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I. Vorbemerkung

Mit dem Referentenentwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV) des Bundesministeriums fiir Gesundheit sollen Konsequenzen aus den jiingsten Arznei-
mittelskandalen gezogen werden. Dabei erfolgt eine Reihe von Regelungen in verschiedenen Be-

reichen.

Sachgerechte Regelungen zur Haftung bei Arzneimitteln mit Sachméangeln

Die Vorschldage, um auf Verunreinigungen bei Arzneimitteln, wie beim Wirkstoff Valsartan, zu
reagieren, sind aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes richtig und konsequent. Die Haftung fir der-
artige Falle muss bei den betreffenden Pharmaunternehmen liegen. Zudem werden die Kompe-
tenzen der zustindigen Bundesbehorden zum Arzneimittelriickruf gestarkt und den Landesbe-
horden Meldepflichten auferlegt, um ein einheitliches Vorgehen bei Riickrufen und schwerwie-
genden Arzneimittelmangeln zu gewdahrleisten. Die Krankenkassen erhalten einen Anspruch auf
einen finanziellen Ausgleich bei Riickrufen bzw. Mangeln. Fir die Versicherten entfdllt die Zuzah-
lung fiir eine Neuverordnung. Um ein fiir alle Beteiligten moglichst aufwandsarmes Verfahren zu
gewadbhrleisten, sind die gesetzlichen Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Ersatzverordnun-
gen gekennzeichnet werden und somit identifizierbar sind. Damit kdnnte sichergestellt werden,
dass diese Verordnungen im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung der Arztinnen und Arzte
nicht beriicksichtigt werden.

Elektronische Verordnung als wichtiger Schritt fur eine digitalisierte Versorgung

Dariiber hinaus sieht der Referentenentwurf vor, dass mittels einer elektronischen Verordnung
Innovationen in der telemedizinischen Behandlung erméglicht und ein Beitrag zur Entlastung von
Arztinnen und Arzten, Apothekerinnen und Apothekern sowie Patientinnen und Patienten geleis-
tet wird. Kritisch anzumerken sind die kurze Umsetzungsfrist in Verbindung mit den vorgesehe-
nen Parallelverhandlungen des GKV-Spitzenverbandes jeweils mit der Kassendrztlichen Bundes-
vereinigung und dem Deutschen Apothekerverband. Nachdem die entsprechenden Spezifikatio-
nen vorliegen, miissen Losungen fir elektronische Verordnungen den Vorgaben der gematik ent-
sprechen und im Rahmen der Telematikinfrastruktur realisiert werden. Zudem ist eine ziigige
Migration ggf. bestehender Lésungen erforderlich, um eine flichendeckende Interoperabilitat und
ein einheitliches Sicherheitsniveau zu gewdhrleisten. Der GKV-Spitzenverband halt zudem eine
geregelte stufenweise Einfiihrung der unterschiedlichen Verschreibungen in elektronischer Form,
vor allem aufgrund einer notwendigen sicheren Arzneimittelversorgung, fiir zwingend geboten.

Vor diesem Hintergrund bedarf es entsprechender Klarstellungen.
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Anderungen bei Zytostatika mit erheblichen Mehrausgaben

Nicht nachvollziehbar sind die Anderungen der Rahmenbedingungen zur Abrechnung parentera-
ler Zubereitungen in der Onkologie. Zwar ist die Zielsetzung des Gesetzgebers zu begriiRen, die
Versorgung mit Zytostatika nach dem Skandal in Bottrop sicherer machen zu wollen. Allerdings
wird dieses Ziel mit den vorgesehenen Regelungen nicht erreicht. Es ist nicht erkennbar, wie die
Versorgungsqualitdt durch die Abschaffung der gerade erst erfolgreich konsentierten Abrech-
nungsregelung zwischen Apotheken und Krankenkassen verbessert werden kann. Die Regelung
selbst bleibt nicht nur an vielen Stellen unklar. Auch das Zusammenspiel mit den nach Abschaf-
fung der Hilfstaxe fiir den Bereich der Onkologie verbleibenden Regelungen scheint noch unge-
[6st. Stattdessen gehen mit der Neuregelung erhebliche Mehrausgaben von mehr als 470 Mio.
Euro im Jahr einher (ohne Beriicksichtigung von Zubereitungen, die im Rahmen von Vertrdgen
nach § 129a SGB V hergestellt werden). Von diesen Mehrausgaben profitieren insbesondere die
300 zytostatikaherstellenden Apotheken aber auch die pharmazeutischen Unternehmer. Diese
konnen allenfalls partiell durch Rabattvertrage zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmern ausgeglichen werden. Der GKV-Spitzenverband spricht sich daher dafiir aus, auf
Neuregelungen in diesem Bereich zu verzichten.

