir die Erweiterung des Hamophilieregisters (fach-
lich und technisch) ein einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von rund 1 Mio. Euro. Dieser
setzte sich aus Personalkosten (Projektmanagement, wissenschaftlich-klinische Projekt-
durchfiihrung, IT-technische Projektdurchfiihrung) in Hohe von rund 450.000 Euro und Sach-
kosten in Héhe von rund 505.000 Euro zusammen. Der Umstellungsaufwand steht im Zusam-
menhang mit der neuen Entwicklung in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen
bei Hamophilie.

Daruber hinaus entsteht dem PEI ein jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 217.000 Euro fir
die Bearbeitung der Meldungen und Therapieanzeigen im Zusammenhang mit den Melde-
und Dokumentationspflichten fur nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel
fur neuartige Therapien (ATMP). Einmaliger Erfullungsaufwand von 10.000 Euro entsteht
durch die Anpassung der IT und Verfahren beim PEI.

Lander

Fir die Melde- und Dokumentationspflichten fur nicht Zulassungs- und Genehmigungspflich-
ten ATMP entstehen den fur die Arzneimitteliiberwachung zustandigen Behdrden (u.a.) ein
einmaliger Erflllungsaufwand von 84.000 Euro fir IT- und Verfahrensanpassungen und ein
geringer jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 1.000 Euro.

.2 ,One in one out’-Regelung

Im Sinne der ,One in one out-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erfullungsauf-
wand 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 Star-
kung des Pflegepersonals kompensiert werden.

1.3  Evaluierung

Funf Jahre nach Inkrafttreten des Regelungsentwurfs sollen die Auswirkungen der in § 35a
Absatz 3b (neu) SGB V vorgesehenen Befugnis des G-BA, im Rahmen der Nutzenbewertung
von Arzneimitteln mit bedingter Zulassung die Durchfihrung begleitender Datenerhebungen
zu fordern, evaluiert werden.

Ziel der Regelung ist die Schaffung einer besseren Evidenzgrundlage fir die Bewertung des
Nutzens von Arzneimitteln, die in besonderen, meist beschleunigten arzneimittelrechtlichen
Verfahren zugelassen werden, damit Patienten schnell mit den Arzneimitteln versorgt werden
koénnen. Fur diese Arzneimittel liegen auf Grund des beschleunigten oder besonderen Zulas-
sungsverfahrens keine hinreichenden Daten fir eine Nutzenbewertung vor. Deshalb sollen
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fur die Zwecke der Nutzenbewertung entsprechende Kenntnisse zum Nutzen des Arzneimit-
tels im Nachhinein wahrend der Anwendung gesammelt werden kénnen. Diese Grundlage ist
zudem fur die Verhandlung zu dem Erstattungsbetrag der gesetzlichen Krankenkassen, die
mafgeblich auf dem Ergebnis der Nutzenbewertung des G-BA basiert, wichtig.

Il. Ergebnis

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat den Erfillungsaufwand nachvollziehbar darge-
stellt. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Einwande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Prof. Dr. Kuhlmann Catenhusen

Stellv. Vorsitzende Berichterstatter
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 975. Sitzung am 15. Mirz 2019 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemaf Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1.  Zu Artikel 1 Nummer 2 (§ 6 Absatz 1 AMG)

In Artikel 1 Nummer 2 ist in § 6 Absatz 1 das Wort ,,anderen* durch die Worter ,,Menschen oder Tieren® zu
ersetzen.

Folgeénderung:

In Artikel 1 Nummer 27 ist in § 95 Absatz 1 Nummer 2 das Wort ,,anderen durch die Worter ,,Menschen
oder Tieren* zu ersetzen.

Begriindung:

Um auch die Anwendung von Arzneimitteln, die nach § 6 AMG verbotene Stoffe enthalten, bei Tieren zu
verbieten, ist § 6 Absatz 1 AMG dahingehend zu dndern, dass nicht nur die Anwendung bei ,,anderen* (Men-
schen), sondern auch die Anwendung bei Tieren explizit genannt wird. Der gleichen Anderung bedarf es
entsprechend in § 95 Absatz 1 Nummer 2 AMG, der Sanktionsnorm fiir Verstdfie gegen § 6 Absatz 1 AMG.

2. Zu Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe ¢ (§ 13 Absatz 2b Satz 2 Nummer 3 AMG)
In Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe c ist § 13 Absatz 2b Satz 2 Nummer 3 wie folgt zu fassen:

,»3. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die in der Anlage 1 zu der Verordnung nach § 48 Absatz 2 be-
stimmt sind oder deren Wirkungen in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind,
soweit die Herstellung nach Satz 1 durch eine Person, die nicht Arzt oder Zahnarzt ist, erfolgt.

Begriindung:

Die in dem Gesetzentwurf vorgenommene Kopplung an die Verschreibungspflicht wird grundsétzlich be-
griiit. Gleichwohl ist der Begriff der Verschreibungspflicht rechtssystematisch in der Verkehrsféhigkeit ei-
nes Arzneimittels zu verorten, wobei Normadressat der Apotheker ist, der verschreibungspflichtige Arznei-
mittel bei Vorliegen einer édrztlichen Verschreibung abgeben darf.

Der Tatbestand des § 13 Absatz 2b AMG sieht jedoch gerade nicht vor, dass die unter diesem Ausnahmetat-
bestand hergestellten Arzneimittel in Verkehr gebracht werden. Vielmehr ist vorgesehen, dass das Arznei-
mittel unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der personlichen Anwendung durch
einen Arzt oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugte Person hergestellt wird.
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3.

Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 43 Absatz 3a AMG),
Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
Buchstabe a AMG),

Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a (§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V),
Nummer 10 Buchstabe b (§ 130b Absatz 7a SGB V),
Nummer 11 (§ 130d SGB V),

Artikel 14  Nummer 1 (§ 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 AMPreisV),

Artikel 15 (§ 3 Absatz 1 PackungsV),

Artikel 19 (§ 11 Absatz 2a ApoG) und

Artikel 22 Absatz 3 (Inkrafttreten)

Der Bundesrat stellt fest, dass die Versorgung der Himophilen in Deutschland tiber die Heimselbstbehand-
lung international anerkannt und seit Jahrzehnten etabliert ist.

Der Bundesrat befiirchtet, dass die mit dem Gesetzentwurf geplanten Anderungen eine Schwichung der
Zentrumsversorgung zur Folge hitte, weil die enge Bindung zwischen Zentrum und Patient durchbrochen
wiirde.

Der Bundesrat erinnert an Beschliisse der Gesundheitsministerkonferenz der Lander vom 2./3. Juli 2008 zur
Absicherung und Stirkung der Himophiliebehandlung in Deutschland.

Die Gesundheitsministerkonferenz stellte seinerzeit fest, dass sich die Heimselbstbehandlung der Bluterpa-
tientinnen und -patienten grundsétzlich bewdhrt hat und dass dabei die Abgabe der Gerinnungsfaktorenkon-
zentrate durch die hdmostaseologisch qualifizierten Arzte an ihre Patienten nach § 47 AMG eine wichtige
Rolle spielt.

Zugleich wurde die Kultusministerkonferenz gebeten, sich fiir den Erhalt und die Stirkung der Himophilie-
behandlung in interdisziplindren Behandlungszentren (Comprehensive Care Centres, CCC) an den Univer-
sitdtskliniken einzusetzen.

Vor diesem Hintergrund bittet der Bundesrat die Neuregelung im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu iiber-
priifen.

Begriindung:

Die Méglichkeit der Direktabgabe von Gerinnungspriparaten durch Arzte ist mit dem Transfusionsgesetz
von 1998 im AMG verankert worden, dient vor allem einer qualititsgesicherten Abgabe mit der damit ein-
hergehenden griindlichen Dokumentation durch die Arzte und ist heute Grundlage einer sicheren und quali-
tativ hochwertigen Versorgung der Patienten.

Die geplante Anderung des Vertriebswegs hitte eine erhebliche Schwiichung der Zentrumsversorgung zur
Folge, weil die enge Bindung zwischen Zentrum und Patient durchbrochen wiirde. Die damit verbundene
Verlagerung der Versorgung ist aus érztlicher Perspektive genauso wenig wiinschenswert wie aus Sicht des
Patienten. Dies bestitigten die Bundesirztekammer und die Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft in ihrer Stellungnahme zum Referentenentwurf des GSAV. An der grundsétzlichen Kritik &ndern auch
geringfiigige Nachbesserungen des Gesetzentwurfs nichts.

Die geplanten Anderungen wiirden zudem dazu fiihren, dass innovativen Versorgungsvertrigen zwischen
Krankenkassen und Himophiliezentren die Grundlage entzogen wird. Solche Vertrige gibt es mittlerweile
flichendeckend mit den Ersatzkassen (vdek-Vertrag) sowie mit einigen regionalen AOKen und Betriebs-
krankenkassen. Bei diesen Vertrdgen wird auch der wirtschaftliche Einsatz der Arzneimittel zur Vertrags-
grundlage gemacht.

Das mit der Regelung beabsichtigte Ziel, den ,,aktuellen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von
Gerinnungsstorungen bei Himophilie Rechnung® zu tragen, sollte auch mit weniger drastischen Eingriffen
in die Versorgung dieser sensiblen Patientengruppe erreichbar sein.

Um dem berechtigten Anliegen nach Preistransparenz Rechnung zu tragen, kdnnen die einzelnen Kranken-
kassen bilaterale Rabattvertridge nach § 130a oder § 130c SGB V abschliefen und im Gegenzug eine ausrei-
chende Honorierung der Zentren grundsétzlich iiber Versorgungsvertrage sicherstellen. Inhaltlich erginzt
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wird dies durch eine im Gesetzentwurf vorgesehene Anderung des § 132i SGB V. Nach dieser schliefen
Krankenkassen oder deren Landesverbénde Versorgungsvertrage mit drztlichen Einrichtungen, die auf die
Behandlung von Gerinnungsstérungen bei Himophilie durch hamostaseologisch qualifizierte Arzte spezia-
lisiert sind.

4. Zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 Absatz 1 Satz 1 AMG)

a) Der Bundesrat stellt fest, dass die in § 47 Absatz 1 Satz 1 AMG an zwei Stellen verwendete Formulie-
rung ,,pharmazeutischer Unternehmer* seit Einfilhrung einer separaten Grofhandelserlaubnis nach
§ 52a AMG vor iiber zehn Jahren nicht mehr hinreichend prézise ist und zunehmend Schwierigkeiten
beim Vollzug des Arzneimittelgesetzes durch die Lander bereitet.

Pharmazeutische Unternehmer, die lediglich die Arzneimittelzulassung halten, verfiigen nicht unbe-
dingt iiber eine Erlaubnis nach §§ 13, 52a oder 72 AMG (Herstellungserlaubnis, Grohandelserlaubnis,
Einfuhrerlaubnis) und diirfen ohne eine dieser Erlaubnisse weder Arzneimittel abgeben noch empfan-
gen. Dieser Aspekt ist in der aktuellen Fassung des § 47 Absatz 1 Satz 1 AMG (einleitender Satzteil
sowie in der Nummer 1) noch nicht abgebildet.

b) DerBundesrat fordert die Bundesregierung auf, den § 47 AMG einer entsprechenden kritischen Priifung
zu unterziehen, ob dessen Vorgaben mit denen an anderen Stellen des Gesetzes in Einklang stehen und
die beschriebene Inkonsistenz zu korrigieren. Gleichzeitig sollte auch der iibrige Text des Arzneimit-
telgesetzes auf die richtige Verwendung des Begriffes ,,pharmazeutischer Unternehmer* gepriift und
erforderlichenfalls weitere entsprechende Korrekturen veranlasst werden.

Begriindung:

Der § 47 AMG ist seit Einfithrung der Grohandelserlaubnis nach § 52a AMG noch nicht ausreichend ange-
passt worden. Ein pharmazeutischer Unternehmer nach § 4 Absatz 18 AMG hat nicht automatisch die Be-
fugnis, Arzneimittel abzugeben oder entgegenzunehmen.

Der Begriff ,,pharmazeutischer Unternehmer* sollte in § 47 Absatz 1 Satz 1 AMG im einleitenden Satzteil
durch die Formulierung ,,Unternehmen, die auf Grundlage einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72 AMG mit
den selbst hergestellten oder eingefiihrten Arzneimitteln Grohandel betreiben” ersetzt werden.

In § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG sollten die Worter ,,andere pharmazeutische Unternehmer durch
die Formulierung ,,andere Unternehmen mit Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG, die diese Arzneimittel
als Ausgangsstoffe beziehen, ersetzt werden.

In einigen Fillen produziert der pharmazeutische Unternehmer die Arzneimittel, fiir die er die Zulassung
hilt, selbst und ist damit Inhaber einer Erlaubnis nach § 13 AMG. Gemil § 52a Absatz 6 AMG kann der
Grofhandel dann mit den auf Basis der Erlaubnis nach § 13 AMG hergestellten Arzneimitteln ohne eine
weitere (GroBhandels)Erlaubnis erfolgen. Gleiches gilt fiir den Fall, wenn der pharmazeutische Unternehmer
die Arzneimittel bei einem Lohnhersteller in einem Drittland herstellen 14sst und selbst iiber eine Einfuhrer-
laubnis nach § 72 AMG verfligt.

Es besteht in jedem Fall fiir den GroBhandel mit Arzneimitteln, also im Kern den Erwerb und die Abgabe
von Arzneimitteln, ein Erlaubnisvorbehalt im Arzneimittelgesetz. Die Erlaubnis zum GroBhandel ist in erster
Linie durch eine Grofhandelserlaubnis abgedeckt. In den Fillen, in denen die betreffenden Arzneimittel auf
Basis einer Erlaubnis nach §§ 13 oder 72 AMG hergestellt beziehungsweise eingefiihrt werden, ist die GroB3-
handelserlaubnis iiber die Erlaubnisse nach §§ 13 bezichungsweise 72 AMG mit abgedeckt.

In § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG muss in jedem Fall der Begriff ,,pharmazeutischer Unternehmer*
prazisiert werden, da eine Abgabe von Arzneimitteln an Firmen ohne arzneimittelrechtliche Erlaubnis nicht
zuldssig ist. Fiir den Erwerb eines Arzneimittels ist hier ebenfalls eine GroBhandelserlaubnis erforderlich.
Dies kann eine Erlaubnis nach § 52a AMG sein oder, in Bezug auf den Erwerb von Fertigarzneimitteln als
Ausgangsstoff (zum Beispiel Blisterzentren oder Hersteller von patientenindividuellen Zubereitungen nach
§ 21 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1b AMG) eine Erlaubnis nach § 13 AMG, wenn es sich um Ausgangsstoffe
fiir die Weiterverarbeitung handelt. Der Erwerb von Fertigarzneimitteln durch Firmen mit einer Erlaubnis
nach § 13 AMG, die diese als Ausgangsstoffe nutzen, ist bislang im AMG noch nicht beschrieben. Eine
Klarstellung ist auch hier angezeigt.
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5.  Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a; —neu — (§ 47 Absatz 1 Satz 1
Nummer 3d — neu — AMG)

In Artikel 1 Nummer 14 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe a; einzufiigen:
,a1)  Nach Nummer 3¢ wird folgende Nummer 3d eingefiigt:

»3d. nach Landesrecht bestimmte Stellen, die Arzneimittel gemi § 15 Absatz 2 Apothekenbe-
triebsordnung zur Abgabe an Inhaber einer Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 Apothekengesetz vor-
ratig halten,” ¢

Begriindung:

Die Beschaffung der Notfallarzneimittel beim pharmazeutischen GroBhandel oder Hersteller erfolgt zeitlich
vor der Abgabe an die Apotheke. Dies sorgt zum Teil fiir Probleme, da gemil3 § 6 AM-HandelsV Lieferun-
gen von Arzneimitteln nur an Betriebe und Einrichtungen erfolgen diirfen, die {iber eine Erlaubnis nach § 13
oder nach § 52a AMG oder eine Erlaubnis nach Artikel 40 oder eine Genehmigung nach Artikel 77 der
Richtlinie 2001/83/EG oder eine Erlaubnis nach Artikel 44 oder eine Genehmigung nach Artikel 65 der
Richtlinie 2001/82/EG verfiigen, oder die zur Abgabe an den Endverbraucher befugt sind, soweit durch
Rechtsvorschrift nichts anderes zugelassen ist.

Zur Klarstellung der Bezugsberechtigung der sogenannten Notfalldepots, die keine Apothekenbetriebser-
laubnis oder GroBhandelserlaubnis haben, ist deshalb eine diesbeziigliche Einfiigung in die abschlieBende
Listung von zuldssigen Vertriebswegen in § 47 AMG notwendig. Die weitere Einfligung soll ebenfalls zur
Klarstellung der Bezugsberechtigung der Apotheke gemédl3 § 17 Absatz 1 ApBetrO dienen (Arzneimittelbe-
zug nur von zur Abgabe berechtigten Betrieben).

6. Zu Artikel 1 Nummer 19 Buchstabe b (§ 62 Absatz 1 Satz 2 AMG)

In Artikel 1 Nummer 19 Buchstabe b ist in § 62 Absatz 1 Satz 2 der Punkt am Ende durch ein Komma zu
ersetzen und folgende Worter sind anzufiigen:

,sofern es in der Verwaltungsvorschrift gemil3 § 63 vorgesehen ist.

Begriindung:

Mit der Anderung von § 62 AMG wird den Bundesoberbehérden bei Arzneimittelzwischenfillen eine Ko-
ordinierungsaufgabe zugewiesen. Dies deckt sich mit den Ergebnissen des Bund-Lander-Fachgesprachs am
8. Januar 2019 zu diesem Thema. Die neue Koordinierungsfunktion der Bundesoberbehdérden wird von den
Landern begriif3t.

Im Gesetzentwurf ist diese neue Funktion sehr allgemein gefasst und weist den Bundesoberbehorden grund-
sdtzlich eine koordinierende Aufgabe zu. Es ist jedoch nicht sinnvoll, dass jeder Riickruf eines Arzneimittels
auf Grund von Qualititsméngeln eine Koordinierung durch die Bundesoberbehdrde auslost.

Im oben genannten Fachgesprich einigte man sich auf die Aktualisierung der Verwaltungsvorschrift gemaf3
§ 63 AMG (Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arznei-
mittelrisiken, Stufenplan). Darin sollen Kriterien (unter anderem mehr als zwei betroffene pharmazeutische
Unternehmer, Grofe des Risikos und Zahl der betroffenen Patienten) zum Auslosen der Koordinierungsauf-
gabe festgeschrieben werden.

7. Zu Artikel 1 Nummer 20 (§ 63j Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 und Absatz 3 AMG)

In Artikel 1 Nummer 20 ist § 63j wie folgt zu &ndern:

a) In Absatz 1 Satz 1 und in Absatz 2 sind jeweils nach dem Wort ,,Behorde* die Worter ,,und der zustin-
digen Bundesoberbehdrde™ einzufiigen.

b) Absatz 3 ist zu streichen.
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10.

Begriindung:

Die zustindigen Behorden des Bundes und der Lénder sollten zeitgleich unterrichtet werden. Dies stellt si-
cher, dass die Bewertung, ob die schwerwiegende Nebenwirkung eine pharmazeutische oder eine medizini-
sche Ursache hat, parallel stattfinden kann. Auf diese Weise konnen die erforderlichen Maflnahmen zum
Schutz der betroffenen Patienten unverziiglich eingeleitet werden.

Diese Anderung ist auch deshalb sachgerecht, weil die Bundesoberbehorde ohnehin durch die neu in § 67
AMG normierte Anzeigepflicht — auch ausweislich der Begriindung — den Uberblick iiber die Anwendung
solcher Arzneimittel hat und dadurch in die Lage versetzt wird, ,,Priifmethoden und Standards zur Sicher-
stellung der Qualitdt und Unbedenklichkeit zu etablieren®. Damit verfiigt sie auch iiber ein erhebliches Wis-
sen im Hinblick auf die Bewertung von Nebenwirkungen.

Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe a; — neu — (§ 64 Absatz 2 Satz 3a — neu — AMG)

In Artikel 1 Nummer 22 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe a; einzufiigen:
,a1) In Absatz 2 wird nach Satz 3 folgender Satz eingefiigt:

»Sie soll Bedienstete der zustédndigen Bundesbehorde als Sachverstindige hinzuziehen, soweit es sich
um die Uberwachung von Datenspeicher- und -abrufsystemen nach der delegierten Verordnung (EU)
2016/161 handelt.*

Begriindung:

Mit der Anderung des § 64 Absatz 1 Satz 1 AMG wird den Lindern die Uberwachung der Datenspeicher-
und -abrufsysteme fiir die individuellen Sicherheitsmerkmale auf den Arzneimittelpackungen iibertragen.
Die Uberwachung von Datensystemen gehért nicht zu den Kernaufgaben der Uberwachung von Arzneimit-
telherstellung und -vertrieb und erfordert zusétzliche Kenntnisse. Hier werden nicht Prozesse aus der Her-
stellung computergestiitzt durchgefiihrt, sondern lediglich Daten gespeichert und abgerufen.

Es sind in Deutschland drei Server zu liberwachen (Giitersloh, Magdeburg und Frankfurt), die bundesweit,
gegebenenfalls europaweit, agieren. Daher sollte die Aufgabe fachlich gesehen beim Bund angesiedelt sein,
namentlich beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI). § 2 Absatz 1 des BSI-Errich-
tungsgesetzes besagt: ,,.Die Informationstechnik im Sinne dieses Gesetzes umfasst alle technischen Mittel
zur Verarbeitung oder Ubertragung von Informationen.*

Zumindest sollten Experten des BSI die Arzneimitteliiberwachungsbehdrden der Lénder unterstiitzen, wie
das bei der ersten Uberpriifung in Giitersloh der Fall war. Dies soll durch die vorgeschlagene Anderung
verstetigt werden.

Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG)

In Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe ¢ sind in § 64 Absatz 3k Satz 2 nach dem Wort ,,kénnen* die Worter ,,im
Einvernehmen mit der zustéindigen Behdrde* einzufiligen.

Begriindung:

Gemil Artikel 84 Absatz 1 GG regeln die Lander die Einrichtung der Behorden und das Verwaltungsver-
fahren. Die Zusammenstellung des Inspektionsteams bei Auslandsinspektionen obliegt somit der zustindi-
gen Behorde. Soweit die Bundesoberbehdrde beabsichtigt an der Inspektion teilzunehmen, ist das Einver-
nehmen mit der zustédndigen Behorde herzustellen.

Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG)

In Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e sind in § 64 Absatz 3k Satz 2 nach dem Wort ,,Inspektionen‘* die Wor-
ter ,,auf eigene Veranlassung, Organisation und Kosten* einzufiigen.

Begriindung:
Bereits bisher sollen in bestimmten Fallkonstellationen gemif § 64 Absatz 2 Satz 3 AMG Angehorige der
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Bundesoberbehdrden als Sachverstidndige hinzugezogen werden. In allen anderen Fillen kdnnen auch bisher
— auf Veranlassung der zustindigen Behorde — bereits Sachverstindige, auch der Bundesoberbehorden, ge-
méil § 64 Absatz 2 Satz 2 AMG hinzugezogen werden. Sofern zukiinftig die Bundesoberbehdrden auf eigene
Veranlassung an Drittlandinspektionen teilnehmen mochten, muss klargestellt sein, dass dies auf eigene Or-
ganisation und Kosten und zusétzlich zum Inspektionsteam der zustdndigen Behorde erfolgt.

Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG)

In Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe ¢ sind in § 64 Absatz 3k Satz 2 die Worter ,,als Sachverstandige* durch
die Worter ,,in Zusammenhang mit Mallnahmen nach dem vierten Abschnitt dieses Gesetzes* zu ersetzen.

Begriindung:

Die zustindige Bundesoberbehdrde sollte nicht lediglich als Sachverstindige, sondern vielmehr in eigener
Zustandigkeit an Inspektionen von Arzneimittel- und Wirkstoftherstellern in Drittstaaten teilnehmen, soweit
ihr Tatigwerden in Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Maflnahmen steht. Fiir deren Umsetzung tragt
der Pharmazeutische Unternehmer die Letztverantwortung.

Mit der vorgeschlagenen Anderung wird insbesondere in den hiufig auftretenden Fillen, in denen die fiir die
Uberwachung nach dem EU-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel zustéindige Landesbe-
horde auf Antrag eines Dienstleisters tétig wird, der Bundesoberbehdrde ohne Umweg iiber die Landesbe-
horde und den Dienstleister der direkte Zugang zum Pharmazeutischen Unternehmer ermdglicht. Dies dient
der Durchsetzbarkeit zulassungsrelevanter Erfordernisse, beschleunigt das Verfahren und verbessert damit
die Verfiigbarkeit fiir die Patienten.

Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe ¢ (§ 67 Absatz 9 und
Absatz 10 — neu — AMG)

Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe c ist wie folgt zu fassen:
,¢) Folgende Absitze 9 und 10 werden angefiigt:

,»(9) Wer nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige Therapien bei
einem Patienten anwendet, hat dies der zustindigen Bundesoberbehérde gemil3 den Sitzen 2 und 3
anzuzeigen. Die Anzeige ist unverziiglich nach Beginn der Anwendung einzureichen.

... <weiter wie Vorlage > ...

(10) Wer gemédl3 § 13 Absatz 2b Satz 1 hergestellte Arzneimittel bei einem Patienten anwendet,
hat dies der zustindigen Behorde anzuzeigen. ¢

Begriindung:
Zu Absatz 9:

Ziel des neu eingefiigten § 67 Absatz 9 AMG ist die Verbesserung der Patientensicherheit bei der personli-
chen Anwendung von individuell fiir Patienten hergestellten Arzneimitteln fiir neuartige Therapien.

Durch die Anzeigepflicht soll die Bundesoberbehdrde (hier das Paul-Ehrlich-Institut) Informationen zu Art
und Umfang der Anwendung nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel fiir neuartige
Therapien erhalten. Damit soll sie in die Lage versetzt werden, einen Uberblick iiber die Anwendung von
individuell hergestellten Arzneimitteln fiir neuartige Therapien zu erhalten, um Priifmethoden und Standards
zur Sicherstellung der Qualitit und Unbedenklichkeit zu etablieren.

Sofern die Bundesoberbehorde durch die Anzeigen Anhaltspunkte erhilt, dass ein genehmigungspflichtiges
Inverkehrbringen nach § 4b AMG oder eine genehmigungspflichtige klinische Priifung nach den §§ 40 ff.
AMG ohne entsprechende Genehmigung vorliegt, oder die Herstellung ohne die erforderliche Erlaubnis nach
§ 13 AMG vorgenommen wird, soll eine Mitteilung an die zustidndige Landesbehdrde erfolgen. Diese soll
damit in die Lage versetzt werden, entsprechende Maflnahmen zu ergreifen.

Die derzeit vorgesehene ,,Anzeige innerhalb einer Woche nach Beendigung der Anwendung™ kdnnte, sofern
ein nicht eindeutig definiertes Therapieende vorgesehen ist (zum Beispiel Dauertherapie, Intervalltherapie),
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missverstindlich ausgelegt werden und gegebenenfalls eine Anzeige gar nicht oder sehr spét erfolgen.

Durch die vorgeschlagene Neufassung des § 67 Absatz 9 Satz 2 AMG soll sichergestellt werden, dass die
Anzeige unverziiglich nach dem Beginn der Anwendung der individuell fiir Patienten hergestellten Arznei-
mittel fiir neuartige Therapien erfolgt und somit gegebenenfalls erforderliche Mallnahmen zum Schutz der
Patienten unverziiglich ergriffen werden kdnnen.

Zu Absatz 10:

Die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des § 13 Absatz 2b Satz 1 AMG ist gemil3 § 67 Absatz 1
AMG in Verbindung mit § 67 Absatz 2 AMG anzeigepflichtig. Erfolgt die Anwendung der Arzneimittel in
einem anderen Land als die Herstellung, so erhilt die zustindige Behorde derzeit keine Information {iber die
Anwendung, sodass MaBinahmen zur Gefahrenabwehr nach § 69 Absatz 1 AMG nicht ergriffen werden kon-
nen. Daher ist eine entsprechende Anzeigepflicht zu etablieren.

Zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe ¢ (§ 69 Absatz 1b_Satz 1 und
Satz 1a — neu — AMG)

In Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c ist § 69 Absatz 1b Satz 1 durch folgende Sétze zu ersetzen:

,»Abweichend von Absatz 1 Satz 1 treffen die Bundesoberbehdrden innerhalb ihrer Zusténdigkeit fiir den
Vierten Abschnitt dieses Gesetzes bei anderen als den in Absatz 1a Satz 1 genannten Arzneimitteln die zur
Beseitigung festgestellter VerstoBe und die zur Verhiitung kiinftiger Verstde notwendigen Anordnungen.
Sie konnen im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a und 4 den Riickruf anordnen, sofern ihr Tatigwerden
zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt geboten ist.

Folgednderung:

In Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c ist in § 69 Absatz 1b Satz 3 die Angabe ,,Satz 1“ durch die Angabe
»Satz 1a“ zu ersetzen.

Begriindung:

Die Ausiibung der staatlichen Befugnisse und die Erfiillung der staatlichen Aufgaben ist Sache der Lander
(Artikel 30 GG). Dieser Grundsatz der funktionalen Gewaltenteilung wird mit der in Artikel 1 Nummer 25
GSAYV vorgesehenen Regelung (§ 69 AMG) unterlaufen.

Bundesgesetze werden durch die Lander als eigene Angelegenheit ausgefiihrt (Artikel 83 GG). Soweit hier-
von durch Gesetz mit Zustimmung des Bundesrates abgewichen werden soll, bedarf es eines tragenden Sach-
grundes. Durch die im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung findet jedoch eine sachgrundlose Kompetenzer-
weiterung der Bundesoberbehorden statt.

Die Systematik des § 69 AMG wird dabei insofern geéndert, als dass dem Bund ein Riickrufvorbehalt ein-
geraumt wird, der im Sinne einer lex specialis-Regel Vorrang vor den Entscheidungen der zustéindigen Lan-
desbehorden hat. Dies fiihrt zu Rechtsunsicherheiten und zu verzdgerten Entscheidungen, da zunéchst zu
kléren ist, ob die zustindige Bundesoberbehdrde von ihrem Recht Gebrauch macht, oder ob die Entscheidung
von den zustindigen Landesbehdrden getroffen werden muss.

Die nunmehr hier vorgeschlagene Regelung sorgt fiir Rechtsklarheit und stérkt die zustindige Bundesober-
behorde innerhalb ihrer bereits heute bestehenden Zusténdigkeit.

So kann diese im Fall von beispielsweise verunreinigten oder gefdlschten Arzneimitteln entsprechende
Riickrufe veranlassen soweit das Tatigwerden in Zusammenhang mit dem Vierten Abschnitt des AMG (Arz-
neimittelzulassung) steht.

Zu Artikel 1 Nummer 25a —neu — (§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 25 folgende Nummer 25a einzufiigen:

,25a.  In § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Zertifikat“ die Worter ,,oder ein GMP-
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Dokument, das die Bestéitigung der GMP-Konformitit der iiberwachten Herstellungsstétte enthalt,
eingefligt.
Begriindung:

Das sogenannte Mutual Recognition Agreement (MRA) der EU mit den USA fordert von den Vertragspart-
nern den Austausch von offiziellen GMP-Dokumenten. Die USA stellt jedoch keine GMP-Zertifikate aus,
so dass der Inhalt des MRA im Falle der Beibehaltung der bisherigen Wortwahl in Deutschland nicht um-
setzbar wére.

Zu Artikel 1 Nummer 26 (§ 77a Absatz 1 Satz 3 AMG)

Artikel 1 Nummer 26 ist zu streichen.

Begriindung:

Der Gesetzentwurf beabsichtigt eine anlassunabhingige generelle Veroffentlichung personenbezogener Da-
ten und verletzt insoweit die Betroffenen in ihrem Recht auf informationelle Selbstbestimmung. Die Erkla-
rungen iiber Interessenkonflikte beinhalten sensible Informationen iiber die finanziellen und sonstigen Ver-
héltnisse (zum Beispiel Altersversorgung, Kapitalanlagen, Mitarbeit von Familienangehorigen in der phar-
mazeutischen Industrie) der Beschiftigten und Sachverstindigen. Wenn diese Erklarungen o6ffentlich zu-
ginglich gemacht werden, stellt dies einen erheblichen Eingriff in das Selbstbestimmungsrecht nach Arti-
kel 2 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1 Absatz 1 GG dar. Ein solcher Grundrechtseingriff ist ohne Ein-
willigung der Betroffenen nur zuléssig, wenn das Interesse der Allgemeinheit an einer Ver6ffentlichung ge-
geniiber dem Individualinteresse an der Geheimhaltung der Daten {iberwiegt.

Zur Sicherstellung der Transparenz behordlicher Entscheidungsprozesse hat der Gesetzgeber bereits weit-
reichende Regelungen zur Informationsfreiheit geschaften, die den Biirgern Zugang zu behdrdlichen Infor-
mationen gewédhren. Fiir die Offenbarung personenbezogener Daten werden dabei ausdriicklich strengere
Ma@stibe angelegt. Mit dem Gesetzentwurf werden diese MaBstébe in Frage gestellt und unterstellt, dass zur
»Sicherung der Lauterkeit der behdrdlichen Entscheidungen eine Offenlegung personenbezogener Daten
grundsitzlich und anlassunabhéngig geboten ist. Abgesehen davon, dass durch diese Begriindung die Lau-
terkeit behordlicher Entscheidungen a priori in Frage gestellt wird, sind objektive und neutrale behdrdliche
Entscheidungen nicht von der Verdffentlichung personenbezogener Daten abhingig, sondern von der Ge-
eignetheit behordlicher Aufbau- und Ablauforganisationen sowie von internen wie externen Kontrollmaf-
nahmen.

Neben den schon bestehenden beamten-, tarif- und strafrechtlichen Regelungen zur Abwehr von Interessen-
konflikten ergibt sich aus § 77a Absatz 1 AMG eine Aufsichts- und Kontrollpflicht der Anstellungsbehdrde
im Hinblick auf ihre Bediensteten. Die Anstellungsbehorde hat sich von der Neutralitét ihrer Bediensteten
zu iiberzeugen. Auf der Grundlage der Erkldarungen nach § 77a Absatz 1 Satz 2 AMG hat sie zu entscheiden,
ob ein Interessenkonflikt besteht, der die Beschrinkung der Aufgabenzuweisung hinsichtlich bestimmter
Personen, Betriebe, Einrichtungen erforderlich macht. Fiir die Arzneimittelilberwachung in Deutschland
wurde das Verfahren zum Ausschluss von Interessenkonflikten in der Zentralstelle der Lander fiir Gesund-
heitsschutz VAW 021101 festgelegt und tiber die Homepage der Zentralstelle der Lénder fiir Gesundheits-
schutz bekannt gemacht. Das Verfahren ist damit 6ffentlich und transparent. Die ordnungsgeméafie Einhal-
tung dieses Verfahrens wird unter anderem in regelméfigen nationalen und européischen Qualitétssiche-
rungs-Audits liberpriift. Die Anstellungsbehérde untersteht auBBerdem der Fach- und Dienstaufsicht durch
ihre vorgesetzte Behorde, sodass Entscheidungen der Anstellungsbehdrde sowohl in fachlicher wie in per-
sonalrechtlicher Hinsicht iiberpriift werden konnen.

Unabhiéngig davon kann eine anlassabhingige Uberpriifung der Unabhingigkeit von Uberwachungsperso-
nen jederzeit seitens der Offentlichkeit verlangt werden.

Das européische Arzneimittelrecht, insbesondere die Richtlinie 2001/83 und die Sammlung der Gemein-
schaftsverfahren fiir Inspektionen, beinhaltet keine fiir die EU-Mitgliedstaaten bindende Verdffentlichungs-
pflicht fiir die Erklarungen iiber Interessenkonflikte. Der Gesetzentwurf geht insoweit iiber das bestehende
EU-Recht hinaus, ohne dass hierfiir ein Erfordernis begriindet wurde.
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Im Ubrigen gebietet es der Grundsatz der Gleichbehandlung, die in der Arzneimitteliiberwachung titigen
Personen nicht strengeren Vorschriften zu unterstellen, als sie in anderen vergleichbaren Aufsichtsbereichen
des Arbeits-, Umwelt- oder Verbraucherschutzes iiblich sind.

Eine anlassunabhédngige Veroffentlichung der sich aus den Erklarungen ergebenden personenbezogenen Da-
ten der Betroffenen und ihrer Familienmitglieder, quasi auf Vorrat, ist zu weitgehend und zum Ausschluss
von Interessenkonflikten nicht erforderlich. Eine Abwégung des schutzwiirdigen Interesses der Betroffenen
an dem Schutz ihrer Daten und des Stellenwerts, den die Offenlegung und Verwendung der Daten fiir sie
hat, mit den Interessen der Allgemeinheit, fiir deren Zwecke die Erhebung und Speicherung der Daten erfolgt
(BGH, Urteil v. 23.06.2009, Az. VI ZR 196/08) kommt daher nicht zu dem Ergebnis, dass das Interesse der
Allgemeinheit an einer Verdffentlichung hier iiberwiegt. Die Unabhéngigkeit der Bediensteten kann auf der
Basis der bestehenden Verfahren gewihrleistet werden. Die anlassunabhéngige Ver6ffentlichung personen-
bezogener Daten wire daher nicht verhiltnismaBig und demzufolge verfassungswidrig.

Zu Artikel 3a — neu — (§ 27 Absatz 4 — neu - AMWHYV)
Nach Artikel 3 ist folgender Artikel 3a einzufiigen:

,Artikel 3a
Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung

Dem § 27 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 3. November 2006 (BGBI. I
S. 2523), die zuletzt durch Artikel 3 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. I S. 1080) geidndert worden
ist, wird folgender Absatz 4 angefligt:

,»(4) Die Aufbewahrung der Riickstellmuster nach Absatz 1 muss im Geltungsbereich des Arzneimit-
telgesetzes erfolgen. Von Satz 1 kann abgesehen werden, wenn die Riickstellmuster in einem Mitgliedstaat
der Européischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Européischen Wirt-
schaftsraum gelagert werden.* *

Begriindung:

Der weit liberwiegende Teil der in der EU eingesetzten Wirkstoffe wird in Drittstaaten (Hauptexporteure
sind China und Indien) hergestellt. Oftmals liegt auch die Herstellungsstétte der Arzneimittel aulerhalb der
EU. Im Gegensatz zu den Riickstellmustern der Fertigarzneimittel, fiir die gema § 18 AMWHYV eine Ver-
pflichtung zur Lagerung innerhalb der EU besteht, ist der Lagerort der Riickstellmuster der Wirkstoffe nicht
ndher bestimmt. In der Praxis ist daher — neben der Lagerung beim Hersteller in der EU — die Lagerung der
Wirkstoffriickstellmuster in Drittstaaten — beim Hersteller des Wirkstoffs und beim Hersteller des Arznei-
mittels — {iblich.

Anhand der seit Mitte des Jahres 2018 aufgedeckten Verunreinigungen von Wirkstoffen mit verschiedenen
Nitrosaminen ist deutlich geworden, dass die Untersuchung des Wirkstoffs im Vergleich zur Untersuchung
der Fertigarzneimittel zuverldssigere Ergebnisse generiert und gleichzeitig technisch einfacher zu bewerk-
stelligen ist, besonders vor dem Hintergrund von Verunreinigungen, deren Vorhandensein bereits im zwei-
stelligen Nanogrammbereich (0.00000001g entsprechen 10 ng) kontrolliert werden muss.

Mittlerweile liegen Hinweise vor, dass die Verunreinigungen nicht nur bei der Wirkstoffsynthese entstehen,
sondern auch iiber kontaminierte Ausriistungsgegenstdnde und Losungsmittel eingeschleppt werden konnen.
Insoweit ist eine aussagekriftige Analytik ein entscheidender Garant fiir die Qualitdt der Arzneimittel.

Es bleibt festzuhalten, dass — verglichen mit der Analytik der Arzneimittelriickstellmuster — die Analytik der
Wirkstoffe das deutlich aussagkriftigere und robustere Verfahren darstellt. Die vorgeschlagene Anderung
hat daher zum Ziel, im Interesse des vorbeugenden Gesundheitsschutzes und der Gefahrenabwehr den Phar-
mazeutischen Unternehmer und den zustindigen Behorden unverziiglichen Zugriff auf Riickstellmuster der
Wirkstoffe mittels einer verpflichtenden Lagerung innerhalb der EU zu ermdglichen.
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Es erscheint sachgerecht, diese Forderung nicht auf die Lagerung der Riickstellmuster von Wirkstoffen und
Stoffen menschlicher Herkunft auszudehnen (§ 18 AMWHYV), da diese hinsichtlich potenzieller Kontamina-
tionen und beziiglich der eingesetzten qualitdtssichernden Verfahren nicht mit den in § 27 AMWHYV nor-
mierten Wirkstoffen vergleichbar sind.

Zu Artikel 10

a) Der Bundesrat erinnert an seine EntschlieBung zur Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsverordnung
(vgl. BR-Drucksache 360/18 (Beschluss) Abschnitt B.). Der Bundesrat bedauert, dass die noch offenen
Punkte seitens der Bundesregierung mit dem vorgelegten Gesetzentwurf bislang nicht angegangen wer-
den und fordert die Bundesregierung auf, diese nun zeitnah umzusetzen.

b) Nach der zwischenzeitlichen Vereinbarung der ,,Ausbildungsoffensive Pflege* ist eine einheitliche, alle
Pflegeschulen gleichbehandelnde bundesgesetzliche Regelung zur Refinanzierung der Investitions- und
Mietkosten notwendig.

¢) Nach den Beschliissen des Bundesrates zum Pflegeberufereformgesetz (vgl. BR-Drucksache 20/16 (Be-
schluss) Ziffer 40) und zur Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsverordnung (vgl. BR-Drucksache
360/18 (Beschluss) Abschnitt B. Ziffer 5) erinnert der Bundesrat erneut an die dringend erforderliche
Sicherstellung der Refinanzierung des praktischen Teils in Féllen der Akademisierung der Ausbildung.

Zu Artikel 11 (§ 21 Absatz 1 MPQG)

In Artikel 11 ist in § 21 Absatz 1 das Wort ,,.Behebung® durch die Worter ,,Diagnostik und Therapie® zu
ersetzen.

