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Gesetz 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. | S. 3394),
das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1.  Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe zu 8§ 6 wird wie folgt gefasst:
,86  Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verordnungserméchtigungen®.

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

»Zehnter Abschnitt

Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken®.

¢) Die Angabe zu § 62 wird wie folgt gefasst:
,»,8 62 Organisation”.
d) Nach der Angabe zu § 63i wird folgende Angabe zu § 63j eingefigt:

,8 63] Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person fiir nicht zulassungs- oder ge-
nehmigungspflichtige Arzneimittel flr neuartige Therapien®.

e) Die bisherige Angabe zu § 63] wird die Angabe zu § 63k.
f)  Folgende Angabe zur Anlage wird angefiigt:
»Anlage zu § 6“.
2. 86 wird wie folgt gefasst:

1’§ 6
Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verordnungsermachtigungen

(1) Es ist verboten, ein Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei Menschen oder
Tieren anzuwenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch Rechtsverordnung nach Ab-
satz 2 angeordneten Bestimmung (ber die Verwendung von Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen oder Ge-
genstanden, die in der Anlage genannt sind, zuwidergehandelt wird.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit (Bundesministerium) wird erméchtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung der in der Anlage genannten Stoffe, Zuberei-
tungen aus Stoffen oder Gegenstande bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschrén-
ken oder zu verbieten, soweit es zur Verhitung einer Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
(Risikovorsorge) oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.

Dieses Gesetz dient der Durchflihrung der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergénzung 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).



Drucksache 254/19

—2_

(3) Das Bundesministerium wird ermdchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates weitere Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande in die Anlage aufzunehmen, soweit es
zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist. Durch Rechtsverordnung nach Satz 1 sind Stoffe, Zube-
reitungen aus Stoffen oder Gegenstédnde aus der Anlage zu streichen, wenn die VVoraussetzungen des Sat-
zes 1 nicht mehr erfallt sind.

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

(5) Die Rechtsverordnungen nach den Absatzen 2 und 3 ergehen im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, sofern es sich um radioaktive Arzneimit-
tel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.*

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

8 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 angefligt:

»3. Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht nach 8 48 unterliegen, sofern die Herstellung nach
Satz 1 durch eine Person erfolgt, die nicht Arzt oder Zahnarzt ist.“

In § 20d Satz 1 werden die Worter ,,oder sonst zur Austibung der Heilkunde bei Menschen befugt ist” ge-
strichen.

8§ 21a 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.
Dem § 32 Absatz 5 wird folgender Satz angefligt:

»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
gefalschtes Arzneimittel handelt.”

8 34 Absatz 1e wird wie folgt geéndert:
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
Arzneimittelhersteller oder einer von ihm vertraglich beauftragten Person nach § 22 Absatz 2
Satz 1 Nummer 8 vor Ort tberprift wurde oder wurden.”

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

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

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

,Das Bundesministerium kann diese Ermachtigung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates auf die zustdndige Bundesoberbehérde Gbertragen.”

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

In § 40 Absatz 2 Satz 3 wird nach dem Wort ,,schriftlich* ein Komma und das Wort ,,elektronisch® einge-
flgt.

In 842b Absatz 3 Satz 4 werden die Worter ,,nach § 4a des Bundesdatenschutzgesetzes einwilligender
Prifarzte* durch das Wort ,,Prifarzten® ersetzt.

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

.»(3a) Abweichend von den Absétzen 1 bis 3 dirfen &rztliche Einrichtungen, die auf die Behandlung
von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie spezialisiert sind, in ihren Raumlichkeiten einen Vorrat an Arz-
neimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie fiir den unvorhersehbaren
und dringenden Bedarf (Notfallvorrat) bereithalten. Im Rahmen der Notfallversorgung darf ein hdmostase-
ologisch qualifizierter Arzt Arzneimittel aus dem Notfallvorrat nach Satz 1 an Patienten oder Einrichtun-
gen der Krankenversorgung 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 hamostaseologisch qualifi-
zierten Arzt im Rahmen der &rztlich kontrollierten Selbstbehandlung von Blutern an seine Patienten
abgegeben werden durfen* durch die Worter ,,mit Ausnahme von Gerinnungsfaktorenzubereitungen*
ersetzt.

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

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

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

aa) Die Sétze 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 8 53 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,.8 36 Abs. 1,“ gestrichen.
Die Uberschrift des Zehnten Abschnitts wird wie folgt gefasst:

»Zehnter Abschnitt

Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken®.

8 62 wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
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8 62
Organisation®.
b) Nach Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Insbesondere koordiniert sie Manahmen bei Rickrufen von Arzneimitteln und im Zusammenhang
mit Qualitdtsmangeln bei Wirkstoffen.*

Nach § 63i wird folgender § 63j eingefligt:

n§ 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 fur
neuartige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat Unterlagen tber alle Verdachtsfalle von Nebenwir-
kungen zu flhren und unverziglich jeden Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung der zustén-
digen Behdrde elektronisch anzuzeigen. Die Anzeige muss alle notwendigen Angaben enthalten, insbeson-
dere

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

2. den Tag des Auftretens der schwerwiegenden Nebenwirkung,

3. die Art der schwerwiegenden Nebenwirkung,

4. den Tag der Herstellung des Arzneimittels,

5. Angaben zur Art des Arzneimittels sowie

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

Die zustandige Bundesoberbehérde gibt das fiir die Anzeige zu verwendende Formular auf ihrer Internet-
seite 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 zustédndigen Be-
hdrde unverziglich mitzuteilen, ebenso die von ihr ergriffenen Mainahmen zum Schutz des Patienten.

(3) Die zustandige Behdrde leitet die Anzeigen und Meldungen nach den Absétzen 1 und 2 unver-
ziiglich an die zustandige Bundesoberbehdrde weiter.

(4) Auf Verlangen der zustandigen Behdrden der Lander oder des Bundes muss die behandelnde
Person weitere Informationen fur die Beurteilung der Risiken des angewendeten Arzneimittels, einschlief3-
lich eigener Bewertungen, unverziglich und vollstdndig ubermitteln.

Der bisherige 8 63j wird 8§ 63k.
§ 64 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 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 Ver-
ordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergénzung der Richtlinie
2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen
Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016,
S. 1) gehort” eingefugt.

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefigt:
,Unangemeldete Inspektionen sind insbesondere erforderlich
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1. bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffalschungen,
2. bei Hinweis auf schwerwiegende Méngel von Arzneimitteln oder Wirkstoffen sowie

3. in angemessenen Zeitabstdnden im Rahmen der Uberwachung der Arzneimittelherstellung nach
8 35 der Apothekenbetriebsordnung und der Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen
Anwendung flr Apotheken.*

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

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

Nach Absatz 3j wird folgender Absatz 3k eingefigt:

.»(3Kk) Die zustdndige Behorde informiert die zustdndige Bundesoberbehdrde (ber geplante In-
spektionen bei Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen in Drittstaaten. Angehdrige der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde kénnen im Benehmen mit der zustandigen Behdrde an solchen Inspek-
tionen als Sachverstandige teilnehmen. Absatz 2 Satz 3 bleibt unberthrt.”

In Absatz 4 Nummer 2 wird nach dem Wort ,,Verpackung® ein Komma und das Wort ,,Abrechnung*
eingefligt und wird nach den Wértern ,,der Arzneimittel“ ein Komma und werden die Wérter ,,der
Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelherstellung bestimmter Stoffe* eingefigt.

§ 67 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

c)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefigt:

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

In Absatz 6 Satz 2 und 5 wird jeweils nach dem Wort ,,Arztnummer* ein Komma und werden die
Worter ,,der Betriebsstattennummer und der Praxisadresse* eingefligt.

Folgender Absatz 9 wird angefugt:

»(9) Wer nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige Therapien
bei einem Patienten anwendet, hat dies der zustandigen Bundesoberbehérde geméaR den Satzen 2 und
3 anzuzeigen. Die Anzeige ist unverziglich nach Beginn der Anwendung einzureichen. Die Anzeige
muss die folgenden Angaben enthalten:

den Namen und die Anschrift der behandelnden Person,

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

die Bezeichnung des Arzneimittels,

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

die Art der Anwendung,

den Nachweis, dass die behandelnde Person zur Herstellung des Arzneimittels berechtigt ist,

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

© 00 N o gk~ wDhPE

den Tag der Behandlung oder den Zeitraum der Behandlung und

[EY
©

die Indikation, in der das Arzneimittel angewendet wird.