Riicknahme des Direktvertriebs von gentechnologisch herstellten Blutprodukten

Die fir Blutprodukte bestehende Ausnahme vom Vertriebsweg soll eingeschrdankt werden. Fir die
bisher ebenfalls dieser Regelung unterfallenden gentechnologisch hergestellten Produkte soll ein
Direktvertrieb nicht mehr moglich sein. Diese Neuregelung ist sachgerecht, da der Sonderver-
triebsweg historisch aus Sicherheitsgriinden fiir urspriinglich tatsachliche Blutzubereitungen ge-
dacht war. Aus heutiger Sicht sind Sicherheitsaspekte keine ausreichende Begriindung fir die
Ausweitung des Direktvertriebes von plasmatischen auf rekombinante Faktorprdparate. Dabei
muss sichergestellt sein, dass es zu keinen Nachteilen in der Patientenversorgung gegeniiber dem
Status quo kommt. Nicht auszuschlieRen ist, dass die Regelung aufgrund der anfallenden Zu-
schlage der Handelsstufen und bei fehlender Transparenz tiber das tatsachliche Preisniveau zu
erheblichen Ausgabensteigerungen in diesem ohnehin ausgabenintensiven Marktsegment fiihrt.
Vor diesem Hintergrund sind erganzende Regelungen notwendig, um Mehrausgaben auszuschlie-
Ren.

Forderung des Einsatzes biosimilarer Arzneimittel

Durch zwei Anderungen soll das Ziel erreicht werden, zukiinftig den Verordnungsanteil biosimila-
rer Arzneimittel, d. h. Nachahmerprdparate biologischer Arzneimittel, die hinsichtlich Sicherheit
und Qualitdt gleichwert zu ehemals patentgeschiitzten Originalen sind, weiter zu erhdhen. Die
Vertragspartner der regionalen Arzneimittelvereinbarungen sollen kiinftig Verordnungsquoten fiir
diese Arzneimittel vorsehen. Zudem soll der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) zukiinftig in



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 14.12.2018 zum Referentenentwurf eines Geset-
zes fuir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 7 von 108

der Arzneimittel-Richtlinie festlegen, bei welchen biologischen Wirkstoffen ein Austausch von
Arzneimitteln in den Apotheken stattfindet. Die weitere Verbreitung preisgiinstiger biosimilarer
Arzneimittel stellt eine qualitativ hochwertige Versorgung der Patentinnen und Patienten mit wirt-
schaftlichen Arzneimitteln sicher und ist somit im Sinne der Versichertengemeinschaft. Nachdem
praktisch jetzt schon in allen Arzneimittelvereinbarungen Quoten fiir biosimilare Arzneimittel
vereinbart werden, stellt vor allem die zweite Regelung einen Fortschritt zur Férderung dieser
Arzneimittel dar. Die vorgesehene Neuregelung wird durch den GKV-Spitzenverband ausdriicklich

beflirwortet.

Zu diesen und weiteren Regelungen nimmt der GKV-Spitzenverband im Folgenden detailliert Stel-

lung.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf

Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 2

§ 6 Verbote und Ermachtigungsgrundlagen zum Schutz der Gesundheit

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Zukiinftig soll das Bundesministerium fiir Gesundheit eine Verordnung erlassen kénnen, die
es verbietet, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstdnde, die in einem neu zu schaf-
fenden Anhang zu § 6 genannt sind, zur Arzneimittelherstellung zu verwenden bzw. Arznei-
mittel auf dieser Basis in den Markt zu bringen. Fiir Tierarzneimittel soll analog eine Verord-
nung durch das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft erlassen werden kén-
nen. Sofern es sich um radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet werden, ist Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit herzustellen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt die Zielrichtung des Gesetzgebers, die Anwendung der
bisher liber die Regelungen des § 6 in Verbindung mit den Rechtsverordnungen erfassten
Arzneimittel nunmehr rechtssicher zu unterbinden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 3

§ 10 Kennzeichnung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Zukiinftig soll statt der in § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 auf zu bringenden Aufschrift ,ver-
wendbar bis“ auch die Kurzform ,verw. bis" méglich sein.