Begriindung:

Nach § 21 Absatz 1 MPG gilt die Regelung nur, wenn das Priifprodukt zur Behebung einer Krankheit ange-
wendet wird, an der der Patient leidet. Priifprodukte, die der Diagnose einer Krankheit dienen, an der der
Patient leidet, werden durch § 21 Absatz 1 MPG nicht erfasst. Mit der vorgeschlagenen Anderung soll klar-
gestellt werden, dass auch Priifprodukte zur Diagnose erfasst werden.

Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 31 Absatz 1a Satz 2 SGB V)

Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ist zu streichen.
Begriindung:

Mit dem Gesetz zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung wurden im Jahr 2017 vom Gesetzgeber
bereits zahlreiche Regelungen zur Thematik der Verbandmittel im SGB V neu geschaffen, deren Umsetzung
aber zurzeit noch nicht realisiert ist. Einer Neuregelung beziehungsweise einer klarstellenden Definition zu
den Verbandmitteln bedarf es daher nicht.

Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in der Richtlinie {iber die Verordnung von Arzneimitteln
in der vertragsdrztlichen Versorgung und seiner Verfahrensordnung erarbeiteten Abgrenzungen (ergdnzende
physikalische Eigenschaften = erstattungsfahige Verbandmittel) wiirden mit der geplanten obigen Regelung
zu § 31 Absatz 1a Satz 2 SGB V hinfillig, noch bevor sie eigentlich in Kraft getreten ist.

Die groBe Chance auf Rechtsklarheit, durch eine fachlich fundierte Abgrenzung verschiedener Wundversor-
gungsprodukte mit transparenten Kriterien vorzunehmen, Verordnungs- und Abgabesicherheit fiir Arzte und
Apotheker zu erlangen und die Versorgungsqualitét der Patientinnen und Patienten nachhaltig zu verbessern,
wire damit vertan.

Grundsitzlich sollen Wundauflagen mit ergéinzenden Eigenschaften erstattungsfdhig sein, sofern deren
Mehrpreis ein Mehrnutzen gegeniibersteht und der G-BA dies auch festgestellt hat. Das wird mit der geplan-
ten Neufassung des § 31 Absatz 1a Satz 2 SGB V konterkariert.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -87 - Drucksache 19/8753

20. Zu Artikel 12 Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc (§ 35a Absatz 1 Satz 12 SGB V)

Durch die seit dem Jahr 2000 geltende Verordnung der EU zu Arzneimitteln gegen seltene Krankheiten
(Orphan Drugs) hat sich die Versorgung der Patienten verbessert. Gleichwohl ist weiterhin eine intensive
Forschung iiber verbesserte Behandlungsmoglichkeiten seltener Erkrankungen erforderlich, um den Be-
troffenen zu helfen. Wirtschaftliche Anreize und zwangsldufig hohere Preise fiir Arzneimittel zur Behand-
lung seltener Erkrankungen sind notwendig, um die pharmakologische Forschung weiterhin sicherzustellen.

Die mit dem Gesetzentwurf geplanten Neuregelungen verschlechtern die Rahmenbedingungen fiir die Ent-
wicklung neuer Orphan Drugs und kdnnten mittelfristig die Patientenversorgung verschlechtern.

Deshalb bittet der Bundesrat die Bundesregierung, drei Jahre nach Inkrafttreten der Regelungen einen Be-
richt zu den Auswirkungen der Neuregelung auf die Entwicklung innovativer Arzneimittel zur Behandlung
seltener Erkrankungen vorzulegen.

Begriindung:

In der EU gilt eine Erkrankung als selten, wenn nicht mehr als fiinf von 10 000 Menschen in der EU von ihr
betroffen sind. Allein in Deutschland leben Schitzungen zufolge etwa vier Millionen Menschen mit einer
der weltweit bis zu 8 000 unterschiedlichen Seltenen Erkrankungen (SE). Die Seltenheit der einzelnen Er-
krankungen erschwert aus medizinischen und 6konomischen Griinden héufig die Forschung und die medi-
zinische Versorgung der betroffenen Patientinnen und Patienten.

Im Jahr 2001 ist die Europidische Verordnung iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden in Kraft getreten, die den
Arzneimittelherstellern Anreize zur Entwicklung sogenannter Orphan Drugs setzt. Unter anderem eine weit-
reichende Marktexklusivitét tiber zehn Jahre fihrte dazu, dass es noch nie so viele Medikamente fiir Patien-
ten mit seltenen Erkrankungen gab: seit dem Inkrafttreten der EU-Verordnung sind 144 Orphan Drugs zu-
gelassen worden. Diese Entwicklung ist grundsitzlich zu begriilen.

Die hierzulande geplanten Regelungen verschlechtern hingegen die allgemeinen Voraussetzungen fiir die
Patientenversorgung mit neuen Arzneimitteln gegen seltene Krankheiten.

Insbesondere die Ausweitung der Umsatzberechnung (auch) auf den stationdren Sektor scheint problema-
tisch. So gilt bisher der medizinische Zusatznutzen von Orphan Drugs durch die Zulassung als belegt; erst
bei Uberschreitung einer Umsatzschwelle von 50 Millionen Euro muss der pharmazeutische Unternehmer
den Zusatznutzen gegeniiber der zweckmédBigen Vergleichstherapie nachweisen. Durch die geplante Einbe-
ziehung der stationdren Umsétze wird die Umsatzschwelle faktisch abgesenkt, der Aufwand fiir den phar-
mazeutischen Unternehmer grofler und der Erstattungspreis fiir Orphan Drugs voraussichtlich niedriger aus-
fallen.

Zudem soll der Gemeinsame Bundesausschuss die Moglichkeit bekommen, anwendungsbegleitende Daten-
erhebungen oder Auswertungen (Register) vom pharmazeutischen Unternehmer zu fordern sowie Arzte, die
an der anwendungsbegleitenden Datenerhebung nicht mitwirken, als Behandler auszuschlieen. Der Erstat-
tungsbetrag soll auf Basis der Datenerhebung zudem regelméafig nachjustiert und im Falle unzureichender
Daten abgesenkt werden.

Um die Versorgung der Patienten mit seltenen Erkrankungen weiter zu verbessern, bedarf es einer nachhal-
tigen und intensivierten Forschung iiber verbesserte Behandlungsmoglichkeiten seltener Erkrankungen.
Wirtschaftliche Anreize und die zwangsldufig hoheren Preise fiir Arzneimittel zur Behandlung der seltenen
Erkrankungen sind daher notwendig und angemessen, um die pharmakologische Forschung in Industrie und
Universitdten sicherzustellen.
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21. Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V),
Doppelbuchstabe aa; —neu — (§ 129 Absatz 1 Satz 8 SGB V) und
Nummer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa — neu —,
Doppelbuchstabe bb — neu — und
Doppelbuchstabe cc (§ 130a Absatz 3a Satz 6, Satz 7, Satz 8 und

Satz 12 SGB V)

Artikel 12 ist wie folgt zu &ndern:
a) Nummer 8 Buchstabe a ist wie folgt zu dndern:
aa) Doppelbuchstabe aa ist wie folgt zu fassen:
»aa)  Satz 1 Nummer 2 wird aufgehoben.*
bb)  Nach Doppelbuchstabe aa ist folgender Doppelbuchstabe aa; einzufligen:

,aa;)  In Satz 8 werden das Semikolon und die Worter ,,dabei hat die Abgabe eines Arzneimit-
tels, fiir das eine Vereinbarung nach § 130a Absatz 8 besteht, Vorrang vor der Abgabe
nach Satz 1 Nummer 2° gestrichen.*

b) Nummer 9 ist wie folgt zu dndern:
aa) Buchstabe a ist wie folgt zu fassen:
,a)  Absatz 3a wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 6 wird aufgehoben.

bb) In den neuen Sétzen 7 und 8 wird jeweils die Angabe ,,6* durch die Angabe ,,5“
ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefligt:
<... wie Vorlage ... >*
bb)  Nach Buchstabe a ist folgender Buchstabe a; einzufiigen:
,a1)  Absatz 3b wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden das Semikolon sowie die Worter ,,fiir preisgiinstige importierte Arz-
neimittel gilt Absatz 3a Satz 6 entsprechend* gestrichen.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,8 bis 11 durch die Angabe ,,7 bis 10 ersetzt.*

Begriindung:

§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V kniipft die Abgabeverpflichtung der Apotheken fiir Importarznei-
mittel nach Nummer 1 dieser Vorschrift an die Voraussetzung, dass dieses deutlich preisgiinstiger ist. Bevor
im Jahr 2011 das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in Kraft trat, war die Importférderklausel
das einzige Instrument zur Preisregulierung patentgeschiitzter Arzneimittel. Mit Einfithrung des Verfahrens
der Nutzenbewertung und Preisbildung von neuen Arzneimitteln hat sie allerdings deutlich an Bedeutung
verloren und stellt eine nicht mehr erforderliche biirokratische Doppelregulierung mit vergleichsweise nur
noch geringem Einsparpotenzial dar.

Nach Berechnungen des Deutschen Arzneipriifungsinstituts liegen die im Jahr 2017 erzielten Einsparungen
durch Importarzneimittel bei lediglich 120 Millionen Euro. Dem gegeniiber stehen fiir den gleichen Zeitraum
Einsparungen von rund vier Milliarden Euro durch Rabattvereinbarungen.

Auch der vorbeugende Patientenschutz gebietet die Streichung der derzeit noch geltenden gesetzlichen Ver-
pflichtung fiir Apotheken, bis zur Erfiillung einer jeweils vertraglich vorgesehenen Quote vorrangig impor-
tierte preisgiinstige Arzneimittel abzugeben.

Der durch komplexe Vertriebswege gekennzeichnete Parallelhandel ist nach Beobachtungen der Strafverfol-
gungsbehorden sowie der fiir die Arzneimitteliiberwachung zustéindigen Behdrden von einer zunehmenden
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Zahl von Arzneimittelfilschungsfillen betroffen. Aufgrund der regelhaft beteiligten unterschiedlichsten
Héandler, Umverpacker und Importeure in verschiedenen Staaten sind Ursprung und Handelswege parallel
vertriebener Arzneimittel in bestimmten Fallkonstellationen kaum noch nachvollziehbar. Gleichzeitig er-
schwert dieses Geschiftsmodell in Verdachtsfillen sowohl den Arzneimitteiiberwachungs- als auch den
Strafverfolgungsbehdrden die Einschitzung der Gefahrenlage und behindert ein schnelles und angemessenes
Eingreifen.

Die im Gesetzentwurf derzeit vorgesehene Neufassung des § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V ldsst
dieses Problem aufer Betracht und gestaltet lediglich die Grundlage fiir die Berechnung des giinstigeren
Preises neu.

Im Ubrigen handelt es sich um notwendige Folgeinderungen der Aufhebung von § 129 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 SGB V.

Zu Artikel 12 Nummer 8 (§ 129 Absatz 1 und Absatz 1a SGB V)

Im Entwurf eines GSAV ist eine Anderung des § 129 SGB V dahingehend vorgesehen, dass die Aut-idem-
Regelung (Austauschbarkeit eines verordneten Arzneimittels gegen ein wirkstoffgleiches Arzneimittel) zu-
kiinftig auch auf Biosimilars (im Wesentlichen gleichwirksame biologische Arzneimittel) anzuwenden ist.
Voraussetzung fiir einen Aut-idem-Austausch eines Biosimilars ist eine vorherige Feststellung der Aus-
tauschbarkeit durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in seinen Richtlinien nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 SGB V.

Der Bundesrat weist darauf hin, dass die Substitution von Biosimilars durch Apotheken (in Analogie zu der
Aut-idem-Regelung bei Generika) mit einem erheblichen Risiko fiir den Erfolg einer Therapie und die Pati-
entensicherheit einhergehen kann. Ebenso konnten sich haftungsrechtlich Probleme im Falle von pharmako-
vigilanz-relevanten Beeintrachtigungen der Patientengesundheit ergeben.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, zwei Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes die Auswirkungen der
gesetzlichen Anderung auf die Therapiesicherheit und das Einsparpotenzial in einem Bericht zu bewerten.

Begriindung:

Die regelhafte Austauschbarkeit von Biosimilars auf Apothekenebene gesetzlich vorzuschreiben, obwohl
richtigerweise in der Begriindung des Referentenentwurfes festgestellt wurde, dass Biosimilars in ihrer Zu-
sammensetzung dem Originalpréparat zwar dhneln, aber nicht gleich sind, wird vor dem Hintergrund des
Regelungsziels des vorgeschlagenen Gesetzes (,,Sicherheit in der Arzneimittelversorgung) als kritisch be-
wertet.

Insbesondere die folgenden Erwédgungsgriinde sprechen dagegen:

—  Fraglich ist, auf welcher Datenbasis der G-BA iiberhaupt iiber eine Austauschbarkeit eines Biosimilars
entscheiden soll, denn valide Daten zur Beurteilung der Auswirkungen der Substitution auf Adhérenz
und Therapieergebnisse fehlen. Demzufolge ist in den meisten europdischen Landern der Austausch
ohne Riicksprache mit dem behandelnden Arzt nicht erlaubt.

—  Aufgrund ihrer Komplexitét in Herstellung und Anwendung sind Biosimilars besonders anspruchsvolle
Arzneimittel. Daher ist eine addquate Einbeziehung der Patienten und des Arztes bei Erstverordnung
und beim Wechsel der biopharmazeutischen Therapie dringend empfohlen. Bei einem Austausch auf
Ebene der Apotheke wire dies nicht mehr gegeben.

—  Alle Biosimilars werden mit einem verpflichtenden Risikomanagementplan zugelassen. Wenn dem
Arzt nicht klar ist, welches Priparat der Patient wirklich erhilt, weil ein Austausch in der Apotheke
vorgenommen wurde, ist es weder dem Arzt noch den Zulassungsinhabern méglich, die Verpflichtun-
gen zur gezielten Erfassung bestimmter Nebenwirkungen adidquat zu erfiillen.

—  Dariiber hinaus konnen sich Folgeprobleme bei der liickenlosen Dokumentation der drztlichen Therapie
in der Patientenakte und haftungsrechtliche Abgrenzungsprobleme im Schadensfall ergeben.