Die zustandige Bundesoberbehérde gibt das flir die Anzeige zu verwendende Formular auf ihrer In-
ternetseite bekannt.*
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§ 68 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

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.
¢) Folgende Nummer 3 wird angeftgt:

,»3. Uber Rickrufe von Arzneimitteln und MalRhahmen im Zusammenhang mit Qualitdtsméngeln
bei Wirkstoffen zu informieren, die zu einem Versorgungsmangel mit Arzneimitteln fiihren
konnen.*

8 69 wird wie folgt geandert:

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

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

,»(1b) Bei anderen als den in Absatz 1a Satz 1 genannten Arzneimitteln kann die zustandige Bun-
desoberbehdrde im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a und 4 den Rickruf eines Arzneimittels
anordnen, sofern ihr Tatigwerden zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum Schutz
der Umwelt geboten ist. Erfolgt der Rickruf nach Satz 1 im Zusammenhang mit Malnahmen nach
den 88 28, 30, 31 Absatz 4 Satz 2 oder nach § 32 Absatz 5, ist die Entscheidung der zustandigen Bun-
desoberbehdrde 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, beschrénkt sich die Anwendung
des Arzneimittels auf den bestimmungsgemafRen Gebrauch.*

d) In Absatz 4 werden die Worter ,,Im Falle des Absatzes 1 Satz 3“ durch die Worter ,,Im Fall eines
Ruckrufs eines Arzneimittels nach Absatz 1a Satz 4 oder nach Absatz 1b Satz 1* ersetzt.

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

26.

27.

28.

29.

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

a) sie oder eine zustdndige Behorde eines Mitgliedstaates der Europdischen Union oder eines an-
deren Vertragsstaates des Abkommens (iber den Européischen Wirtschaftsraum sich regelméaRig
im Herstellungsland vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei der Herstellung der
Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehalten werden, oder

b) mit einem Staat ein Abkommen uber die gegenseitige Anerkennung der Guten Herstellungspra-
xis im Arzneimittelbereich mit der Europdischen Union besteht und die zustdndige Behdrde
dieses Staates sich regelmaRig vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei der Her-
stellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe in dem Hoheitsgebiet dieses Staates eingehalten wer-
den,*

Dem § 77a Absatz 1 wird folgender Satz angefigt:

,Die zustdndigen Bundesoberbehdrden und die zustandigen Behérden machen die Erklarungen nach Satz 2
Offentlich zuganglich.”

8 95 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. entgegen 8 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach 8§ 6 Absatz 2, jeweils auch in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 3, ein Arzneimittel in den Verkehr bringt
oder bei einem anderen Menschen oder einem Tier anwendet,*.

8 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 8§ 6 Absatz 3, ein Arzneimittel herstellt,”.

8 97 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 Nummer 7 wird wie folgt gedndert:
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aa) In Buchstabe b wird vor dem Wort ,,oder” ein Komma und werden die Worter ,,.§ 67 Absatz 6
Satz 1* eingefugt.

bb) Buchstabe ¢ wird wie folgt gefasst:

.C) 867 Absatz1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils auch in Verbindung mit
8§ 69a, entgegen § 67 Absatz 5 Satz 1 oder § 67 Absatz 9 Satz 1“.

Nach Absatz 2c wird folgender Absatz 2d eingefugt:

,»(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kom-
mission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen (ber die Sicherheitsmerkmale auf der
Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) verstoRt, 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,
3. entgegen Artikel 24 Satz 2 eine Information nicht oder nicht rechtzeitig gibt,

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

5. entgegen Artikel 37 Buchstabe d nicht fiir die Warnung einer zustindigen Behdorde, der Europdi-
schen Arzneimittel-Agentur oder der Kommission sorgt.”

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

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

Folgende Anlage wird angefugt:

»Anlage zu § 6

Aflatoxine

Ethylenoxid
Farbstoffe

Frischzellen

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

Artikel 2

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

8 67 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. |
S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 dieses Gesetzes gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

In Absatz 1 Satz 9 wird die Angabe ,,5 und 7 durch die Angabe ,,6* ersetzt.
In Absatz 3b wird die Angabe ,,und 7“ durch die Angabe ,,und 6* ersetzt.
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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

(BGBI. I S. 3048) wird wie folgt geéndert:

1.

la.

Avrtikel 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 Buchstabe a wird in § 4 Absatz 23 nach der Angabe ,,S. 1“ ein Semikolon und die An-
gabe ,,L 311 vom 17.11.2016, S. 25* eingeflgt.

b) In Nummer 12 wird nach 8 41 Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefligt:

»(2a) Soweit es zur ordnungsgeméBen Erfullung ihrer Aufgaben nach der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 und nach dem Arzneimittelgesetz erforderlich ist, kénnen sich die registrierten Ethik-
Kommissionen untereinander und mit den fiir den Vollzug des Arzneimittelgesetzes zustédndigen Be-
horden und Stellen die fir diese Aufgaben erforderlichen personenbezogenen Daten der Prifer und
anderer an der Durchfilhrung der klinischen Priifung mitwirkender Personen im Sinne des Artikels 49
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Gbermitteln.*

In Artikel 5 Nummer 1 werden in 8 3 Nummer 1 die Worter ,,§ 68 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2,
Absatz 1a oder 5 der Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714; 2002 | S. 1459), die
zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 26. Juli 2016 (BGBI. | S. 1843) geandert worden ist,* durch die
Worter ,,den 8§ 91 und 92 der Strahlenschutzverordnung® ersetzt.

Aurtikel 10 wird wie folgt gefasst:

»Artikel 10
Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

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

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

Artikel 3a
Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Dem § 27 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 3. November 2006 (BGBI. | S.

2523), die zuletzt durch Artikel 3 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. I S. 1080) ge&ndert worden ist, wird
folgender Absatz 4 angefligt:

.»(4) Die Aufbewahrung der Rickstellmuster nach Absatz 1 muss im Geltungsbereich des Arzneimittelge-

setzes erfolgen. Von Satz 1 kann abgesehen werden, wenn die Rickstellmuster in einem Mitgliedstaat der Euro-
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paischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
gelagert werden.”

Artikel 4
Anderung der Arzneimittel-Sachverstandigenverordnung

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

1. 81 Satz 1 Nummer 1 wird aufgehoben.
2. 8§82 Absatz 1 wird aufgehoben.

Artikel 5
Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

8 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. | S. 3048) gedndert worden ist, wird wie folgt
gefasst:

»(1) Bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes dirfen
Uber 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 Européischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009 Uber die
Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Farbung hinzugefiigt werden dirfen (ABI. L 109 vom
30.4.2009, S. 10) in Verbindung mit Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 16. Dezember 2008 Uber Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 354 vom
31.12.2008, S. 16), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2018/1497 (ABI. L 253 vom 9.10.2018, S. 36)
geéndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung aufgefiihrt sind und

2. den jeweiligen Anforderungen an die Reinheit nach dem Anhang der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der
Kommission vom 9. Mérz 2012 mit Spezifikationen fur die in den Anhéngen Il und Il der Verordnung
(EG) Nr. 1333/2008 des Européischen 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. | S. 2169), das
zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) gedndert worden ist, wird wie folgt
geéndert:

1. In 811 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,,Abs. 1* gestrichen.
2. 8§14 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung
von Hamostasestorungen durch die Worter ,, Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.
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b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,Plasmaproteine im Sinne von Absatz 1* durch die Worter
»Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie* ersetzt.

c) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gerinnungsfaktorenzubereitungen durch den Hdmophiliepatienten*
durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmo-
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 ,,Arz-
neimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

In § 15 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von 8 14 Abs. 1* durch die Worter
»Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hadmophilie“ ersetzt.

§ 16 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung
von Hémostasestorungen* durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstérungen bei Hamophilie“ ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,eines Plasmaproteinpréparates im Sinne von Absatz 1* durch
die Worter ,,eines Arzneimittels zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei H&mophilie*
ersetzt.

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 Gerinnungsstérungen bei Hamophilie“ ersetzt.