B) Stellungnahme

In der Gesetzesbegriindung wird ausgefiihrt, dass die Neuregelung der Platzersparnis bei
kleinen Arzneimittelpackungen dienen soll. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes wird durch
die Neuregelung eine Verkiirzung ohne Qualitdtsverlust erreicht. Somit ist die Neuregelung
sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 4

§ 13 Herstellungserlaubnis

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neuregelung soll die bisherige Moglichkeit ausgeschlossen werden, dass Personen
ohne arztliche Ausbildung, die jedoch Heilkunde ausiiben diirfen, einer Herstellungserlaubnis

nicht bedurfen.

Stellungnahme

Zur Erhéhung der Qualitdt in der Arzneimittelversorgung erscheint dem GKV-Spitzenverband
die vorgesehene MaRnahme als sachgerechter erster Schritt. Der GKV-Spitzenverband ist al-
lerdings der Meinung, dass dariiber hinaus auch das Privileg fiir Arztinnen und Arzte zur
Herstellung von Arzneimitteln zur Anwendung unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verant-
wortung zum Zwecke der persénlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten liber-
prift werden sollte. Aktuelle wissenschaftliche Entwicklungen lassen viel weitergehende Arz-
neimittelherstellungen am Krankenbett zu, als dies zum Zeitpunkt der Schaffung der beste-
henden Regelung denkbar schien. Neben der bereits ausgenommenen Herstellung von Arz-
neimitteln fiir neuartige Therapien ist zum Beispiel auch die Herstellung therapeutischer An-
tikorper und anderer Wirkstoffe moglich, fiir die eine engere Kontrolle im Sinne der Sicherheit

der Patientinnen und Patienten ware.

Anderungsvorschlag
§ 13 Absatz 2b wird folgendermalen gefasst:

Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine Person, die Arzt istedersenstzur
Austibung-derHeitktunde-bei-Menschen-befugt-ist, soweit die Arzneimittel unter ihrer unmit-

telbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persénlichen Anwendung bei einem be-
stimmten Patienten aus zugelassenen Fertigarzneimitteln hergestellt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 5

§ 21a Genehmigung von Gewebezubereitungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Fir die vorgesehene Neuregelung fiihrt der Gesetzgeber an, dass die mit dem Gesetz zur
Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen vom 18.07.2017 iiber-
arbeitete § 21a Absatz 7 Satz 3 in den Nummern 5, 7 und 8 nicht als kumulativ zu erfillen
anzusehen sei, sondern als alternativ. Dies soll durch eine Verkniipfung mit dem Wort

,oder® statt ,und“ erreicht werden.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Anderung ist addquat.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 6
§ 32 Staatliche Chargenpriifung

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 32 Absatz 5 regelt bisher, dass die jeweils zustandige Bundesoberbehdrde die Freigabe
bzw. Freistellung zuriickzunehmen bzw. zu widerrufen ist, wenn die Voraussetzungen hierfir
nicht vorgelegen haben bzw. weggefallen sind. Dies soll zukiinftig ebenfalls geschehen, wenn
der begriindete Verdacht besteht, dass es sich um eine gefdlschte Charge handelt.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Neuregelung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 7

§ 34 Information der Offentlichkeit

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die Meldeverpflichtungen der zustandigen Bundesoberbehorde nach § 34 Absatz 1e in Bezug
auf die Zulassungsunterlagen nach § 22 Absatz 2 Nummer 8 sollen dahingehend erginzt
werden, dass Uber das Internetportal nach § 67a Absatz 2 auch der Name und die Anschrift
der jeweiligen Wirkstoffhersteller anzugeben sind.

Stellungnahme
Die vorgesehene Regelung ist grundsatzlich geeignet zur Erhdhung der Transparenz.

Der GKV-Spitzenverband weist jedoch darauf hin, dass pharmazeutische Unternehmen meist
mehr als einen zertifizierten Wirkstoffhersteller im Rahmen der Zulassung benannt haben und
einen Wechsel der tatsdachlichen Quelle des Wirkstoffs unter diesen Herstellern jederzeit vor-
nehmen kdnnen. Insofern ist auch die 6ffentliche Bekanntgabe der in Frage kommenden
Wirkstoffhersteller nicht ausreichend zur Beantwortung der Frage, welcher Hersteller in einer
bestimmten Charge tatsdchlicher Lieferant des Wirkstoffs war. Sofern dies erwiinscht ist, ware
zumindest ein Chargenbezug erforderlich, der sich aktuell in der Datenbank nach § 67a Ab-
satz 2 nicht findet.