—  Auch scheinen Compliance- und Anwendungsprobleme (aufgrund unterschiedlicher Applikationshilfen
und Hilfsstoffzusammensetzung) vorhersehbar.
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Angesichts des bestehenden Biosimilarwettbewerbs und des drztlichen Verordnungsverhaltens besteht auch
aus wirtschaftlichen Griinden keine Notwendigkeit fiir die geplante Austauschregelung. Fiir alle Biosimilars
bestehen Rabattvertrige. Seit Januar dieses Jahres sind 173 Lose mit 30 verschiedenen patentfreien biologi-
schen Wirkstoffen ausgeschrieben worden, die meisten im sogenannten ,,Open-House-Modell*, welches die
Anbietervielfalt im Gegensatz zum Exklusiv-Modell erhilt.

Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe b (§ 129 Absatz 1a SGB V)

Der Bundesrat begriifit, dass eine Austauschbarkeit von im Wesentlichen gleichen biologischen Arzneimit-
teln (Biosimilars) eine vorherige, ergebnisoffene Evaluation durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) und nachfolgende eventuelle Feststellung der Austauschbarkeit in seinen Richtlinien vorsieht. In diesem
Zeitraum kann ein Austausch auf der Grundlage der Hinweise des G-BA nur auf Arztebene unter Verant-
wortung des behandelnden Arztes erfolgen. Eine Vorlaufzeit flir die Substitution auf Apothekenebene von
drei Jahren scheint angemessen.

Der Bundesrat weist darauf hin, dass der verstérkte Preisdruck durch die Austauschbarkeit mittelfristig dazu
fiihren konnte, dass Biosimilars analog zu Generika nicht mehr kostendeckend in Europa produziert werden
konnen, Deutschland auch abhidngig vom Import von Biosimilars wird und Liefer- und Versorgungsengpisse
die Folge sein konnten.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die Entwicklung aufmerksam zu verfolgen und gegebenenfalls
frithzeitig gegenzusteuern.

Begriindung:

Die Regelungen zur Ersetzung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels finden bislang keine Anwendung auf
im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel (Biosimilars). Um Wirtschaftlichkeitsreserven zu er-
schlieBen, soll der Austausch von Originalpréparaten durch Biosimilars mit dem GSAV geregelt werden.
Voraussetzung fiir die Substitution ist eine vorherige Feststellung der Austauschbarkeit durch den G-BA in
seinen Richtlinien fiir die drztliche Verordnung (§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V). Zudem ist fiir das
Inkrafttreten des Austauschs auf Apothekenebene eine Vorlaufzeit von drei Jahren vorgesehen. In diesem
Zeitraum kann ein Austausch auf der Grundlage der Hinweise des G-BA nur auf Arztebene erfolgen.

Gleichzeitig sollen mit dem vorgeschlagenen Gesetz Voraussetzungen fiir die Festlegung von Wirtschaft-
lichkeitszielen in den Arznei- und Heilmittelvereinbarungen nach § 84 SGB V geschaffen werden.

Der durch das Mafinahmenbiindel entstehende Kostendruck kénnte dazu fiihren, dass Unternehmen aus wirt-
schaftlichen Griinden Produktionskapazititen fiir Biologika verlagern (miissen) und &hnliche Liefer- und
Versorgungsprobleme fiir biologisch hergestellte Arzneimittel eintreten, die bereits jetzt fiir Generika fest-
zustellen sind. Da es nahezu unmoglich ist, an Drittstaaten verloren gegangene Produktionskapazititen zu-
riickzuholen, ist es wichtig, die Marktentwicklung fiir Biosimilars aufmerksam zu beobachten, um gegebe-
nenfalls frithzeitig Rahmenbedingungen nachjustieren zu konnen.

Zu Artikel 12 Nummer 9 (§ 130a Absatz 2 SGB V)

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, von Doppelregulierungen im Krankenversicherungsrecht
zur Wirtschaftlichkeit von Impfstoffen Abstand zu nehmen.

Der Bundesrat hilt es zudem — insbesondere bei saisonalen Grippeimpfstoffen — fiir erforderlich, Vertrags-
arzten deren ausreichende Vorbestellung zu ermoglichen und damit deren Verfligbarkeit in der Impfsaison
zu verbessern. Dazu sollte es den Vertragsirzten im Sinne der Versorgungssicherheit moglich sein, die volle
Hohe des prognostizierten Bedarfs an saisonalen Grippeimpfstoffen vorbestellen zu kdnnen, ohne dass dies
im Rahmen einer nachgelagerten Wirtschaftlichkeitspriifung aufgegriffen wird.

Der Bundesrat bittet daher darum, diese Ziele zur Verbesserung der Versorgungssicherheit mit Impfstoffen
im Rahmen des weiteren Gesetzgebungsverfahrens zu beriicksichtigen.
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Begriindung:

In der gesetzlichen Krankenversicherung ist das bestehende Verfahren zur européischen Preisreferenzierung
nach § 130a Absatz 2 SGB V ausreichend, um die Wirtschaftlichkeit der Impfstoffversorgung zu gewihr-
leisten. Auch aufgrund der aktuellen Erfahrungen mit der Liefer- und Versorgungssituation mit Grippeimpf-
stoffen in der Grippesaison 2018/2019 ist es geboten, drohenden krankenversicherungsrechtlichen Doppel-
regulierungen zur Wirtschaftlichkeit in der Impfstoffversorgung Einhalt zu gebieten. Diese konnten die oh-
nehin teilweise eingeschrinkte Versorgungssituation bei Impfstoffen weiter einschranken.

Zudem haben zu geringe Vorbestellungen in der Grippesaison 2018/2019 teilweise dazu gefiihrt, dass Arzte,
die entsprechend ihrer Prognose anteilige Vorbestellungen vorgenommen hatten, zum Zeitpunkt der notwen-
digen Nachbestellung nicht mehr beliefert werden konnten. Daher sollte als ein weiteres Instrument fiir die
Sicherstellung der Versorgung mit saisonalen Grippeimpfstoffen den Vertragsirzten Vorbestellungen von
saisonalen Grippeimpfstoffen im Umfang von 100 Prozent des prognostizierten Bedarfs ermoglicht werden,
ohne dass dies im Rahmen einer nachgelagerten Wirtschaftlichkeitspriifung angegriffen wird. Damit wiirde
eine dem tatsdchlichen Bedarf an saisonalen Impfstoffen entsprechende Impfstoffproduktion erleichtert und
die Verfiigbarkeit des Impfstoffs wihrend der Grippeimpfsaison verbessert.

Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a  Doppelbuchstabe aa — neu — (§ 130a Absatz 3a Satz4 SGB V) und
Doppelbuchstabe bb (§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V)

Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a ist wie folgt zu fassen:
,a) Absatz 3a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 4 werden nach dem Wort ,,Wirkstoff die Worter ,, , gleichem Anwendungsgebiet einge-
fiigt.
bb)  Folgender Satz wird angefiigt:

1333

»--- <wie Vorlage > ...

Begriindung:
Zu Doppelbuchstabe aa:

Bei der Anwendung des erweiterten Preismoratoriums werden Unterschiede in den Anwendungsgebieten
derzeit nicht beriicksichtigt. Mit der vorgeschlagenen Anderung soll es moglich werden, die Zulassung neuer
Indikationen zu honorieren und mithin Anreize fiir diese Forschung und Entwicklung zu setzen.

Zu Doppelbuchstabe bb:

Entspricht der Vorlage.

Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe b (§ 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V)
In Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe b ist § 130a Absatz 8 Satz 9 wie folgt zu fassen:

»In den Vereinbarungen nach Satz 1 sind européische Produktionsstandorte und die Vielfalt der Anbieter
durch Mehrfachvergabe zu beriicksichtigen, um die bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten zu ge-
wihrleisten.*

Begriindung:

Um Versorgungsengpisse bei Rabattarzneimitteln vorzubeugen, soll geméfl Gesetzentwurf bei Abschluss
einer entsprechenden Vereinbarung sowohl der Vielfalt der Anbieter als auch der Gewahrleistung einer un-
terbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit Rechnung getragen werden.

Die Intention der Bundesregierung ist grundsitzlich zu begriilen. Gleichwohl ist die geplante Regelung zu
unbestimmt und insoweit nicht geeignet, das Regelungsziel zu erreichen. Vielmehr sollte gesetzlich geregelt
werden, dass europdische Produktionsstandorte bei der Vergabe gegebenenfalls zu beriicksichtigen sind und
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verbindlich mehrere Rabattvertragspartner erforderlich sind, um Liefer- und in der Folge mogliche Versor-
gungsengpisse weitestgehend zu vermeiden.

Zu Artikel 12 Nummer 11a —neu — (§ 131 Absatz 4 Satz 2a —neu — SGB V)

In Artikel 12 ist nach Nummer 11 folgende Nummer 11a einzufiigen:
,11a.  In § 131 Absatz 4 wird nach Satz 2 folgender Satz eingefiigt:

,.Fur die saisonalen Grippeimpfstoffe werden die Preis- und Produktangaben nach Satz 2 bis spites-
tens zum 1. Marz eines Jahres veroffentlicht.

Begriindung:

Bei der Versorgung der Versicherten mit saisonalen Grippeimpfstoffen traten in der Vergangenheit wieder-
holt Probleme bei der Versorgung mit Impfstoffen auf. Insbesondere in der Impfsaison 2018/2019 war groB3-
rdumig bereits ab Oktober/November 2018 kein oder nur geringe Mengen Impfstoff verfiigbar. Als ein
Grund dafiir wurde von Vertretern der Krankenkassen, Arzteschaft und den Apotheken die fehlenden Infor-
mationen zu den Preisen der Impfstoffe zum erforderlichen Zeitpunkt der Bestellung genannt. Derzeit miis-
sen Arztinnen/Arzte und Apothekerinnen/Apotheker auf Driingen der pharmazeutischen Unternehmen be-
reits im Marz Impfstoffe verbindlich bestellen. Die Preise werden jedoch erst weit nach diesem Zeitpunkt
bekannt gegeben. Auf Grund der Verpflichtung zur wirtschaftlichen Verordnung kann zum Zeitpunkt der
Vorbestellung keine tragfihige Entscheidung von Seiten der Arzteschaft zur Bestellung und der Kostentriger
im Rahmen der folgenden Wirtschaftlichkeitspriifung getroffen werden. Diese Verunsicherung hat zur Folge,
dass bei der Bestellung von Impfstoffmengen (zu) vorsichtig kalkuliert wird und darauf gehofft werden muss,
dass zeitnahe Nachbestellungen bei den Herstellern moglich sind. Die Nachbestellungen konnten von den
pharmazeutischen Unternehmen jedoch nicht beziehungsweise nicht in erforderlichem Umfang erfiillt wer-
den.

Anlisslich einer gemeinsamen Beratung mit Vertretern der Krankenkassen, Arzte- und Apothekerschaft zur
zukiinftigen Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung mit Grippeimpfstoffen wurde von allen Be-
teiligten angemahnt, die pharmazeutischen Hersteller zukiinftig zur Preisauskunft im Zusammenhang mit
den geforderten verbindlichen Vorbestellungen von Grippeimpfstoffen zu verpflichten.

Auf dieser Basis konnen Arztinnen, Arzte und Apotheken friihzeitig eine wirtschaftlich angemessene und in
der Menge ausreichende Bestellung von Grippeimpfstoffen vornehmen. Die pharmazeutischen Unternehmen
gewinnen durch die zeitnahen Bestellungen ein hohes Mal3 an Planungssicherheit und kdnnen die gemeldeten
Bedarfe zuverldssig bedienen. Dies trdgt zu einem erheblichen Mal3 zur Sicherstellung der Bevolkerung mit
Impfstoffen bei.

Zu Artikel 12 (§ 140f Absatz 7 SGB V)

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, zeitnah ihrer Priifzusage im Rahmen dieses Gesetzgebungsver-
fahrens nachzukommen und eine Regelung mit dem Ziel zu treffen, die MaBlnahmen der organisatorischen
und inhaltlichen Unterstiitzung der Patientenvertreterinnen beziehungsweise -vertreter auf Bundes- und Lan-
desebene anzugleichen.

Begriindung:

Ein entsprechender Beschluss des Bundesrates wurde bereits zum Entwurf eines Terminservice- und Ver-
sorgungsgesetzes gefasst (vgl. BR-Drucksache 504/18 (Beschluss) Ziffer 37). In der Gegendullerung der
Bundesregierung (vgl. BT-Drucksache 19/6436) wurde der Zweck des Beschlusses, die Maflnahmen der
organisatorischen und inhaltlichen Unterstiitzung auf Bundes- und Landesebene anzugleichen, grundsétzlich
begriifit. Die Bundesregierung hat zugesichert, das Anliegen weiter zu beobachten und zu einem spéteren
Zeitpunkt zu priifen, ob Regelungsbedarf fiir eine addquatere Regelung besteht.

Aus Sicht des Bundesrates ist eine nunmehr kurzfristige Losung dringend erforderlich. Der Unterstiitzungs-
und Koordinierungsbedarf der Patientenvertreterinnen beziehungsweise -vertreter besteht auf Landesebene
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bereits seit Einfithrung der Patientenbeteiligungsrechte. Die Aufgaben sind seitdem durch Bildung weiterer
Gremien, wie zum Beispiel das Landesgremium nach § 90a SGB V erweitert worden. Dadurch bedingt be-
steht der Unterstiitzungs- und Koordinierungsbedarf in einem Umfang, der nicht mehr ehrenamtlich geleistet
werden kann. Die fehlende Unterstiitzung fiihrt in einigen Landern, zum Beispiel Hamburg dazu, dass nicht
mehr ausreichend Patientenvertreterinnen beziehungsweise -vertreter fiir die zu besetzenden Plétze in den
jeweiligen Gremien zur Verfiigung stehen oder sie aufgrund mangelnder Unterstiitzung zuriicktreten.

Die Organisationen zur Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen nehmen nach § 140f Absatz 3 SGB V auch auf Landesebene
wichtige Mitberatungsrechte wahr.

Um die libertragene Beteiligung umfassend, kompetent und verantwortlich organisieren zu kénnen, benéti-
gen sie eine fiir diese Aufgaben zugeschnittene Unterstiitzung.