8 21 wird wie folgt geandert:
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 8 14 Absatz 1* durch die Worter
»Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

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

b) Absatz 1a wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,angeborenen H&mostasestérungen* durch die Woérter ,,Gerinnungs-
stérungen bei Hamophilie* 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 Woérter ,,Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

8§ 21a wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 4 werden die Worter ,,angeborenen Hamostasestorungen® durch die Worter ,,Gerin-
nungsstorungen bei Hamophilie“ ersetzt.

bb) In Nummer 5 werden die Worter ,,angeborener Hamostasestérungen* durch die Woérter ,,der Ge-
rinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 und 5 werden jeweils die Worter ,,angeborenen Hamostasestérungen*
durch die Woérter ,,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.
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Absatz 4 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,angeborener Hdmostasestérung* durch die Worter ,,Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie“ ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Die Aufklarung umfasst die Information tber die Méglichkeit, schriftlich einzuwilligen

1. in die Aufnahme der pseudonymisierten Patienten- und Behandlungsdaten in das Deutsche
Héamophilieregister und

2. zur Verbesserung der Versorgung von Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie

a) in die Rickibermittlung dieser Daten an die meldende h&mophiliebehandelnde arztli-
che Person sowie

b) in die Ubermittlung von Auswertungsergebnissen dieser gemeldeten Daten an die mel-
dende hamophiliebehandelnde &rztliche Person.

cc) In Satz 3 wird vor dem Punkt am Ende ein Komma und werden die Worter ,,und dass das Deut-
sche Hamophilieregister anonymisierte Auswertungsergebnisse der nach § 21 Absatz 1la Satz 1
gemeldeten Daten an die meldende hdmophiliebehandelnde arztliche Person zur Verbesserung
der Versorgung von Patienten mit Gerinnungsstorungen bei Hadmophilie Gbermittelt* eingefligt.

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefugt:

»(4a) Das Deutsche H&dmophilieregister kann zur Verbesserung der Versorgung von Patienten mit
Gerinnungsstorungen bei Hamophilie die von einer hamophiliebehandelnden &rztlichen Person nach §
21 Absatz la Satz 2 Nummer 2 Ubermittelten pseudonymisierten Daten dieser &rztlichen Person zu-
rick Ubermitteln, und ihr Auswertungsergebnisse dieser Daten sowie anonymisierte Auswertungser-
gebnisse der im Register enthaltenen Patienten- und Behandlungsdaten ibermitteln.*

Absatz 5 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Uber den Antrag entscheidet das Paul-Ehrlich-Institut auf der Grundlage eines Entscheidungsvor-
schlags des Lenkungsausschusses.*

§ 32 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 wird das Komma am Ende durch das Wort ,,oder* ersetzt.

bb) Nummer 3 wird aufgehoben.

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

Artikel 7

Anderung der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung

8 2 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung vom 13. Dezember 2001 (BGBI. I S. 3737), die zuletzt durch
Avrtikel 6 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

In Absatz 2 Nummer 6 und 7 werden jeweils die Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von 8§ 14 Absatz 1 des
Transfusionsgesetzes” durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorun-
gen bei Hdmophilie* ersetzt.

In Absatz 3 Nummer 4 werden die Worter ,,Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1 des Transfusi-
onsgesetzes* durch die Worter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei
Héamophilie* ersetzt.

Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gedndert:
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In Nummer 3 Buchstabe b werden die Woérter ,,angeborenen H&mostasestérung® durch die Worter
,»Gerinnungsstérung bei Hamophilie* und die Worter ,,Gerinnungsfaktorenzubereitungen durch die
Worter ,,Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie* ersetzt.

In Nummer 4 werden die Worter ,,angeborenen Hamostasestoérungen* durch die Worter ,,Gerinnungs-
stérungen bei Hamophilie”“ und die Worter ,,Gerinnungsfaktorenzubereitungen® durch die Worter
»Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie* ersetzt.

Artikel 7a

Anderung der Hamophilieregister-Verordnung

Die Hamophilieregister-Verordnung vom 21. Mai 2019 2019 (BGBI. | S. 744) wird wie folgt gedndert:

8 24 wird wie folgt gefasst:

»ZU Zwecken der Verbesserung der Patientenversorgung Ubermittelt die Geschéftsstelle einer hdamo-

philiebehandelnden &rztlichen Person auf deren schriftliche oder elektronische Anfrage

1.

die von dieser hdmophiliebehandelnden &rztlichen Person nach § 21 Absatz 1a Satz 2 Nummer 2 des
Transfusionsgesetzes Ubermittelten pseudonymisierten Patienten- und Behandlungsdaten,

Auswertungsergebnisse der von dieser hamophiliebehandelnden arztlichen Person nach § 21 Absatz
la Satz 2 Nummer 2 des Transfusionsgesetzes tUbermittelten pseudonymisierten Patienten- und Be-
handlungsdaten oder

anonymisierte Auswertungsergebnisse der im Register enthaltenen Patienten- und Behandlungsda-
ten.*

§ 25 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Votums fiir die Entscheidung* durch das Wort ,,Entscheidungsvor-
schlags* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,des Votums zur fachlichen Bewertung* durch das Wort ,,Entschei-
dungsvorschlags* ersetzt.

Die Absétze 5 bis 10 werden wie folgt gefasst:

.»(5) Der Lenkungsausschuss unterbreitet dem Paul-Ehrlich-Institut einen Entscheidungsvorschlag
durch Beschluss nach § 8. Bei nicht vollstdndiger Befirwortung des Antrags und bei dessen Ableh-
nung ist der Beschluss zu begriinden. Den Beschluss lbermittelt der Lenkungsausschuss der Ge-
schéftsstelle.

(6) Das Paul-Ehrlich-Institut entscheidet tiber den Antrag auf der Grundlage des Beschlusses des
Lenkungsausschusses durch schriftlichen Verwaltungsakt.

(7) Das Paul-Ehrlich-Institut hat innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollstandigen
Angaben und Unterlagen tber den Antrag zu entscheiden. Das Paul-Ehrlich-Institut kann die Frist um
jeweils einen Monat verl&dngern, wenn dies wegen des Aufwandes oder aus Griinden, die dem Antrag-
steller zuzurechnen sind, erforderlich ist. Die Fristverlangerung ist gegeniiber dem Antragsteller zu
begriinden.

(8) Das Paul-Ehrlich-Institut darf nach Anhérung des Lenkungsausschusses von dessen Ent-
scheidungsvorschlag in begriindeten Féllen abweichen. Die Griinde sind dem Lenkungsausschuss dar-
zulegen.

(9) Der Antrag darf nur abgelehnt werden, wenn eine der nach Absatz 4 genannten Vorausset-
zungen nicht vorliegt.
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(10) Die Geschéftsstelle stellt die Daten innerhalb von sechs Wochen nach der Bewilligung in
dem genehmigten Umfang auf der Grundlage der unterzeichneten Nutzungsvereinbarung nach § 26
bereit. Die Bereitstellung kann in elektronischer oder schriftlicher Form erfolgen. Die Entscheidung
Uber die Form der Bereitstellung trifft das Paul-Ehrlich-Institut nach pflichtgemafem Ermessen.*

Artikel 8
Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

In §1 Absatz 4 des Betdubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994
(BGBI. I S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. | S. 1078) geadndert wor-
den ist, werden nach den Wortern ,,in ihrer jeweils fur die Bundesrepublik Deutschland verbindlichen Fassung®
die Worter ,,oder auf Grund von Anderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/]1 des Rates vom
25. Oktober 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften tber 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 (ABI. L 305 vom 21.11.2017, S. 12) ge&ndert worden ist,” eingefligt.

Artikel 9
Anderung des Grundstoffilberwachungsgesetzes

In 8 19 Absatz 5 des Grundstoffiiberwachungsgesetzes vom 11. Mérz 2008 (BGBI. | S. 306), das zuletzt
durch Artikel 6 Absatz 7 des Gesetzes vom 13. April 2017 (BGBI. | S. 872) geéndert worden ist, wird die An-
gabe ,,21. September 2016 durch die Angabe ,,7. Juli 2018* ersetzt.

Artikel 10
Anderung des Pflegeberufegesetzes

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

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

Artikel 10a
Anderung des Gerichtskostengesetzes

8 52 Absatz 4 des Gerichtskostengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 27. Februar 2014
(BGBI. I S. 154), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 18. April 2019 (BGBI. | S. 466) geandert wor-
den ist, wird wie folgt gedndert:

1.  In Nummer 2 wird das Wort ,,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.
2. Der Nummer 3 wird das Wort ,,und* angefligt.
3. Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 eingefligt:

»4.  bei Rechtsstreitigkeiten nach 8 36 Absatz 6 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes nicht tiber 1 500 000 Eu-
ro“.
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Artikel 10b
Anderung des Rechtsanwaltsvergiitungsgesetzes

Dem 8 60 des Rechtsanwaltsvergiitungsgesetzes vom 5. Mai 2004 (BGBI. |1 S. 718, 788), das zuletzt durch
Avrtikel 8 des Gesetzes vom 17. Dezember 2018 (BGBI. | S. 2573) geéndert worden ist, wird folgender Absatz 3
angeflgt:

»(3) In Angelegenheiten nach dem Pflegeberufegesetz ist bei der Bestimmung des Gegenstandswerts § 52
Absatz 4 Nummer 4 des Gerichtskostengesetzes nicht anzuwenden, wenn der unbedingte Auftrag zur Erledi-
gung derselben Angelegenheit vor dem ... [einsetzen: Datum des Tages der Verkiindung dieses Gesetzes] erteilt
worden ist.*

Artikel 10c
Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

8 113b Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Geset-
zes vom 26. Mai 1994, BGBI. | S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 6. Mai 2019
(BGBI. I S. 646) geadndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Satz 1 wird das Wort ,,zehn* durch das Wort ,,elf* ersetzt.