Eine chargenbezogene Listung der Wirkstoffhersteller, eine Deklaration als Teil der jeweiligen
Packungsbeilage eines Arzneimittels sowie ein Aufdruck auf dessen Umverpackung kénnte
die Arzneimittelsicherheit noch wesentlich erh6hen. Hierzu wadre eine Anpassung von § 11
Absatz 1 Nummer 6 erforderlich.

Anderungsvorschlag
Ergdnzend wird in § 11 Absatz 1 Nummer 6 folgender Buchstabe h) angefiigt:

,h) Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers dieses Arzneimittels nach § 22 Absatz 2
Nr. 8¢
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 8

§ 36 Ermichtigung fiir Standardzulassungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, das Instrument der Standardzulassungen kiinftig in seiner Be-
deutung zuriickzufahren und die damit verbundenen Prozesse zu vereinfachen. In diesem
Zusammenhang soll die bisher vorgesehene Anhérung von Sachverstandigen aufgehoben
werden sowie die Ermachtigung fiir Standardzulassungen ohne Zustimmung des Bundesrates
auf die zustindige Bundesoberbehérde tibertragen werden kénnen.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband kann in den vorgeschlagenen Regelungen zwar die beschriebene
Vereinfachung der Prozesse, nicht jedoch das Ziel eines Zuriickfahrens der Standardzulas-
sungen erkennen. Vielmehr soll die Verantwortung fiir Standardzulassungen allein in die
Hande der Bundesoberbehdrden gelegt werden. Zudem ist unklar, ob und wenn ja, welche Al-
ternativen zu Standardzulassungen kiinftig genutzt werden sollen. Dies gilt beispielsweise
auch fir die Frage, ob auf europdischer Ebene im Rahmen des Arzneibuchs Arzneimittelmo-

nographien genutzt werden kdnnen.

C) Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Anderung wird gestrichen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 14.12.2018 zum Referentenentwurf eines Geset-
zes fuir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 15 von 108

Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 9

§ 40 Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Priifung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der in den allgemeinen Voraussetzungen der klinischen Priifung vorgesehene schriftliche
oder mindliche Widerruf in die Einwilligung zur Teilnahme an einer klinischen Priifung soll
durch eine elektronische Form erganzt werden.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet die vorgesehene Neuregelung und sieht die Erweiterung
um einen elektronischen Widerruf als sachgerecht an.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 14.12.2018 zum Referentenentwurf eines Geset-
zes fuir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 16 von 108

Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 10

§ 42 Verfahren bei der Ethik-Kommission, Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehodrde

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Referentenentwurf sieht eine Anderung in § 42 vor. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands

dirfte allerdings eine Neuregelung in § 42b beabsichtigt sein.

Die bisher notwendige Einwilligung der Prifarzte zur Verarbeitung und Veroffentlichung ihrer
personlichen Daten soll dahingehen vereinfacht werden, dass Veréffentlichung von Name und

Geschaftsanschrift des Priifarztes keiner gesonderten Einwilligung bedarf.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Neuregelung ist vor dem Hintergrund, groRere Transparenz erreichen zu

wollen, als sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

In Artikel 1 Nummer 10 wird ,§ 42“ durch ,§ 42b" ersetzt.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 11

§ 47 Vertriebsweg

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt, zwei Anderungen in § 47 einzufiigen.

a) Die fur Blutprodukte bestehende Ausnahme vom Vertriebsweg soll eingeschrankt werden.
Fir die bisher ebenfalls dieser Regelung unterfallenden gentechnologisch herstellten Pro-
dukte (u. a. rekombinante Faktorprdparate) soll ein Direktvertrieb nicht mehr moglich
sein. Hintergrund fir die teilweise Aufhebung sind neue Entwicklungen im Therapiegebiet
der Gerinnungsstorungen bei Himophilie und die bei gentechnologisch hergestellten
Produkten - im Gegensatz zu aus menschlichem Blut gewonnenen Arzneimitteln - nicht
bestehenden speziellen Infektionsgefahren.

b) Ein Direktvertrieb soll auch fiir nicht an einer Hochschule angesiedelte Ausbildungsstat-
ten fir Heilberufe zum Zwecke der Ausbildung ermoglicht werden.