Nur so kann ldngerfristig sichergestellt werden, dass die Patientenvertreterinnen und -vertreter im Zusam-
menwirken mit den relevanten Organisationen der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen die Patientensicht
und -stimme wirksam einbringen und vertreten.

Der Unterstiitzungs- und Koordinierungsbedarf besteht auf Landesebene in vergleichbarer Form wie auf
Bundesebene im Gemeinsamen Bundesausschuss. Die rechtlichen Moglichkeiten der organisatorischen und
inhaltlichen Unterstiitzung sollen deshalb auf dieser Ebene angeglichen werden.

Insbesondere wird die angemessene Erstattung von Aufwendungen fiir die entsprechenden koordinierenden
MaBnahmen ermoglicht.

Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG)
Artikel 17 ist zu streichen.

Begriindung:

In Artikel 17 des Entwurfs eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung ist vorgesehen,
dass das Bundesministerium fiir Gesundheit zukiinftig eine Approbationsordnung fiir Zahnérzte und Zahn-
arztinnen ohne Zustimmung des Bundesrates erlédsst. Da die Lander in erster Linie fiir die Ausbildung und
staatlichen Priifung der Zahnirztinnen und Zahnérzte zustindig sind, ist die Abschaffung der Zustimmung
des Bundesrates zu dem Erlass einer zahnérztlichen Approbationsordnung durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit ein eklatanter Eingriff in die Verwaltungshoheit der Lénder. Dies ist abzulehnen.

Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG)

a) Die Approbationsordnung fiir Zahnirzte aus dem Jahr 1955 bedarf dringend einer Uberarbeitung und
Anpassung an die Weiterentwicklung der Diagnostik und Therapie in der Zahnheilkunde sowie einer
rechtlichen Verankerung der Eignungs- und Kenntnispriifung. Daher begriilen die Lander die Bemii-
hungen der Bundesregierung, eine neue Approbationsordnung fiir Zahnérzte zu erlassen, die eine Aus-
bildung auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft in der Zahnmedizin gewéhrleistet.

b) Der Bundesrat lehnt jedoch die Streichung des Zustimmungserfordernisses fiir die Approbationsord-
nung flir Zahnérzte strikt ab. Die Ausbildung und die staatlichen Priifungen fiir Zahnérzte fallen tiber-
wiegend in die Zustdndigkeit der Lander. Die in § 3 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes iiber die Ausiibung
der Zahnheilkunde vorgesehene Zustimmung des Bundesrates zu einer Approbationsordnung fiir Zahn-
arzte ist wegen der sachlichen Betroffenheit der Lander weiterhin zwingend erforderlich. Mit der Strei-
chung des Zustimmungserfordernisses wiirde der Bund in die Verwaltungshoheit der Lénder eingreifen.

c¢) Der Bundesrat unterstreicht die Notwendigkeit einer zeitnahen Reform der Zahnérzteausbildung und
fordert das Bundesministerium fiir Gesundheit daher auf, gemeinsam mit den Gesundheits- und Wis-
senschaftsressorts der Lander zeitnah Optionen zu priifen, die es ermoglichen, eine neue Approbations-
ordnung fiir Zahnérzte im ersten Halbjahr 2019 zu erlassen.

d) Dabei ist eine denkbare Option, eine neue Approbationsordnung fiir Zahnirzte ohne die Teile, die eine
gemeinsame Ausbildung von Zahnérzten und Arzten vorsehen, zu verabschieden.

e) Uber eine Angleichung der Studiengiinge Medizin und Zahnmedizin in der Vorklinik sollte im Rahmen
der Umsetzung des Masterplans Medizinstudium 2020 entschieden werden.
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Zu Artikel 20 (§ 15 Absatz 2 ApBetrO)

Der Bundesrat stellt fest, dass ein GroBteil der gemél § 15 Absatz 2 ApBetrO durch den Leiter einer 6ffent-
lichen Apotheke verpflichtend vorzuhaltenden beziehungsweise kurzfristig zu beschaffenden Arzneimittel
ausschlieBlich stationdr verwendet wird, weil Patienten in diesen Indikationen intensivmedizinisch versorgt
werden und einer ambulanten Versorgung nicht zugénglich sind.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung um Priifung und Anpassung der Bestimmungen auf das fiir die
ambulante Therapie gebotene MaB.

Begriindung:

Gemail § 15 Absatz 2 ApBetrO muss der Apothekenleiter sicherstellen, dass die Arzneimittel mit den dort
aufgefiihrten Wirkstoffen entweder in der Apotheke vorritig gehalten werden oder kurzfristig beschafft wer-
den koénnen.

In der Regel wird dieser Verpflichtung nachgekommen, in dem die Heilberufekammern der Apotheker diese
Arzneimittel iiber Krankenhausapotheken beschaffen und in sogenannten Notfalldepots einlagern lassen, da-
mit diese bei einer drztlichen Verordnung entsprechend aus den Depots bezogen werden kdnnen.

Da jedoch ein GroBteil der einzulagernden Arzneimittel bei Indikationen zum Einsatz kommt, die eine stati-
onire, intensivmedizinische Versorgung der Patienten erforderlich machen, ist die Vorschrift fiir die Leiter
offentlicher Apotheken ausschlieBlich belastend ohne gleichzeitig einem Versorgungsziel zu dienen. Dies
betrifft zum Beispiel Botulismus- und Diphtherie-Antitoxin vom Pferd oder Digitalis-Antitoxin, fiir die
grundsitzlich keine ambulanten, drztlichen Verordnungen zu erwarten sind und die aus den Notfalldepots
versorgt werden miissten.

Es bedarf daher der Anpassung der Bestimmungen zur Vorratshaltung an den aktuellen Stand der medizini-
schen Therapie.

Zu Artikel 21a —neu — (§ 9 Absatz 1a Nummer 3 KHEntgG)
Nach Artikel 21 ist folgender Artikel 21a einzufiigen:
,Artikel 21a

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

§ 9 Absatz 1a Nummer 3 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. I S. 1412, 1422),
das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. I S. 2394) gedndert worden ist,
wird wie folgt gefasst:

,»3. Anforderungen an die Durchfiihrung klinischer Sektionen zur Qualitdtssicherung; insbesondere legen
sie bezogen auf die Anzahl stationirer Todesfille eine zur Qualitétssicherung erforderliche Sektionsrate
und Kiriterien fiir die Auswahl der zu obduzierenden Todesfélle fest, bestimmen die Hohe der Durch-
schnittskosten einer Sektion und machen Vorgaben fiir die Berechnung des Zuschlags; als Grundlage
fiir die Festlegung der Hohe der Durchschnittskosten einer Sektion ist das Institut fiir das Entgeltsystem
im Krankenhaus mit der Kalkulation und deren regelméaBiger Anpassung zu beauftragen; fiir die Finan-
zierung gilt § 17b Absatz 5 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes entsprechend; eine erforderliche
Sektionsrate ist erst zum 1. Januar 2022 auf Grundlage empirischer Erhebungen zur tatsdchlichen Sek-
tionsrate der Krankenhduser verbindlich festzulegen; die bestehende Vereinbarung ist spitestens bis
zum 31. Dezember 2019 anzupassen; ¢

Begriindung:

Klinische Sektionen sind ein wertvolles Instrument der medizinischen Qualitétssicherung und sollen gemaf
Krankenhausstrukturgesetz unter bestimmten Voraussetzungen durch Zuschlage finanziell gefordert werden.
Ziel ist es, die Obduktionsrate zu erhdhen, damit Arztinnen und Arzte im Krankenhaus aus den Erkenntnis-
sen, die aus Obduktionen gewonnen werden, kontinuierlich lernen kénnen.
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Der GKV-Spitzenverband, der Verband der Privaten Krankenversicherung und die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft haben im Jahr 2017 gemél § 9 Absatz 1a Nummer 3 KHEntgG Anforderungen an die Durch-
fiihrung von Obduktionen zur Qualititssicherung vereinbart.

Insbesondere legen sie bezogen auf die Anzahl stationirer Todesfille eine zur Qualititssicherung erforder-
liche Obduktionsrate und Kriterien fiir die Auswahl der zu obduzierenden Todesfalle fest, bestimmen die
Hohe der Durchschnittskosten einer Obduktion und machen Vorgaben fiir die Berechnung des Zuschlags.

Durch die Art der konkreten Umsetzung dieser Vorschrift durch die Selbstverwaltung lauft die Regelung
jedoch nach Erkenntnissen aus der Praxis derzeit ins Leere.

Kaum ein Krankenhaus rechnet den Zuschlag ab, da die von der Selbstverwaltung vorgegebene Quote nicht
erfiillt wird. Die vereinbarte fiir den Zuschlag erforderliche Obduktionsrate liegt bei 7,5 Prozent fiir die Jahre
2017 und 2018, ab 2019 dann sogar bei 12,5 Prozent. Viele groflere Krankenhéuser liegen heute jedoch im
Bereich von 3 bis 5 Prozent.

Die Obduktionsvereinbarung stellt damit so hohe Qualitidtsanforderungen, dass Personal aufgestockt werden
miisste, um wie gefordert die Erbringungsquote deutlich zu erhéhen und {iberhaupt erst in den Bereich einer
moglichen Zuschlagsabrechnung zu gelangen

Aufgrund dieser fehlenden Anreize ist die Dokumentationsqualitit zudem derzeit noch nicht ausreichend,
um sachgerecht die Kosten der Obduktion abzubilden. Das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus
konnte weder fiir das Datenjahr 2016 noch fiir das Jahr 2017 ein Kalkulationsergebnis verdffentlichen.

Im Sinne des urspriinglich mit dem KHSG verfolgten Zieles ist es deshalb notwendig, die gesetzlichen Vor-
gaben fiir die Selbstverwaltung so zu verdndern, dass die erforderliche Sektionsrate ausgehend von den tat-
sdchlichen Verhéltnissen neu zu bestimmen ist. Dafiir soll den Vertragspartnern Zeit bis zum 31. Dezem-
ber 2019 gegeben werden. Erst vom 1. Januar 2022 an sollen die Zuschldge nach § 9 Absatz 1a Nummer 3
KHEntgG dann von der Einhaltung einer Mindest-Obduktionsrate abhéngig sein.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zeitnah eine gesetzliche Regelung zur strikten Trennung von
pharmazeutischem Grofhandel und Apotheke sowie ein Verbot des namensgleichen GroBhandels zu schaf-
fen, um die notwendige vollstédndige Nachvollziehbarkeit der Vertriebswege zu gewéhrleisten. Damit sollen
die Import- und Vertriebswege transparent gestaltet und die Einschleusung von gefilschten Arzneimitteln
(einschlieBlich solcher aus illegaler Bezugsquelle) verhindert werden.

Begriindung:

Die Inspektionspraxis hat gezeigt, dass von Apotheken, deren Leiter einen namensgleichen GroBhandel unter
derselben Adresse betreiben, Arzneimittel im Namen der Apotheke und damit zu giinstigen Apothekenkon-
ditionen beim Pharmazeutischen Unternehmer bestellt werden. Der Pharmazeutische Unternehmer kann
hierbei nicht unterscheiden, ob er an eine Apotheke oder einen GroBhandel liefert. Die fiir Apotheken be-
stellten Waren werden intern an den apothekereigenen GroBBhandel weitergeleitet oder der Eingang direkt
dort verbucht. Von dort werden sie an andere pharmazeutische GroBBhéndler (auch zum Export) weiterver-
kauft.

Rechtlich ist fiir GroBhandlungen der Bezug von Arzneimitteln aus einer Apotheke beziehungsweise die
Abgabe von Arzneimitteln aus der Apotheke an den GroBhandel grundsétzlich nicht zuldssig. Ob aber in
obigem Fall der Personenidentitit von Inhaber der Apothekenbetriebs- und Inhaber der GrofShandelserlaub-
nis {iberhaupt eine Abgabe eines Arzneimittels stattfindet ist strittig.

Problematisch ist an der derzeitigen Situation, dass die Transparenz der Warenstrome nicht gegeben ist und
die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln beeintrichtigt sein kann. In letzter Zeit sind Arzneimittelfal-
schungen (einschlieBlich Arzneimittel aus illegaler Bezugsquelle) auf diesem Weg in die legale Lieferkette
eingeschleust worden. Securpharm kann dies nicht génzlich verhindern.
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34. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zur effektiveren Bekdmpfung der Arzneimittelfalschungs-
kriminalitét zeitnah eine gesetzliche Regelung zur Ausweitung der arzneimittelrechtlichen Straftatbestinde
und Strafbewehrung sowie eine Erweiterung der Strafverfolgungsmdglichkeiten betreffend Arzneimittelfal-
schungen auf den Weg zu bringen. Diese Gesetzesédnderungen sollen sich an den bestehenden strafrechtli-
chen Regelungen im Betdubungsmittelrecht orientieren.

Begriindung:

Gefilschte Arzneimittel bergen fiir Patientinnen und Patienten Gesundheits- und Lebensgefahren. Besorg-
niserregend ist, dass Arzneimittelfdlschungen nicht nur {iber illegale Internetangebote zunehmen. Kriminelle
versuchen verstérkt, gefilschte Arzneimittel auch in die legale Lieferkette einzuschleusen. Die Arzneimit-
teliiberwachungsbehdrden tun zwar alles, um dies zu verhindern. Doch wird die Arzneimittelsicherheit bes-
ser gewahrt, indem schon die Arzneimittelfdlscher effektiver bekdmpft werden.

Mit Arzneimittelfdlschungskriminalitit werden auf Kosten der Gesundheit und sogar des Lebens von Pati-
entinnen und Patienten noch hohere Gewinnspannen als im Drogenhandel erzielt. Gesundheit und Leben von
Patientinnen und Patienten miissen davor geschiitzt werden.

Das Entdeckungsrisiko ist relativ niedrig. Bei illegalem Bezug von Arzneimitteln erfolgt in der Regel keine
Strafanzeige. Beim Versterben von Schwerstkranken wird bei der Todesursache eher nicht von einem ge-
falschten Arzneimittel ausgegangen. Die Ermittlungen zeigen, dass gefélschte Arzneimittel iiberwiegend aus
dem Ausland stammen. Erschwert werden die Ermittlungen durch konspirativ organisierte Handelsstruktu-
ren und eine internationale Vorgehensweise der Téter.