2. In Satz 5 werden die Worter ,,er wird auf die Zahl der Leistungserbringer angerechnet* durch die Worter
,»die Entscheidung hieriiber obliegt den Verbanden der Pflegeberufe® ersetzt.

3. Nach Satz 5 wird folgender Satz eingefligt:

»Sofern die Verbande der Pflegeberufe ein Mitglied entsenden, wird dieses Mitglied auf die Zahl der Leis-
tungserbringer angerechnet.”

Artikel 11
Anderung des Medizinproduktegesetzes

8 21 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. |
S. 3146), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2757) ge&ndert worden ist,
wird wie folgt gefasst:

’1§ 21
Besondere Voraussetzungen zur klinischen Priifung

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

(2) Die klinische Prufung darf nur durchgefihrt werden, wenn die Anwendung des zu priifenden Medi-
zinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um das Leben des Kranken
zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern.

(3) Die klinische Prifung darf auch bei einer Person, die geschéftsunféhig oder in der Geschaftsfahigkeit
beschrankt ist, durchgefuhrt werden. Sie bedarf der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters. Daneben bedarf es
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auch der Einwilligung des Vertretenen, wenn er in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klini-
schen Priifung einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen.

(4) Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur wirksam, wenn dieser durch einen Arzt, bei fur
die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch durch einen Zahnarzt, iber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Prufung aufgeklart worden ist. Auf den Widerruf findet § 20 Absatz 2 Satz 2 Anwen-
dung. Der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters bedarf es so lange nicht, als eine Behandlung ohne Auf-
schub erforderlich ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Lei-
den zu erleichtern und eine Erklarung ber die Einwilligung nicht herbeigefiihrt werden kann.

(5) Die Einwilligung des Kranken oder des gesetzlichen Vertreters ist auch wirksam, wenn sie miindlich
gegenuber dem behandelnden Arzt, bei fir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch gegeniiber
dem behandelnden Zahnarzt, in Gegenwart eines Zeugen abgegeben wird, der auch bei der Information der
betroffenen Person einbezogen war. Der Zeuge darf keine bei der Priifstelle beschéftigte Person und kein Mit-
glied der Prufgruppe sein. Die mundlich erteilte Einwilligung ist entweder schriftlich oder elektronisch zu do-
kumentieren, zu datieren und von dem Zeugen zu unterschreiben. Bei elektronischer Dokumentation erfolgt die
Unterschrift durch eine qualifizierte elektronische Signatur geméaR der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 Uber elektronische Identifizierung und Vertrauensdiens-
te fur elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG (ABI. L 257
vom 28.8.2014, S. 73; L 23 vom 29.1.2015, S. 19).“

Artikel 12
Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

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

0. §20i wird wie folgt geédndert:
a)  Der Uberschrift wird ein Komma und das Wort ,,Verordnungsermachtigung* angefugt.
b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, nach Anhdrung der Standigen
Impfkommission und des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass die Kosten fur bestimmte Schutzimpfungen oder fir
bestimmte andere MaRnahmen der spezifischen Prophylaxe von den Tragern der Krankenversiche-
rung nach dem dritten Abschnitt des dritten Kapitels getragen werden, sofern die Person bei dem je-
weiligen Tréger der Krankenversicherung versichert ist. Sofern das Bundesministerium fir Gesund-
heit durch Rechtsverordnung nach Satz 1 festgelegt hat, dass die Kosten fur bestimmte Schutzimp-
fungen oder fiir bestimmte andere MaRnahmen der spezifischen Prophylaxe von den Tragern der
Krankenversicherung getragen werden, haben die Versicherten einen Anspruch auf Leistungen fir
diese Schutzimpfungen oder fur diese anderen Malinahmen der spezifischen Prophylaxe. In der
Rechtsverordnung kénnen auch Regelungen zur Erfassung und Ubermittlung von anonymisierten Da-
ten Ober die aufgrund der Rechtsverordnung durchgefiihrten Schutzimpfungen und anderen Maf3nah-
men der spezifischen Prophylaxe getroffen werden.*

1. § 31 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1a wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Eigenschaft als Verbandmittel entféllt nicht, wenn ein Gegenstand ergénzend weitere Wir-
kungen entfaltet, die ohne pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungswei-
se im menschlichen Koérper der Wundheilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde
feucht hélt, reinigt, geruchsbindend, antimikrobiell oder metallbeschichtet ist.*
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In Satz 4 werden die Worter ,,bis zum 30. April 2018* durch die Worter ,,bis zum ... [einsetzen:
Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Monats]“ ersetzt.

b) Dem Absatz 3 werden die folgenden Satze angefiigt:

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

c) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)
ee)

f)

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 Krankenhausaufent-
halts“ eingefligt.

Nach Satz 3 werden die folgenden Sétze eingefligt:

»Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsérztin oder eines Vertrags-
arztes zu erbringen sind, bei denen allein die Dosierung eines Arzneimittels nach Satz 1 ange-
passt wird oder die einen Wechsel zu anderen getrockneten Bliiten oder zu anderen Extrakten in
standardisierter Qualitat anordnen, bedurfen keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2.*

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.

2. § 35awird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

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

In Satz 11 wird im ersten Halbsatz nach dem Wort ,Leiden“ die Angabe ,,(ABIl. L 18 vom
22.1.2000, S. 1)* eingefuigt und werden im zweiten Halbsatz nach dem Wort ,,miissen die Wor-
ter ,,vorbehaltlich eines Beschlusses nach Absatz 3b* eingefiigt.

Satz 12 wird wie folgt gefasst:

,Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 11 mit der gesetzlichen Krankenversiche-
rung zu Apothekenverkaufspreisen sowie auflerhalb der vertragsarztlichen Versorgung ein-
schlieflich Umsatzsteuer in den letzten zwolf Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millionen
Euro, so hat der pharmazeutische Unternehmer innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3 zu Ubermit-
teln und darin den Zusatznutzen gegentber der zweckméRigen Vergleichstherapie abweichend
von Satz 11 nachzuweisen.*

In Satz 13 werden die Worter ,,nach Satz 11* durch die Worter ,,nach Satz 12 ersetzt und wer-
den nach den Wértern ,,.§ 84 Absatz 5 Satz 4“ die Worter ,,sowie durch geeignete Erhebungen®
eingeflgt.

Die folgenden Satze werden angefligt:

,»ZU diesem Zweck teilt der pharmazeutische Unternehmer dem Gemeinsamen Bundesausschuss
auf Verlangen die erzielten Umsétze des Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversiche-
rung aulRerhalb der vertragsérztlichen Versorgung mit. Abweichend von Satz 11 kann der phar-
mazeutische Unternehmer fir Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, dem Gemeinsamen Bundesausschuss unwider-
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ruflich anzeigen, dass eine Nutzenbewertung nach Satz 2 unter Vorlage der Nachweise nach
Satz 3 Nummer 2 und 3 durchgefihrt werden soll.”

b) Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefiigt:

,»(3b) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei den folgenden Arzneimitteln vom pharmazeu-
tischen Unternehmer innerhalb einer angemessenen Frist die Vorlage anwendungsbegleitender Daten-
erhebungen und Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung fordern:

1. bei Arzneimitteln, deren Inverkehrbringen nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 oder
Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Mérz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwa-
chung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-
Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S.1), die zuletzt durch die Verordnung (EU)
Nr. 1027/2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 38) geéndert worden ist, genehmigt wurde, so-
wie

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 Versorgung der Versicherten mit einem
solchen Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung auf solche Leistungserbringer
beschranken, die an der geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung mitwirken. Die néheren
Vorgaben an die Dauer, die Art und den Umfang der Datenerhebung und Auswertung, einschlie3lich
der zu verwendenden Formate, werden vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmt. Er hat dabei
insbesondere VVorgaben zur Methodik sowie zu patientenrelevanten Endpunkten und deren Erfassung
zu bestimmen. Dabei soll er laufende und geplante Datenerhebungen zu dem Arzneimittel berlcksich-
tigen, insbesondere solche, die sich aus Auflagen oder sonstigen Nebenbestimmungen der Zulas-
sungs- oder Genehmigungsbehoérden ergeben. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dabei auch in-
dikationsbezogene Datenerhebungen ohne Randomisierung fordern. Das Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich-Institut sind vor Erlass einer MalRnahme nach
Satz 1 zu beteiligen. Das N&here zum Verfahren der Anforderung von anwendungsbegleitenden Da-
tenerhebungen und Auswertungen, einschlielflich der Beteiligung nach Satz 4, regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung. Die gewonnenen Daten und die Verpflichtung zur Da-
tenerhebung sind in regelmaRigen Abstdnden, mindestens jedoch alle achtzehn Monate, vom Gemein-
samen Bundesausschuss zu tberprifen. Fir Beschliisse nach den Sétzen 1 und 2 gilt Absatz 3 Satz 4
bis 6 entsprechend.”