Stellungnahme

Zu a):

Diese Neuregelung ist sachgerecht, da der Sondervertriebsweg historisch aus Sicherheits-
grinden fiir urspriinglich tatsachliche Blutzubereitungen (§ 4 Nr. 2) wie Gerinnungsfaktoren
bzw. Blutkonzentrate gedacht war. Aus heutiger Sicht sind Sicherheitsaspekte keine ausrei-
chende Begriindung fiir die Ausweitung des Direktvertriebes von plasmatischen auf rekombi-
nante Faktorpraparate mehr. Im gentechnologischen Herstellungsprozess rekombinanter
Faktorersatzprodukte ist das Risiko einer Kontamination mit Krankheitserregern nahezu aus-
geschlossen. Im Sinne einer wohnortnahen Patientenversorgung ist die Abschaffung des Son-
dervertriebsweges fiir rekombinante Faktorprdparate zu beflirworten.

Als notwendige Folgeregelung ergibt sich aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes eine Anpas-
sung von § 1 Absatz 3 Nr. 6 AMPreisV. Danach unterliegen derzeit ,Blutkonzentrate zur An-
wendung bei der Bluterkrankheit® nicht der Arzneimittelpreisverordnung. Nach Rechtspre-
chung des BSG erfasst der Begriff ,Blutkonzentrat“ sowohl plasmatische wie rekombinante
Faktorprdparate. Vor dem Hintergrund des Urteils des Bundessozialgericht vom 13.05.2015 -
Aktenzeichen B 6 KA 18/14 R ist eine Anderung des Wortlautes des § 1 Absatz 3 Nr. 6
AMPreisV notwendig, um klarzustellen, dass mit der Anderung des Vertriebsweges nach § 47
Absatz 1 Nr. 2a AMG neu rekombinante Faktorprdaparate nunmehr der Herstellerabschlags-
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pflicht nach § 130a Absatz 1 Satz 6 SGB V unterliegen. § 1 Absatz 3 Nr. 6 AMPreisV ist daher
entsprechend § 47 Absatz 1 Nr. 2a AMG neu auf aus menschlichem Blut hergestellte (plas-
matische) Faktorprdparate zu begrenzen.

Die Neuregelung kann zudem dazu genutzt werden, den Wortlaut der beiden Regelungen, § 1
Absatz 3 Nr. 6 AMPreisV und § 47 AMG neu, entsprechend der Tatsache, dass beide densel-

ben Sachverhalt regeln sollen, zu harmonisieren.

Dabei muss allerdings sichergestellt sein, dass es zu keinen Nachteilen in der Patientenver-
sorgung gegeniiber dem Status quo kommt. Derzeit bestehen Versorgungsvertrdage von
Krankenkassen zur Himophilie-Versorgung, die auf eine zentrale, kontrollierte, angemesse-
ne und kontinuierliche Behandlung abzielen.

Nicht auszuschlieRen ist, dass die Regelung aufgrund der anfallenden Zuschldge der Han-
delsstufen und bei fehlender Ubertragung des aktuellen tatsichlichen Preisniveau in das
transparente Preisniveau laut Preis- und Produktverzeichnissen mit erheblichen Ausgaben-
steigerungen fiir die Krankenkassen verbunden sind. Ohne eine Ubergangsregelung, die eine
Uberfithrung des tatsichlichen Preisniveaus im Hamophilie in den regularen Arzneimittel-
markt sicherstellt, stiinde zu beflirchten, dass die betroffenen Unternehmen vom tatsachli-
chen derzeitigen Preis - und Ausgabenniveau véllig losgeldste Preise melden kdnnten. Dies
wiirde in der Tat zu erheblichen Ausgabensteigerungen in diesem ohnehin ausgabenintensi-
ven Marktsegment fiihren. Vor diesem Hintergrund sind ergdnzende Regelungen notwendig,
um unsachgerechte Mehrausgaben auszuschlieRen. Eine mogliche Losung stellt eine einmali-
ge Pflicht zur Meldung der derzeitigen Zentrumspreise als Abgabepreis im Sinne des § 78
Absatz 3 Satz 1 Arzneimittelgesetz (AMG) in den Preis- und Produktverzeichnissen dar. Das
Ndhere zu den zu meldenden Preisen und zum Verfahren kdnnte der GKV-Spitzenverband
regeln.