Mit der Umsetzung der Richtlinie 2011/62/EU zur Verhinderung des Eindringens von gefdlschten Arznei-
mitteln in die legale Lieferkette wird zwar die Sicherheit der legalen Vertriebskette verbessert. Doch wird
damit das Problem der zunehmenden Arzneimittelfdlschungskriminalitit nicht gelost. Das Eindringen ge-
falschter Arzneimittel in die legale Vertriebskette wird nicht vollstindig ausgeschlossen, da ein ,,Track and
Trace-Verfahren, das eine liickenlose Nachverfolgung ermoglichen wiirde, nicht vorgesehen ist. Zudem
erfasst die Richtlinie nicht den illegalen Internethandel.

Um Arzneimittelfalschungen und die oft organisierte Kriminalitét strafrechtlich effektiver verfolgen zu kon-
nen, ist eine Ausweitung der Straftatbestdnde und der Strafbewehrung zur Arzneimittelfdlschung im Arznei-
mittelgesetz und der diesbeziiglichen Ermittlungsmoglichkeiten der Staatsanwaltschaften nach der Strafpro-
zessordnung erforderlich. Diese Gesetzesédnderungen sollen sich an den bestehenden strafrechtlichen Rege-
lungen im Betdubungsmittelrecht orientieren.
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Anlage 4

Gegenidullerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung duflert sich zu der Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1 — Zu Artikel 1 Nummer 2 (§ 6 Absatz 1 AMG)

Der Anderung wird im Grundsatz zugestimmt. Die Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen § 6 Absatz 2 des
Arzneimittelgesetzes (AMG) hergestellt wurden, ist auch bei Tieren zu verbieten.

Es ist jedoch zu beachten, dass fiir eine Eigengefdhrdung durch Anwendung eines vorgenannten Arzneimittels
eine Strafbarkeit nicht in Betracht kommen kann. Der (Folge-)Anderungsbefehl zu § 95 Absatz 1 Nummer 2 wird
daher wie folgt zu fassen sein:

,In Artikel 1 Nummer 27 ist in § 95 Absatz 1 Nummer 2 das Wort ,,anderen” durch die Woérter ,,einem anderen
Menschen oder einem Tier zu ersetzen.

Zu Nummer 2 — Zu Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe ¢ (§ 13 Absatz 2 b Satz 2 Nummer 3 AMG)

Die Bundesregierung wird im weiteren Verfahren priifen, ob dem Anliegen ggf. durch eine besser lesbare sprach-
liche Formulierung Rechnung getragen werden kann. Mit der vom Bundesrat vorgeschlagenen Formulierung wird
keine materielle Anderung gegeniiber der im Entwurf enthaltenen Formulierung beabsichtigt. Auf den Normad-
ressaten des § 48 AMG kommt es im Zusammenhang mit der durch den Bezug auf die Verschreibungspflicht
gewollten Regelung nicht an. Eine Bezugnahme auf verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne Nennung der in
§ 48 AMG aufgefiihrten Voraussetzungen erfolgt auch an anderen Stellen im AMG.

Zu Nummer 3 — Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 43 Absatz 3a AMG),
Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG),
Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a (§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V),
Nummer 10 Buchstabe b (§ 130b Absatz 7a SGB V),
Nummer 11 (§ 130d SGB V),
Artikel 14 Nummer 1 (§ 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 AMPreisV)
Artikel 15 (§ 3 Absatz 1 PackungsV),
Artikel 19 (§ 11 Absatz 2a ApoG) und
Artikel 22 Absatz 3 (Inkrafttreten)

Die Bundesregierung hilt an der vorgesehenen Anderung des Vertriebswegs fiir Arzneimittel zur Behandlung von
Gerinnungsstorungen bei Himophilie fest.

Die Anderung des Vertriebsweges fiir Gerinnungsfaktorenzubereitungen wurde erforderlich durch die Entwick-
lung bzw. Zulassung neuer Arzneimittelgruppen (insbesondere monoklonaler Antikoérper), die nicht der bisheri-
gen Regelung zum Direktvertrieb fiir Gerinnungsfaktorenzubereitungen zugeordnet werden konnten. Zur Ver-
meidung von Marktverzerrungen werden alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen
bei Hamophilie dem reguldren Apothekenvertrieb zugeordnet.

Gleichzeitig wird das Dispensierrecht der Arzte in diesem Bereich aufgehoben, mit Ausnahme der Bevorratung
und Abgabe zur Notfallversorgung.

Die Versorgungsstruktur durch Hamophiliezentren sowie durch spezialisierte Vertragspraxen ist durch die Um-
stellung der Vertriebsstruktur der Arzneimittel nicht gefdhrdet, da die Krankenkassen oder ihre Landesverbénde
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verpflichtet werden, mit Himophiliezentren oder auch spezialisierten Vertragspraxen Vertrdge iiber die Behand-
lung von Versicherten mit Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie zu schlieen. In diesen Vertridgen sollen insbe-
sondere die Vergiitung von zusétzlichen drztlichen Aufwendungen vereinbart werden.

Zu Nummer 4 — Zu Artikel 1 Nummer 14 — (§ 47 Absatz 1 Satz 1 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Fiir die beantragte Ergdnzung des § 47 AMG, sofern in der Vor-
schrift der ,,pharmazeutischen Unternehmer* erwéhnt wird, besteht kein Bedarf.

§ 47 AMG enthilt Bestimmungen fiir den Vertriebsweg der dort aufgefiihrten Arzneimittelgruppen, d. h. Rege-
lungen dazu, an wen und unter welchen Voraussetzungen welche Arzneimittel —u. a. auch vom pharmazeutischen
Unternehmer — abgegeben bzw. bezogen werden diirfen.

Die im Anderungsantrag aufgefiihrten Bestimmungen der §§ 13, 52a und 72 AMG enthalten demgegeniiber all-
gemeine Voraussetzungen fiir die Teilnahme am Verkehr mit Arzneimitteln; sie gelten auch nach derzeitiger
Rechtslage sowohl fiir die Abgabe von Arzneimitteln an als auch fiir den Bezug von Arzneimitteln durch phar-
mazeutische Unternehmer.

Zu Nummer 5 — Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe al — neu —
(§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 d — neu — AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Bundesregierung geht davon aus, dass die Versorgung mit
Notfallarzneimitteln auf der Grundlage des geltenden Rechts und der bestehenden Strukturen, Abldufe und Ver-
antwortlichkeiten gewéhrleistet werden kann, und sieht insoweit derzeit keinen gesetzgeberischen Handlungsbe-
darf. Die Versorgung darf insbesondere nicht durch Neuregelungen gefdhrdet werden, deren Auswirkungen nicht
sicher beurteilt werden kdnnen. Unabhéngig von dem laufenden Gesetzgebungsverfahren ist die Bundesregierung
jedoch grundsétzlich bereit, die Moglichkeiten einer Verbesserung der Versorgung mit Notfallarzneimitteln mit
den Léndern zu erdrtern, wenn von diesen ein entsprechender Diskussionsbedarf gesehen wird.

Zu Nummer 6 — Zu Artikel 1 Nummer 19 Buchstabe b ( § 62 Absatz 1 Satz 2 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Bei der Ergdnzung in § 62 AMG handelt es sich um eine Klarstel-
lung der koordinierenden Aufgabe der Bundesoberbehérden in besonderen Fillen, um insbesondere das Vorgehen
bei drohenden Versorgungsméngeln mit Arzneimitteln zu koordinieren und um gegebenenfalls entsprechende
weitere Mafinahmen im Sinne der Versorgungssicherheit der Patientinnen und Patienten zu ergreifen.

Die jeweilige Ausgestaltung der koordinierenden Rolle ergibt sich dabei im Einzelfall nach Abstimmung zwi-
schen den Behdrden von Bund und Léndern.

Dariiber hinaus bestehen rechtstechnische Bedenken, da eine Verweisung im Gesetz auf eine Verwaltungsvor-
schrift nicht zuldssig sein diirfte.

Zu Nummer 7 — Zu Artikel 1 Nummer 20 (§ 63j Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 und Absatz 3 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Uberwachung nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtiger
Arzneimittel liegt primér in der Verantwortung der zustindigen Behorden der Lander. Insoweit sieht bereits § 631
Absatz 3 AMG fiir nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Blut- und Gewebezubereitungen eine unver-
ziigliche Meldepflicht der Einrichtung von jedem Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und von jedem
Verdacht einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion an die zustindige Behorde und von dieser an die zu-
standige Bundesoberbehorde vor, wihrend gemal § 631 Absatz 2 AMG fiir zugelassene oder genehmigte Blut-
oder Gewebezubereitungen bei Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und bei Verdacht einer schwer-
wiegenden unerwiinschten Reaktion eine unmittelbare Meldung durch den Inhaber der Zulassung an die zustén-
dige Bundesoberbehorde zu erfolgen hat. Es gibt keinen sachlichen Grund, von diesem Verfahren abzuweichen.
Der neue § 63j) AMG setzt daher diese Systematik fort und bildet damit klar die Verantwortungsbereiche der
zustiandigen Landesbehdrden und der zustdndigen Bundesoberbehorde ab. Aufgrund der in § 63j Absatz 1 AMG
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geregelten Verpflichtung der behandelnden Person, jeden Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung
unverziiglich anzuzeigen, und infolge der in § 63j Absatz 3 AMG enthaltenen Verpflichtung der zustéindigen Lan-
desbehorde, die Anzeige unverziiglich an die zustindige Bundesoberbehorde weiterzuleiten, ist ein schneller In-
formationsfluss gewihrleistet. Da diese Meldung elektronisch unter Nutzung eines einheitlichen Formulars er-
folgt, ist eine nennenswerte zeitliche Verzogerung nicht zu erwarten.

Zu Nummer 8 — Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe al — neu — (§ 64 Absatz 2 Satz 3a — neu — AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Nach § 64 Absatz 2 Satz 2 AMG ist bereits jetzt das Beiziehen von
Sachverstindigen durch die zustéindigen Behdrden bei der Durchfiihrung der Uberwachung méglich; dies umfasst
Sachverstindige aus allen Bereichen. Das Beiziehen von Sachverstindigen des Bundesamtes fiir Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) ist daher bereits jetzt moglich. Eine regelhafte Hinzuziehung von Sachverstindigen
des BSI ist bereits deshalb nicht angemessen, weil das BSI nur fiir Teilaspekte der Uberwachung solcher Systeme
iiber die erforderliche Kompetenz verfiigt.

Zu Nummer 9 — Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, soweit ein ,,Einvernehmen® mit der zustindigen Behorde hergestellt
werden soll. Die Bundesregierung wird aber priifen, ob wie bisher im AMG im Verhiltnis zwischen Landes- und
Bundesoberbehorden grundsétzlich vorgesehen, auch die Teilnahme von Angehorigen der zustidndigen Bundes-
oberbehorde als Sachverstdndige bei Inspektionen bei Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen in Dritt-
staaten im Benehmen mit der zustindigen Landesbehdrde erfolgen soll. Dies scheint auch in der hier vorliegenden
Abstimmung sachgerecht.

Zu Nummer 10 — Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Kosten der Bundesoberbehdrden fiir Inspektionen hat regelma-
Big der pharmazeutische Unternehmer bzw. der Importeur zu tragen. Das Néhere hierzu regeln die Kostenverord-
nungen der Lénder. Eine zusétzliche Kostenbelastung der Lander steht daher nicht zu befiirchten.

Zu Nummer 11 — Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Mit der Regelung soll das bestehende System der Drittlandinspek-
tionen durch die Landesbehdrden nicht grundsitzlich gedndert werden. Mit den im Gesetzentwurf der Bundesre-
gierung vorgeschlagenen Anderungen soll zur Unterstiitzung der Landesbehérden jedoch die Mdglichkeit ausge-
baut werden, dass die zustidndigen Bundesoberbehdrden an den Drittlandinspektionen als Sachverstindige teil-
nehmen konnen, ohne eine eigene ausschlieliche Bundeszustindigkeit im Bereich der Drittlandinspektionen zu
begriinden.

Zu Nummer 12 — Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe ¢ (§ 67 Absatz 9 und Absatz 10 — neu — AMG)
Zu Absatz 9:

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu. Zur Vermeidung von Unklarheiten soll die Anzeige wie vorge-
schlagen unverziiglich, d. h. ohne schuldhaftes Z6gern, nach Beginn der Anwendung erfolgen.

Zu Absatz 10:

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Grundsitzlich ist § 13 Absatz 2b Satz 1 AMG als Ausnahmevor-
schrift eng auszulegen. Die Fille, in denen der Ort der Herstellung und der Anwendung nicht in die Zusténdigkeit
einer Landesbehorde fillt, diirften &duBerst gering sein, da die Arzneimittel unter der unmittelbaren fachlichen
Verantwortung der behandelnden Person zum Zwecke der personlichen Anwendung bei einem Patienten herge-
stellt werden. Herstellungsort und Anwendungsort diirften daher regelméBig identisch sein. Es wird daher als
ausreichend angesehen, wenn die Herstellung bei der fiir die Herstellungsstétte zustdndigen Behorde angezeigt



Drucksache 19/8753 —-100 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

wird. In diesen Féllen besteht fiir die Landesbehorden jederzeit die Moglichkeit, sich gegenseitig zu informieren.
Aus der Anzeige gehen Herstellungsort und Ort der Anwendung grundsétzlich hervor. Nach dem Ergebnis der
Lénderanhoérung zu dem Gesetzentwurf ist der Informationsaustausch zwischen den zustindigen Behorden gén-
gige Praxis. Damit besteht kein gesetzlicher Regelungsbedarf.

Zu Nummer 13 — Zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe ¢ (§ 69 Absatz 1b Satz 1 und Satz la — neu — AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Mit dem Gesetzentwurf soll die Riickrufkompetenz bei nationalen
Zulassungen auch auf Fille erweitert werden, in denen der Riickruf nicht im Zusammenhang mit zulassungsbe-
zogenen Mafinahmen erfolgt. Bei der im Gesetzentwurf vorgesehenen Riickrutkompetenz der Bundesoberbehor-
den handelt es sich nicht um eine lex specialis. Vielmehr besteht die Riickrufkompetenz — ebenso wie in der
derzeit geltenden Fassung von § 69 Absatz 1 Satz3 AMG — neben der weiterhin gegebenen Zustiandigkeit der
Lénder nach § 69 Absatz 1 Satz 1 AMG. Die Zustindigkeit der Bundesoberbehdrde wird hierbei auf die Maf3-
nahme des Riickrufes beschriankt. Beziiglicher weiterer Anordnungen zur Beseitigung festgestellter Verstdfie und
die zur Verhiitung kiinftiger Verstdfe notwendiger Anordnungen bleibt es bei der Zusténdigkeit der Landesbe-
horden.