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

»Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei, zur Planung Klinischer Pri-
fungen oder zu anwendungsbegleitenden Datenerhebungen soll unter Beteiligung des Bundesin-
stituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden. Zu Fra-
gen der Vergleichstherapie sollen unter Beachtung der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse des
pharmazeutischen Unternehmers die wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften und die
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft schriftlich beteiligt werden.

bb) Nach dem neuen Satz 5 werden die folgenden Séatze eingefugt:

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

3. Dem § 82 wird folgender Absatz 4 angefugt:

»(4) In den Vertragen ist ebenfalls das Nahere zur erneuten Verordnung eines mangelfreien Arznei-
mittels fur versicherte Personen im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 zu vereinbaren, insbesondere zur Kenn-
zeichnung entsprechender Ersatzverordnungen.®
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In 8§84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Anwendungsgebiet,” die Worter ,,Verord-
nungsanteile fiir Generika und im Wesentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte biologische Arznei-
mittel im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L
311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24)
geéndert worden ist,” eingefugt.

§ 86 wird wie folgt gefasst:

.8 86
Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form

Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf die Verkindung folgenden Kalen-
dermonats] als Bestandteil der Bundesmantelvertrdge die notwendigen Regelungen fir die Verwendung
von Verschreibungen von Leistungen nach 8§ 31 in elektronischer Form. In den Vereinbarungen ist festzu-
legen, dass fir die Ubermittlung der elektronischen Verschreibung Dienste der Telematikinfrastruktur nach
8§ 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen. Die Regelungen missen vereinbar sein mit den
Festlegungen des Rahmenvertrags nach § 129 Absatz 4a.*

8 92 wird wie folgt geandert:

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

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 Ver-
ordnung von Arzneimitteln und zur Anwendung von Arzneimitteln fur neuartige Therapien im Sinne
von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes* ersetzt.

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

»(1a) Muss fir ein Arzneimittel auf Grund eines Arzneimittelriickrufs oder einer von der zustandigen
Behdorde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit erneut ein Arzneimittel verordnet werden,
ist die erneute Verordnung des Arzneimittels oder eines vergleichbaren Arzneimittels bei der Wirtschaft-
lichkeitspriifung nach § 106 als Praxisbesonderheit zu berticksichtigen.”

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

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

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

b) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von Uber 100 Euro bis einschliel3lich
300 Euro: mindestens 15 Euro niedriger,

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

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

bb) Die folgenden Sétze werden angefligt:
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,»Die Regelungen fiir preisgiinstige Arzneimittel nach Satz 1 Nummer 1 und 2 und den Sétzen 2
bis 8 gelten entsprechend fur im Wesentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte biologische
Arzneimittel, fir die der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach 8 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 eine Austauschbarkeit in Bezug auf ein biologisches Referenzarzneimittel
festgestellt hat. Satz 1 Nummer 2 gilt nicht fur biotechnologisch hergestellte Arzneimittel und
antineoplastische Arzneimittel zur parenteralen Anwendung. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen hat dem Bundesministerium fur Gesundheit bis zum 31. Dezember 2021 einen
Bericht Uber die Auswirkungen von Satz 1 Nummer 2 vorzulegen. Das Bundesministerium fir
Gesundheit leitet diesen Bericht an den Deutschen Bundestag weiter mit einer eigenen Bewer-
tung zur Beschlussfassung, ob eine Regelung nach Satz 1 Nummer 2 unter Berlicksichtigung des
Berichts weiterhin notwendig ist.”

Absatz 1a wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 2 werden die Worter ,,erstmals bis zum 30. September 2014* gestrichen.
bb) Nach Satz 2 werden die folgenden Sétze eingefligt:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer
6 fur die &rztliche Verordnung Hinweise zur Austauschbarkeit von biologischen Referenzarz-
neimitteln durch im Wesentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte biologische Arzneimittel
im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG unter Berlicksichtigung ihrer the-
rapeutischen Vergleichbarkeit. Die Hinweise sind erstmals bis zum ... [einsetzen: Angabe des
Tages und Monats des Inkrafttretens dieses Gesetzes nach Artikel 22 Absatz 1 sowie der Jahres-
zahl des ersten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] zu bestimmen. Spatestens bis zum ... [ein-
setzen: Angabe des Tages und Monats des Inkrafttretens dieses Gesetzes nach Artikel 22 Absatz
1 sowie der Jahreszahl des dritten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] gibt der Gemeinsame
Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ebenfalls Hinweise zur
Austauschbarkeit von biologischen Referenzarzneimitteln durch Apotheken. Zur Umsetzung des
Regelungsauftrags erhalt der Gemeinsame Bundesausschuss auf Verlangen Einsicht in die Zulas-
sungsunterlagen bei der zustandigen Bundesoberbehdrde.*

Nach Absatz 4 werden die folgenden Abséatze 4a und 4b eingefugt:

»(4a) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die notwendigen Regelungen fir die Ver-
wendung von Verschreibungen von Leistungen nach 8 31 in elektronischer Form zu treffen. Es ist
festzulegen, dass fir die Ubermittlung der elektronischen Verschreibung Dienste der Telematikinfra-
struktur nach § 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfugung stehen. Die Regelungen missen
vereinbar sein mit den Festlegungen der Bundesmantelvertrédge nach § 86.

(4b) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 ist ebenfalls das N&here zur erneuten Abgabe und Ab-
rechnung eines mangelfreien Arzneimittels flr versicherte Personen im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7
zu vereinbaren, insbesondere zur Kennzeichnung entsprechender Ersatzverordnungen und zur Mit-
wirkungspflicht der Apotheken nach § 131a Absatz 1 Satz 3.

Nach Absatz 5c¢ wird folgender Absatz 5d eingefigt:

,(5d) Fur Leistungen nach § 31 Absatz 6 vereinbaren die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildete mal3gebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen die Apothekenzuschlage fir die Abgabe als Stoff und flir Zubereitungen aus
Stoffen gemaR der auf Grund des § 78 des Arzneimittelgesetzes erlassenen Rechtsverordnung. Die
Vereinbarung nach Satz 1 ist bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die
Verkindung folgenden Kalendermonats] zu treffen. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 ganz oder
teilweise nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der
Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. Absatz 5¢ Satz 8 und 10
bis 12 gilt entsprechend. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Krankassen kénnen
auch von ArzneimittelgroRhédndlern und Arzneimittelimporteuren Nachweise tber die Abnehmer, die
abgegebenen Mengen und die vereinbarten Preise fiir Leistungen nach § 31 Absatz 6 verlangen.”
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§ 130a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

d)

a)

b)

Dem Absatz 3a wird folgender Satz angefiigt:

Fur Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie gilt Satz 1 mit
der MalRgabe, dass der Preisstand des ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die
Verkindung folgenden Kalendermonats] Anwendung findet.”

Nach Absatz 3b Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

»oatz 2 zweiter Halbsatz gilt nicht fur Preiserhéhungen, die sich aus der Anhebung des Preisstands
vom 1. August 2009 nach Absatz 3a Satz 2 ergeben.”

Absatz 8 Satz 9 wird wie folgt gefasst:

,»In den Vereinbarungen nach Satz 1 sind die Vielfalt der Anbieter und die Sicherstellung einer be-
darfsgerechten Versorgung der Versicherten zu berticksichtigen.”