Erganzend mochten wir mit Blick auf die zu erwartenden Mehrkosten fiir die Versicherten
Folgednderungen in der PackungsgroRenverordnung anregen: Denn soweit die Arzneimit-
telpreisverordnung greift, fallt die Zuzahlung des Patienten entsprechend der Anzahl der
abgegebenen Packungen an. Dabei sollte aus Griinden der Kostenbelastung fiir die Versi-
cherten die Zuzahlung nicht pro Packungseinheit, sondern pro Verordnung berechnet wer-
den. Zur Umsetzung dieser Anderung sind Anpassungen in § 3 der PackungsgréRenverord-
nung erforderlich.

Zu b):

Diese Regelung ist sachgerecht.
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C) Anderungsvorschlag
§ 1 Absatz 3 Nummer 6 AMPreisV ist wie folgt zu fassen:

,0. von aus menschlichem Blut gewonnene Gerinnungsfaktorenzubereitungen, soweit es sich
um eine Abgabe von Gerinnungsfaktorenzubereitungen im Rahmen der drztlich kontrollierten
Selbstbehandlung von Blutern handelt,”

§ 3 der PackungsV wird wie folgt gefasst:
,Fertigarzneimittel,-die-nach-§-47-Abs—1-Nr—2 Buchstabe-a-des-Arzneimittelgesetzesvom

atsschlieflichen-Vertrieb-liber-Apothekenfreigesteltsind bei denen es sich um aus mensch-
lichem Blut gewonnene Blutzubereitungen oder gentechnologisch hergestellte Blutbestand-

teile handelt, kdnnen, soweit sie nach § 5 entsprechend gekennzeichnet sind, auf Grund ei-
ner drztlichen Verordnung im Rahmen der Messzahlen zusammengestellt werden. Die Abga-
be dieser Packungen gilt im Sinne dieser Verordnung als Abgabe einer Einzelpackung.”
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 12
§ 48 Verschreibungspflicht

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt eine Klarstellung in § 48 einzufiigen. Das mit dem 4. AMG-
Anderungsgesetz im Jahr 2016 festgeschriebene Verbot einer Abgabe von Arzneimitteln ohne
personlichen Kontakt zwischen verordnender Person und der Person, fiir die das Arzneimittel

bestimmt ist, soll vollstindig aufgehoben werden.

B) Stellungnahme

Das Verbot, Arzneimittel einzig aufgrund einer Ferndiagnose und ohne persdnlichen Kontakt
zwischen Arzt und Patientinnen bzw. Patienten zu verordnen, ist vor dem Hintergrund der al-
lein nationalen Giiltigkeit der Berufsordnungen und des gemeinsamen europdischen Wirt-

schaftsraume eine zum Schutz der Bevdlkerung auch weiterhin notwendige und sinnvolle Re-

gelung.

Aus Versicherten- und Patientensicht ist es wiinschenswert, dass die Verordnung von Arz-
neimitteln im Rahmen einer telemedizinischen Versorgung zu erleichtern. Die 2016 beste-
hende Einschiatzung wird nicht grundséatzlich durch die Anderung der allein in Deutschland
geltenden arztlichen Berufsordnung gedndert. Um die von der deutschen Arzteschaft er-
wiinschte, telemedizinische Versorgung zu ermdglichen, sollte vielmehr auf die aktuell be-
stehenden Mdéglichkeiten durch die Ermachtigung fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit,
das Ndhere hierzu in einer Rechtsverordnung zu regeln, zurlickgegriffen werden. Diese M6g-
lichkeit war daher auch schon 2016 vom GKV-Spitzenverband inshesondere vor dem Hinter-
grund der schnellen Entwicklung im Bereich der Telemedizin beflirwortet worden.

C) Anderungsvorschlag

Die in Artikel T Nummer 12 vorgesehene Anderung wird aufgehoben.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 13

§ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt klarzustellen, dass die dem Sondervertriebsweg nach § 47b
unterfallenden diamorphinhaltigen Fertigarzneimittel nicht der Belieferungspflicht des phar-
mazeutischen Unternehmens an die vollversorgenden ArzneimittelgroBhdndler unterliegen.