Die Erweiterung der Riickrufkompetenz der Bundesoberbehorden soll insbesondere bei Sachverhalten, die zu
Versorgungsengpéssen fithren konnen, oder Unternehmen in verschiedenen Landern betreffen, ein lianderiiber-
greifendes Vorgehen gewihrleisten. Insofern ist die Kompetenzregelung in der vorgesehenen Fassung des Ge-
setzentwurfes sachlich begriindet.

Zu Nummer 14 — Zu Artikel 1 Nummer 25a — neu — (§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag im weiteren Verfahren priifen.

Zu Nummer 15 — Zu Artikel 1 Nummer 26 (§ 77a Absatz 1 Satz 3 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Erklérungen sind bereits nach geltender Rechtslage jéhrlich
abzugeben. Dabei werden der genaue Inhalt und der Umfang der abzugebenden Erklarung durch eine Verfahren-
sanweisung der Lander festgelegt; diese wird im Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems der Lander regelmé-
Big iiberpriift und erforderlichenfalls angepasst. Auf EU-Ebene ist die Verdffentlichung bereits stindig geiibte
Praxis. Das Interesse der Allgemeinheit an der Verdffentlichung {iberwiegt gegeniiber dem Interesse des Einzel-
nen an der Geheimhaltung der Daten. Durch die Verodffentlichung kann gegeniiber der Allgemeinheit dokumen-
tiert und transparent gemacht werden, dass das Verfahren eingehalten und die gesetzlich vorgegeben Abstinde
zur Abgabe der Erklarung eingehalten werden. Nur so kann sich jeder Interessierte von der Lauterkeit der 6ffent-
lichen Verwaltung iiberzeugen und gegebenenfalls Bedenken an die zustindigen Stellen iibermitteln. Die Verof-
fentlichung der Erkldrung dient somit grotmdglicher Transparenz und erhoht das 6ffentliche Vertrauen in dem
fiir die Offentlichkeit gerade durch die Vorkommnisse des letzten Jahres besonders sensiblen Bereich der Arznei-
mitteliberwachung.

Zu Nummer 16 — Zu Artikel 3a —neu — (§ 27 Absatz 4 — neu- AMWHYV)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen.

Zu Nummer 17 — Zu Artikel 10
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Nach den Vorgaben des Pflegeberufegesetzes sind Mietkosten den Investitionskosten gleichgestellt und von der
Finanzierung iiber die Ausbildungs-Ausgleichsfonds in den Landern ausgeschlossen. Sie sind daher von den Lén-
dern zu tragen. Das Pflegeberufegesetz folgt an dieser Stelle der Gesetzessystematik des Krankenhausfinanzie-
rungsgesetzes und des Elften Buches Sozialgesetzbuch. Die Bundesregierung hat gegeniiber den Landern bereits
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zum Ausdruck gebracht, dass sie im Bund-Lénder-Austauschgremium zur Umsetzung der Pflegeberufereform
konstruktiv an einer anderweitigen Losung mitwirkt. Die Lénder sind jedoch vorrangig in der Pflicht, entspre-
chende Vorschldge vorzulegen, wie eine solche Losung konzipiert werden kann.

Soweit der Antrag des Bundesrates zudem auf Beschliisse des Bundesrates zum Pflegeberufereformgesetz und
auf Forderungen zur Refinanzierung des praktischen Teils der hochschulischen Pflegeausbildung verweist, ist
zundchst anzumerken, dass die berufliche Pflegeausbildung ab dem Jahr 2020 vollstindig {iber Ausgleichsfonds
auf Landerebene finanziert wird. Kostentrager der Ausgleichsfonds sind die Praxiseinrichtungen (mittelbar die
gesetzliche Krankenversicherung (GKV) und die private Krankenversicherung), die Lander, die soziale Pflege-
versicherung und die private Pflege-Pflichtversicherung. Kosten der hochschulischen Pflegeausbildung werden
danach nicht refinanziert. Das Hochschulrecht — und damit auch die Finanzierung von Studiengéngen — liegt
verfassungsrechtlich in der Zusténdigkeit der Lander.

Zu Nummer 18 - Zu Artikel 11 (§ 21 Absatz 1 MPG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

§ 21 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) regelt die besonderen Voraussetzungen fiir die klinische Prii-
fung bei erkrankten Personen. Bei dem Priifprodukt muss es sich um ein Therapeutikum handeln. Priifprodukte,
die (lediglich) der Diagnose einer Krankheit dienen, fallen nicht unter den Anwendungsbereich des § 21 MPG.
Dies ergibt sich auch aus § 21 Absatz 2 MPG, wonach die klinische Priifung nur durchgefiihrt werden darf, wenn
die Anwendung des zu priifenden Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu
erleichtern. Das Verfahren zum Nachweis der klinischen Sicherheit und Leistungsfahigkeit diagnostischer Priif-
produkte wird vollumfénglich durch die §§ 19 und 20 MPG erfasst.

Zu Nummer 19 — Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 31 Absatz 1a Satz 2 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es, Verordnungs- und Abgabesicherheit fiir Arzte und Apotheker zu schaffen
und die Qualitdt der Versorgung von Patientinnen und Patienten auf Grundlage evidenzbasierter Medizin zu ver-
bessern.

Zu Nummer 20 — Zu Artikel 12 Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc (§ 35a Absatz 1 Satz 12 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Der Nationale Normenkontrollrat hat in seiner gemal3 § 6 Absatz 1
des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen Normenkontrollrates zum Gesetzentwurf abgegebenen Stellung-
nahme die Bundesregierung gebeten, flinf Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes die Auswirkungen der in § 35a
Absatz 3b (neu) SGB V vorgesehenen Befugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses, im Rahmen der Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln mit bedingter Zulassung die Durchfiihrung begleitender Datenerhebungen zu for-
dern, zu evaluieren. Dem wird die Bundesregierung nachkommen.

Zu Nummer 21 — Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V),
Doppelbuchstabe aa; —neu — (§ 129 Absatz 1 Satz 8 SGB V) und
Nummer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa — neu —,
Doppelbuchstabe bb — neu — und
Doppelbuchstabe cc (§ 130a Absatz 3a
Satz 6, Satz 7, Satz 8 und Satz 12 SGB V)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen.



Drucksache 19/8753 -102 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Zu Nummer 22 — Zu Artikel 12 Nummer 8 (§129 Absatz 1 und Absatz 1a SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Der Gesetzentwurf sieht keine automatische Austauschbarkeit von
Biosimilars vor. Biosimilars kdnnen jedoch in vielen Fillen an Stelle des Originalpridparates abgegeben oder an-
gewendet werden.

Zu Nummer 23 — Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe b (§ 129 Absatz 1 a SGB V)

Die Bundesregierung wird der Bitte des Bundesrates nachkommen und die weitere Marktentwicklung fiir Biosi-
milars aufmerksam verfolgen.

Die Bundesregierung teilt jedoch nicht die Beflirchtung des Bundesrates, dass sich die Produktion von Biosimi-
lars aufgrund einer Austauschbarkeit auf Apothekenebene in Drittlinder verlagern werde.

Zu Nummer 24 — Zu Artikel 12 Nummer 9 (§ 130a Absatz 2 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die gegenstdndlichen Forderungen zur Aufhebung von Doppelre-
gulierungen der Impfstoffversorgung wurden mit Beschluss des Deutschen Bundestages vom 14. Mérz 2019 zum
Terminservice- und Versorgungsgesetz umgesetzt.

Zu Nummer 25 — Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa — neu —
(§ 130a Absatz 3a Satz4 SGB V) und
Doppelbuchstabe bb
(§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen.

Zu Nummer 26 — Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe b (§ 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Antrag ab. Die vorgeschlagenen Anderungen stehen nicht mit den Grundsitzen
des européischen Vergaberechts in Einklang und konnten ihrerseits zu Lieferengpéssen fithren. Die Vergabe- und
Zuschlagskriterien sind européisch harmonisiert und erlauben keine Vorzugsbehandlung nach geographischem
Standort.

Im Gesetzentwurf ist zudem bereits vorgesehen, dass beim Abschluss von Rabattvertragen nicht nur der Gesichts-
punkt der Vielfalt der Anbieter, sondern auch der Gewahrleistung einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerech-
ten Lieferfahigkeit zu beriicksichtigen ist.

Zu Nummer 27 — Zu Artikel 12 Nummer 11a —neu — (§ 131 Absatz 4 Satz 2a — neu- SGB V)

Die Bundesregierung wird diesen Vorschlag priifen.

Zu Nummer 28 — Zu Artikel 12 (§ 140f Absatz 7 SGB V)

Die Bundesregierung wird die Entwicklung weiter beobachten und priifen, ob Regelungsbedarf fiir eine addquate
Regelung besteht.
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Zu Nummer 29— Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. An der Anderung des Gesetzes iiber die Ausiibung der Zahnheil-
kunde ist festzuhalten. Die Anderung ist zur Beschleunigung des Verfahrens unveriindert notwendig, um insbe-
sondere die liberfillige Reform der zahnérztlichen Ausbildung zur Sicherstellung der gesundheitlichen Versor-
gung der Patientinnen und Patienten zeitnah abschlieBen zu kénnen.

Zu Nummer 30 — Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, soweit er sich auf die Streichung des Zustimmungserfordernisses
zur Approbationsordnung fiir Zahnérzte erstreckt. Zugleich teilt die Bundesregierung die Auffassung, dass die
Approbationsordnung fiir Zahnirzte dringend der Uberarbeitung bedarf, um eine Ausbildung auf dem aktuellen
Stand der Wissenschaft in der Zahnmedizin zu gewahrleisten. Ein Verordnungsentwurf wurde dem Bundesrat am
2. August 2017 zur Entscheidung vorgelegt. Es steht den Liindern frei, einen konstruktiven und konkreten Ande-
rungsvorschlag zu entwickeln, der dann vom Bundesministerium fiir Gesundheit gepriift und ggf. in einem Mal3-
gabebeschluss des Bundesrates umgesetzt werden konnte. Insofern steht die Bundesregierung Uberlegungen, die
Reform der zahnirztlichen Ausbildung sehr kurzfristig umzusetzen, weiterhin offen gegeniiber.

Zu Nummer 31 — Zu Artikel 20 (§ 15 Absatz 2 ApBetrO)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen.

Zu Nummer 32 — Zu Artikel 21a — neu — (§ 9 Absatz 1a Nummer 3 KHEntgG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Das Ziel, die Sektionsrate zu erhohen, wird durch die vorgeschlagene Neuregelung nicht erreicht. Zum einen wird
durch die empirische Grundlage der Status Quo zur mafigeblichen Richtschnur fiir die ,,richtige” Sektionsrate
erhoben, obwohl die gesetzliche Regelung gerade eine Erhohung der Sektionsraten bezweckt. Zum anderen wird
bis zur verbindlichen Festlegung der Sektionsrate am 1. Januar 2022 der Anreiz reduziert, ein hdheres Niveau an
Obduktionen zu erreichen. Es wird als problematisch angesehen, bis zu dem genannten Zeitpunkt zusétzliche
Mittel zur Verfiigung zu stellen, ohne dass eine Steigerung der Sektionsrate nachgewiesen wird. Im Ubrigen er-
scheint eine Bewertung dazu, ob die gesetzliche Regelung greift, verfriiht. Die weitere Entwicklung wird jedoch
aufmerksam beobachtet.

Zu Nummer 33 — Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zeitnah eine gesetzliche Regelung zur strikten
Trennung von pharmazeutischem GroBhandel und Apotheke sowie ein Verbot des namensgleichen GroBhandels
zu schaffen, um die notwendige vollstindige Nachvollziehbarkeit der Vertriebswege zu gewéhrleisten. Damit
sollen die Import- und Vertriebswege transparent gestaltet und die Einschleusung von gefilschten Arzneimitteln
(einschlieBlich solcher aus illegaler Bezugsquelle) verhindert werden.

Die Bundesregierung wird die Entwicklung weiter beobachten und priifen, ob Regelungsbedarf besteht.

Zu Nummer 34 — Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zur effektiveren Bekdmpfung der Arzneimit-
telfdlschungskriminalitdt zeitnah eine gesetzliche Regelung zur Ausweitung der arzneimittelrechtlichen Straftat-
bestinde und Stratbewehrung sowie eine Erweiterung der Strafverfolgungsmoglichkeiten betreffend Arzneimit-
telfalschungen auf den Weg zu bringen. Diese Gesetzesdnderungen sollen sich an den bestehenden strafrechtli-
chen Regelungen im Betdubungsmittelrecht orientieren.

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Wie in der GegenduBlerung der Bundesregierung zu der Stellung-
nahme des Bundesrates zu dem Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften (BR-Drs. 120/16 (Beschluss)) ausgefiihrt, ist dem Anliegen des Bundesrates aus Sicht der Bundes-
regierung im geltenden Recht bereits Rechnung getragen. Neue Erkenntnisse, dass der Strafrahmen im Bereich
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der Arzneimittelfdlschungen nicht ausreicht, liegen nicht vor. Bereits jetzt sicht das AMG im Bereich der Arznei-
mittelfdlschungen eine Freiheitsstrafe von bis zu drei Jahren oder eine Geldstrafe vor. In den Féllen, in denen der
Téter gewerbsméBig oder als Mitglied einer Bande handelt, ist die Freiheitsstrafe von einem bis zu zehn Jahren.
Damit entspricht die Freiheitsstrafe im Mindestmal} den vergleichbaren Regelungen aus dem Betdubungsmittel-
recht. Mit dem européischen Arzneimittelverifikationssystem und der Einfiihrung von Sicherheitsmerkmalen fiir
Arzneimittel wird in technischer Hinsicht das Eindringen von gefdlschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette
verhindert und die Arzneimittelsicherheit weiter erhoht.
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