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

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

§ 130b wird wie folgt geéndert:

Dem Absatz 3 werden die folgenden Satze angefugt:

»FUr Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regelméafiig nach Ablauf der
vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist zur Durchfuhrung einer anwendungsbegleiten-
den Datenerhebung und nach erneutem Beschluss Uber die Nutzenbewertung neu verhandelt. Sofern
sich im Fall der Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 zugelassen sind, anhand der gewonnenen Daten keine Quantifizierung des Zusatznut-
zens belegen lasst, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der in angemessenem Umfang zu geringe-
ren Jahrestherapiekosten fiihrt als der zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag. Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen kann auch vor Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist ei-
ne Neuverhandlung des Erstattungsbetrags nach MaRgabe der Sétze 7 und 8 verlangen, wenn der Ge-
meinsame Bundesausschuss im Rahmen der Uberpriifung nach § 35a Absatz 3b Satz 9 zu dem Ergeb-
nis kommt, dass die Datenerhebung

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

2. aus sonstigen Grinden keine hinreichenden Belege zur Neubewertung des Zusatznutzens erbrin-
gen wird.”

Absatz 7a wird wie folgt gefasst:

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

Absatz 9 wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 4 werden die Worter ,,Satz 5 und 6* durch die Worter ,,Satz 5, 6 und 8" ersetzt.
bb) In Satz 7 wird die Angabe ,,Satz 5“ durch die Angabe ,,Satz 6* ersetzt.

11. Nach § 130c wird folgender § 130d eingeftgt:
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,»8130d
Preise fur Arzneimittel zur Therapie von Gerinnungsstérungen bei H&mophilie

(1) Pharmazeutische Unternehmer haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fur Arznei-
mittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie bis zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des dritten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] als Herstellerabgabepreis ei-
nen mengengewichteten arithmetischen Mittelwert unter Ubermittlung der dem ermittelten Mittelwert zu-
grundeliegenden Preise, die fir die Jahre 2017 und 2018 bei der Direktabgabe durch den pharmazeutischen
Unternehmer nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes tatséchlich ver-
einbart worden sind, sowie der zu diesen Preisen abgegebenen Mengen zu melden. Satz 1 gilt nicht fiir
Arzneimittel, fir die ein Erstattungsbetrag nach § 130b vereinbart oder festgesetzt worden ist. Die Uber-
mittlung der Preise und Mengen erfolgt in maschinell verwertbarer Weise unter Angabe des jeweiligen
Vertragspartners.

(2) Die Krankenkassen haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen flr Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fur die Jahre 2017 und 2018 die Preise
und die dazugehorigen Mengen in maschinell verwertbarer Weise unter Angabe der Betriebsstattennum-
mer zu melden, die bisher im Direktbezug ber 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
gemeldeten Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 unter Berticksichtigung der von den Krankenkassen nach
Absatz 2 gemeldeten Daten auf Plausibilitdt. Kann die Plausibilitat des gemeldeten Herstellerabgabepreises
nicht festgestellt werden oder kommt ein pharmazeutischer Unternehmer seiner Verpflichtung nach Ab-
satz 1 nicht nach, setzt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen den mengengewichteten arithmeti-
schen Mittelwert unter Beriicksichtigung der Daten nach Absatz 2 als Herstellerabgabepreis fest. Dem
pharmazeutischen Unternehmer ist zuvor Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

(4) Das Nahere, insbesondere zur Gewahrleistung der einheitlichen Ermittlung des Herstellerabga-
bepreises durch die pharmazeutischen Unternehmer, zu Art und Umfang der Dateniibermittlung von Prei-
sen und Mengen nach den Absdtzen 1 und 2 und zur Meldung des ermittelten Herstellerabgabepreises nach
Absatz 1, regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Un-
ternehmer auf Bundesebene.

(5) Der Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 oder Absatz 3 gilt ab dem ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des zwolften auf die Verkindung folgenden Kalendermonats]. Klagen gegen die Festsetzung
nach Absatz 3 haben keine aufschiebende Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt.”

In § 131 Absatz 4 Satz 2 wird nach den Woértern ,,Preis- und Produktangaben® ein Komma und werden die
Worter ,,die nach 8 130b vereinbarten Erstattungsbetrdge und die nach § 130d ermittelten oder festgesetz-
ten Herstellerabgabepreise® eingefugt.

Nach § 131 wird folgender § 131a eingeflgt:

»8131a
Ersatzanspriiche der Krankenkassen

(1) st ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse abgegebenes Arzneimittel mangelhaft und er-
folgt aus diesem Grund ein Arzneimittelriickruf oder eine von der zustdndigen Behorde bekannt gemachte
Einschrankung der Verwendbarkeit des Arzneimittels, gehen die in § 437 des Birgerlichen Gesetzbuchs
bezeichneten Rechte des Abgebenden gegen seinen Lieferanten auf die Krankenkasse (ber, soweit diese
dem Abgebenden fir die Abgabe des Arzneimittels eine Vergitung gezahlt hat. Fir den Rucktritt, die
Minderung oder den Schadensersatz bedarf es einer sonst nach § 323 Absatz 1 des Biirgerlichen Gesetz-
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buchs oder § 281 Absatz 1 Satz 1 des Burgerlichen Gesetzbuchs erforderlichen Fristsetzung nicht. Der Ab-
gebende hat seinen Ersatzanspruch oder ein zur Sicherung dieses Anspruchs dienendes Recht unter Beach-
tung der geltenden Form- und Fristvorschriften zu wahren und bei dessen Durchsetzung durch die Kran-
kenkasse soweit erforderlich mitzuwirken.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den fir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer
auf Bundesebene und Vertretern des pharmazeutischen GroRBhandels die naheren Einzelheiten fiir die Gel-
tendmachung und Abwicklung der Ersatzanspriiche der Krankenkassen. In den Vereinbarungen kdnnen
insbesondere Pauschbetrége und eine Abtretung von Regressanspriichen vereinbart werden.*

In 8 132e Absatz 1 Satz 4 werden die Worter ,,nach § 20 Absatz 4 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes*
durch die Worter ,,nach § 20i Absatz 3 Satz 1“ ersetzt.

Dem § 132e wird folgender Absatz 3 angefugt:

»(3) Die Inhaber von Zulassungen von saisonalen Grippeimpfstoffen melden die voraussichtlichen
Preise fur Grippeimpfstoffe fur die kommende Impfsaison bis spatestens zum 1. Mérz eines Jahres an die
Kassendarztliche Bundesvereinigung.”

Nach § 132h wird folgender § 132i eingefiigt:

.8 132i
Versorgungsvertrage mit Hdmophiliezentren

Die Krankenkassen oder ihre Landesverbénde schliefen mit &rztlichen Einrichtungen, die auf die qua-
litdtsgesicherte Behandlung von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie durch h&mostaseologisch qualifi-
zierte Arztinnen oder Arzte spezialisiert sind, oder mit deren Verbanden Vertrage tiber die Behandlung von
Versicherten mit Gerinnungsstorungen bei Hamophilie. In diesen Vertragen soll die Vergitung von zusatz-
lichen, besonderen &rztlichen Aufwendungen zur medizinischen Versorgung und Betreuung von Patientin-
nen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie, insbesondere fiir die Beratung uber die Lang-
zeitfolgen von Gerinnungsstérungen, die Begleitung und Kontrolle der Selbstbehandlung, die Dokumenta-
tion nach § 14 des Transfusionsgesetzes und die Meldung an das Deutsche Hamophilieregister nach § 21
Absatz 1la des Transfusionsgesetzes sowie flr die Notfallvorsorge und -behandlung geregelt werden. Im
Fall der Nichteinigung wird der Vertragsinhalt durch eine von den Vertragspartnern nach Satz 1 gemein-
sam zu benennende unabhdngige Schiedsperson innerhalb von drei Monaten festgelegt. Einigen sich die
Vertragspartner nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese von der fir die vertragschlieRende Kranken-
kasse oder fir den vertragsschlieRenden Verband zustdndigen Aufsichtsbehdrde innerhalb eines Monats
nach Vorliegen der fur die Bestimmung der Schiedsperson notwendigen Informationen bestimmt. Die Kos-
ten des Schiedsverfahrens tragen die Vertragsparteien zu gleichen Teilen.”

Dem § 136a wird folgender Absatz 5 angefligt:

»(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Benehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut in seinen
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 fir die vertragsérztliche Versorgung und flr zugelassene
Krankenhduser Anforderungen an die Qualitat der Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes festlegen. Er kann insbesondere Mindestanforderun-
gen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét regeln, die auch indikationsbezogen oder bezogen auf
Arzneimittelgruppen festgelegt werden kénnen. Zu den Anforderungen nach den Sétzen 1 und 2 gehdren,
um eine sachgerechte Anwendung der Arzneimittel fir neuartige Therapien im Sinne von 8 4 Absatz 9 des
Arzneimittelgesetzes zu sichern, insbesondere

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

Soweit erforderlich erldsst der Gemeinsame Bundesausschuss die notwendigen Durchfiihrungsbestimmun-
gen. § 136 Absatz 2 und 3 gilt entsprechend. Arzneimittel fur neuartige Therapien im Sinne von § 4 Ab-
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satz 9 des Arzneimittelgesetzes durfen ausschlie3lich von Leistungserbringern angewendet werden, die die
vom Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossenen Mindestanforderungen nach den Satzen 1 bis 3 erfll-

len.”

8 137i wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Dem Wortlaut des Absatzes 3 werden die folgenden Satze vorangestellt:

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

bb) In dem neuen Satz 6 werden nach dem Wort ,Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung* die
Worter ,,oder nach einer Rechtsverordnung nach Satz 1“ eingefigt.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,»(4) Fur die Jahre ab 2019 haben die Krankenhduser durch Bestatigung eines Wirtschaftspriifers,
einer Wirtschaftsprifungsgesellschaft, eines vereidigten Buchprifers oder einer Buchprifungsgesell-
schaft den Vertragsparteien nach Absatz 1 Satz 1, den Vertragsparteien nach § 11 des Kranken-
hausentgeltgesetzes und der jeweiligen firr die Krankenhausplanung zustandigen Behérde den Erful-
lungsgrad der Einhaltung der Pflegepersonaluntergrenzen, die in § 6 der Pflegepersonaluntergrenzen-
Verordnung, in einer Vereinbarung nach Absatz 1 oder in einer Verordnung nach Absatz 3 Satz 1
festgelegt wurden, differenziert nach Berufsbezeichnungen und unter Beriicksichtigung des Ziels der
Vermeidung von Personalverlagerungseffekten, nachzuweisen. Zu diesem Zweck schreiben die Ver-
tragsparteien nach Absatz 1 Satz 1 mit Wirkung flr die Vertragsparteien nach § 11 des Kranken-
hausentgeltgesetzes die zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft getroffene Vereinbarung Uber den Nachweis zur Einhaltung von Pflegeper-
sonaluntergrenzen vom 28. November 2018, die auf der Internetseite des Instituts flir das Entgeltsys-
tem im Krankenhaus verdffentlicht ist, jahrlich bis zum 1. November, erstmals fiir das Jahr 2020 zum
1. November 2019, entsprechend den in einer Vereinbarung nach Absatz 1 oder in einer Verordnung
nach Absatz 3 Satz 1 festgelegten Vorgaben zu den Pflegepersonaluntergrenzen fort. Die Kranken-
h&user Ubermitteln den Nachweis zum 30. Juni jeden Jahres flr das jeweils vorangegangene Kalender-
jahr, erstmals fur das Jahr 2019 zum 30. Juni 2020. Der Erfullungsgrad der Einhaltung der in § 6 der
Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung, in einer Vereinbarung nach Absatz 1 oder in einer Verord-
nung nach Absatz 3 Satz 1 festgelegten Vorgaben, differenziert nach Berufsbezeichnungen, ist in den
Quialitatsberichten der Krankenhduser nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 darzustellen. Kommt
eine Fortschreibung der in Satz 2 genannten Vereinbarung bis zum 1. November des jeweiligen Jahres
nicht zustande, trifft die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes auf
Antrag einer Vertragspartei nach Satz 1 innerhalb von sechs Wochen die ausstehenden Entscheidun-
gen. Die Krankenhduser teilen zusatzlich den jeweiligen Vertragsparteien nach 8 11 des Kranken-
hausentgeltgesetzes und dem Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus einmal je Quartal die An-
zahl der Schichten mit, in denen die in 8 6 der Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung, in einer Ver-
einbarung nach Absatz 1 oder in einer Verordnung nach Absatz 3 Satz 1 festgelegten Pflegepersonal-
untergrenzen nicht eingehalten worden sind. Die Mitteilung muss spatestens bis zum Ablauf von zwei
Wochen nach Beginn des folgenden Quartals, aufgeschliisselt nach Monaten und nach der Art der
Schicht, erfolgen. Das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus Ubermittelt den Vertragsparteien
nach Absatz 1 Satz 1 und den jeweils zustdndigen Landesbehérden einmal je Quartal eine Zusammen-
stellung der Angaben nach Satz 6.“

In Absatz 4a Satz 1 Nummer 1 wird das Wort ,,oder* durch ein Komma ersetzt und werden nach den
Wortern ,,nach Absatz 1“ die Worter ,,oder in einer Verordnung nach Absatz 3 Satz 1 festgelegten
Mitteilungspflichten* eingeflgt.
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d) In Absatz 4b Satz 1 wird das Wort ,,oder” durch ein Komma und das Wort ,,ihre* ersetzt und werden
nach den Woértern ,,nach Absatz 1“ die Worter ,,oder ihre in einer VVerordnung nach Absatz 3 Satz 1*
eingefigt.

e) In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,nach Absatz 1 oder* durch die Worter ,,in einer Vereinbarung
nach Absatz 1 oder in einer Verordnung nach Absatz 3 Satz 1 oder* ersetzt und nach den Wortern
»Absatz 1 Satz 9* jeweils die Worter ,,oder Absatz 3" eingefligt.

8§ 291a wird wie folgt geéndert:
a) Nach Absatz 5¢ wird folgender Absatz 5d eingefiigt:

»(5d) Bis zum 30. Juni 2020 hat die Gesellschaft fiir Telematik die Malinahmen durchzufiihren,
die erforderlich sind, damit &rztliche Verordnungen fir apothekenpflichtige Arzneimittel in elektroni-
scher Form bermittelt werden kdnnen. Bei der Durchfiihrung der Manahmen nach Satz 1 beriick-
sichtigt die Gesellschaft fur Telematik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird
und die Verfahren schrittweise auf sonstige &arztliche Verordnungen, Verordnungen von Betdubungs-
mitteln und Verordnungen ohne direkten Kontakt zwischen Arzt oder Zahnarzt und Versicherten aus-
gedehnt werden sollen.*

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

8 300 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Die folgenden Nummern 4 und 5 werden angefligt:

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

5. die Verwendung eines gesonderten bundeseinheitlichen Kennzeichens fiir Arzneimittel, die auf
Grund einer Ersatzverordnung im Fall des 8 31 Absatz 3 Satz 7 an Versicherte abgegeben wer-
den.*

Artikel 13
Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom 28. Dezember 2010 (BGBI. | S. 2324), die zuletzt

durch Artikel 3 des Gesetzes vom 4. Mai 2017 (BGBI. I S. 1050) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

In § 4 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,,Satz 10“ durch die Angabe ,,Satz 11* und die Angabe ,,Satz 11“
durch die Angabe ,,Satz 12* ersetzt.

§ 5 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 1 wird das Wort ,,Ein* durch das Wort ,,ein* ersetzt.
bb) Folgender Satz wird angefigt:

,Abweichungen von dem quantifizierten AusmaR eines Zusatznutzens nach den Nummern 1 bis
6 oder einschrénkende Zusdtze des Beschlusses uber die Nutzenbewertung nach 8 7 Absatz 4
sind nicht zul&ssig.”

b) Folgender Absatz 8 wird angefligt:

,»(8) Fur Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr.
141/2000 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 uber Arzneimittel fur
seltene Leiden (ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1) zugelassen sind und fir die keine Nachweise nach §
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35a Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 und 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch vorgelegt werden ms-
sen, ist unter Angabe der Aussagekraft der Nachweise nur das Ausmal des Zusatznutzens nach Ab-
satz 7 Satz 1 Nummer 1 bis 4 zu quantifizieren. Im Fall des Absatzes 7 Satz 1 Nummer 4 hat der Ge-
meinsame Bundesausschuss im Beschluss Uber die Nutzenbewertung nach 8 7 Absatz 4 danach zu
differenzieren , ob ein Zusatznutzen vorliegt, aber nicht quantifizierbar ist, weil die wissenschaftliche
Datengrundlage dies nicht zuldsst oder weil die erforderlichen Nachweise nicht vollstdndig sind. Ab-
satz 7 Satz 2 gilt entsprechend. Sofern es unmdglich oder unangemessen ist, Studien hdchster Evi-
denzstufe durchzufihren oder zu fordern, sind Nachweise der bestverfligharen Evidenzstufe einzu-
reichen.”

3. 8§ 7 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satz 2 und 3 werden durch die folgenden Satze ersetzt:

,»Grundlage dafir sind das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers nach § 4 sowie die aus einer
anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
erhobenen oder gewonnenen Daten. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann das Institut fur Qualitét
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder Dritte mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die
Bestimmungen zum Schutz personenbezogener Daten bleiben unberthrt.”

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefugt:

.»(2a) Die aus einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b des Flinften
Buches Sozialgesetzbuch erhobenen und ausgewerteten Daten sind vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zur Nutzenbewertung heranzuziehen.*

Artikel 14
Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

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

1. 81 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geéndert:
a) In Nummer 3 wird die Angabe ,,bis 9* durch die Angabe ,,bis 10* ersetzt.

b) In Nummer 6 werden die Worter ,,von Blutkonzentraten, die zur Anwendung bei der Bluterkrankheit,
sowie* gestrichen.

2. Dem § 4 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Trifft die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mal3gebliche Spitzen-
organisation der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen Vereinbarungen tber die
Hohe des Festzuschlages nach Absatz 1, so ist der vereinbarte Zuschlag abweichend von Absatz 1 bei der
Preisberechnung zu berlcksichtigen. Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstréger, private Krankenversi-
cherungsunternehmen oder deren Verbande mit Apotheken oder deren Verbanden entsprechende Vereinba-
rungen treffen. Liegt eine Vereinbarung nach Satz 2 nicht vor, kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise
abgestellt werden.*

Artikel 15
Anderung der PackungsgréRenverordnung

8 3 Satz 1 der PackungsgréBenverordnung vom 22. Juni 2004 (BGBI. I S. 1318), die zuletzt durch Artikel 1
der Verordnung vom 18. Juni 2013 (BGBI. | S. 1610) geéndert worden ist, wird wie folgt gefasst:
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»Fertigarzneimittel, die nach 8 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes vom aus-
schlieBlichen Vertrieb Uber Apotheken freigestellt sind, und Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Ha&mophilie kdnnen, soweit sie nach 8§ 5 entsprechend gekennzeichnet sind, auf Grund einer
&rztlichen Verordnung im Rahmen der Messzahlen zusammengestellt werden.*

Artikel 16
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

8 12 des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. |
S. 3068), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) gedndert worden
ist, wird wie folgt geéndert:

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

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

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

2. die Werbung fur Medizinprodukte nicht beziehen auf die Erkennung, Verhltung, Beseitigung oder
Linderung der in Abschnitt A Nummer 1, 3 und 4 der Anlage aufgefiihrten Krankheiten oder Leiden
bei Menschen.

Satz 1 Nummer 2 gilt nicht fur die Werbung fur In-vitro-Diagnostika gemal Anlage 3 zu 8 3 Absatz 4 der
Medizinprodukte-Abgabeverordnung, die sich auf die Erkennung der in Abschnitt A Nummer 1 der Anlage
aufgefuihrten 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 Gewebegesetzes

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

Artikel 18
Anderung des Apothekengesetzes

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. | S. 1993), das
zuletzt durch Artikel 12a des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. | S. 646) gedndert worden ist, wird wie folgt
geéndert:

1. Nach § 11 Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

,»(2a) Abweichend von Absatz 1 sind Absprachen und Vereinbarungen mit einer arztlichen Einrich-
tung, die auf die Behandlung von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie spezialisiert ist, zur Organisation
des Notfallvorrats nach § 43 Absatz 3a des Arzneimittelgesetzes sowie zur unmittelbaren Abgabe der Arz-
neimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie an den anwendenden Arzt
zuldssig. Die Organisation des Notfallvorrats kann auch durch eine Krankenhausapotheke sichergestellt
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werden; in diesem Fall darf die Krankenhausapotheke im Rahmen der Notfallversorgung Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei H&dmophilie auch an Patienten oder Einrichtungen der
Krankenversorgung abgeben.*

8 14 Absatz 7 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Satz 2 wird nach den Wortern ,,sozialpédiatrische Zentren (8 119 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch)* ein Komma und werden die Worter ,,medizinische Behandlungszentren (§ 119c des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch)* eingefiigt und wird die Angabe ,,§ 140b Abs. 4 Satz 3“ durch die Angabe
,»8 140a Absatz 3 Satz 2“ ersetzt.

Folgender Satz wird angeflgt:

,Die Versorgung mit Arzneimitteln nach den Satzen 3 bis 5 umfasst auch Arzneimittel, die verschrei-
bungsfahige Betdubungsmittel sind.”

Artikel 18a

Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), das zuletzt durch Artikel 14a des Geset-
zes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646) geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

8 14 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

c)

d)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,des Bundes* gestrichen.
Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. die Daten, die zu melde- und benachrichtigungspflichtigen Tatbestanden nach den 88 6, 7, 34 und
36 erhoben worden sind.*

In Absatz 3 werden im Satzteil vor der Aufzéhlung die Worter ,,die verarbeiteten Daten zu melde-
pflichtigen Krankheiten und Nachweisen von Krankheitserregern nach den 88 6 und 7 und aus Be-
nachrichtigungen nach den 8§ 34 und 36* durch die Worter ,,die verarbeiteten Daten, die zu melde-
und benachrichtigungspflichtigen Tatbestdnden nach den 88 6, 7, 34 und 36 erhoben worden sind,*
ersetzt.

In Absatz 4 werden die Worter ,,die verarbeiteten Daten zu meldepflichtigen Krankheiten und Nach-
weisen von Krankheitserregern nach den 8§ 6 und 7 und aus Benachrichtigungen nach den 88 34 und
36 durch die Worter ,,die verarbeiteten Daten, die zu melde- und benachrichtigungspflichtigen Tat-
bestdnden nach den 88 6, 7, 34 und 36 erhoben worden sind,* ersetzt.

Absatz 8 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aaa)  In Nummer 2 werden die Worter ,,dabei nur Meldeportale oder elektronische Program-
me nutzen dirfen, die vom Robert Koch-Institut zugelassen sind“ durch die Worter ,,bei
der Nutzung ein bestimmtes Verfahren einzuhalten haben* ersetzt.

bbb)  Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
»3. welcher IT-Dienstleister mit der technischen Umsetzung beauftragt wird,*
bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

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

8 20 Absatz 4 wird aufgehoben.
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Artikel 19
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

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

1. In §14 Absatz 1 Satz 3 wird vor der Angabe ,,Nummer 5“ die Angabe ,,Satz 1* eingefligt und wird vor
dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,soweit es sich um eine patientenindividuell
hergestellte parenterale Zubereitung handelt, sind zusétzlich zu der Angabe nach Satz 1 Nummer 5 die Be-
zeichnung des Fertigarzneimittels, die Chargenbezeichnung sowie der Name des pharmazeutischen Unter-
nehmers anzugeben* eingeflgt.

2. 8§17 Absatz 6a wird wie folgt gedndert:

a) Im Satzteil vor der Aufzidhlung werden die Worter ,,gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur
Behandlung von Hamostasestérungen durch die Wdorter ,,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie* ersetzt.

b) Die folgenden Sétze werden angefligt:
»Dem verschreibenden Arzt sind von der abgebenden Apotheke folgende Angaben zu melden:
1. die Bezeichnung des Arzneimittels,
2. die Chargenbezeichnung und die Menge des Arzneimittels,
3. das Datum der Abgabe und
4. Name, Vorname, Geburtsdatum und Wohnort des Patienten.

Die Meldung hat elektronisch oder schriftlich nach Abgabe des Arzneimittels zu erfolgen.*

Artikel 20
Anderung der Arzneimittelhandelsverordnung

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

1. In 86 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 H&-
mophilie* eingefigt.

2. In §7 Absatz 3 Satz 2 wird nach den Wdrtern ,,Blutbestandteile ersetzen* ein Komma und werden die
Worter ,,und anderen Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hadmophilie*
eingeflgt.

Artikel 21

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 bis 5 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
(2) Die Artikel 10 und 10a treten mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft.
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(3) Artikel 1 Nummer 13, 14 Buchstabe a, Nummer 20 und 23 Buchstabe c, Artikel 14 Nummer 1 Buch-
stabe b und Artikel 18 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 Jah-
res] in Kraft.

(5) Artikel 2 tritt sechs Monate nach der Verdffentlichung der Mitteilung der Europdischen Kommission
Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311
vom 17.11.2016, S. 25), die durch die Delegierte Verordnung (EU) 2017/1569 (ABI. L 238 vom 16.9.2017,
S. 12) geéndert worden ist, im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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