Zudem soll eine redaktionelle Anpassung als Folge von Artikel T Nummer 11 erfolgen.

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Anderungen sind sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 14

§ 53 Anhérung von Sachverstandigen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Anderung in Artikel 1 Nummer 8 in Bezug auf Anhérungen im Zusammenhang mit
Standardzulassungen ergibt sich eine inhaltliche Folgednderung in § 53.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine inhaltliche Folgednderung.

C) Anderungsvorschlag

Bei einer Aufhebung von Artikel 1 Nummer 8 ist auch Artikel 1 Nummer 14 aufzuheben.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 15

§ 62 Organisation des Pharmakovigilanz-Systems der zustandigen Bundesoberbehdrde

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch eine Erganzung in Absatz 1 soll klargestellt werden, dass der zustandigen Bundesbe-
horde bei Arzneimittelriickrufen auf Landerebene eine Koordinierungsrolle zufallt.

B) Stellungnahme

Es ist sachgerecht, im foderalen deutschen System auf die Koordinierungsrolle der Bundes-

oberbehorde hinzuweisen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 16

§ 63j Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person fiir nicht zulassungs- oder

genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neuartige Therapien (neu)

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, explizite Meldepflichten fiir behandelnde Personen in Bezug
auf Arzneimittel zu schaffen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtig sind. So soll
die behandelnde Person u. a. alle Verdachtsfille fiir Nebenwirkungen dokumentieren, auf ihre
Ursache und Auswirkungen hin zu untersuchen sowie schwerwiegende Nebenwirkungen an
die zustandigen Behorden melden. Auf Verlangen der zustindigen Behorden soll es auch er-
forderlich werden kdnnen, dass weitergehende Informationen zum Zwecke der Beurteilung
des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses angefordert werden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet die vorgesehene Mafnahme vor dem Hintergrund der
Arzneimittelsicherheit. Er verweist aber darauf, dass durch die vorgesehene MaRnahme allein
ein Symptom einer méglichen Herstellung und Anwendung von Arzneimittel fiir neuartige
Therapien (ATMP) auRerhalb der Registrierung nach § 4b oder der Zulassung nach § 21
adressiert wird. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands wiren weitergehende Anderungen erfor-
derlich, siehe hierzu auch die Kommentierung zu Artikel T Nummer 19 (§ 67 Arzneimittelge-

setz).

Anderungsvorschlag

Es bedarf einer umfassenden Neuregelung, die der Heterogenitat der Produkte Rechnung

tragt.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 17

§ 63j Ausnahmen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Aufgrund der Einfligung eines neuen § 63j soll der bisherige § 63j zu § 63k werden (vgl. Ar-
tikel T Nummer 16).

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 18

§ 64 Durchfiihrung der Uberwachung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt mehrere Neuregelungen in § 64 einzufihren.

a) und d): Es handelt sich um eine Ubertragung europdischer gesetzlicher Regelungen (Ver-
ordnung (EU) 2016/161).

b): Es handelt sich um eine Konkretisierung der gesetzlichen Vorschriften zur behérdlichen
Uberwachung des Arzneimittelverkehrs und der Apotheken zur Méglichkeit unangekiindigter
Inspektionen.

@): Es handelt sich um eine Erweiterung der Regelungen zu regelhaften Inspektionsabstinde
auf Apotheken, die Arzneimittel nach § 35 der Apothekenbetriebsordnung herstellen.

e): Es handelt sich um die Schaffung einer Informationspflicht der zustiandigen Landesbehor-
den an die Bundesoberbehérden zur Durchfiihrung von Inspektionen in Drittstaaten und der
Méglichkeit letzterer, an diesen teilzunehmen.

f): Es handelt sich im Rahmen von Inspektionen um eine Erweiterung der Priifmdoglichkeit zu
Unterlagen hinsichtlich anderer, bei der Arzneimittelherstellung verwendete Stoffe.

Stellungnahme

Aus den Skandalen um verunreinigte oder gefdlschte Arzneimittel und Zubereitungen miissen
dringend Konsequenzen gezogen werden. Daher sind Regelungsanderungen, die zu einer
verbesserten und abgestimmten Uberwachung fiihren, sehr zu begriiRen.

Jedoch erscheint die vorgeschlagene Regelung zu unangemeldeten Kontrollen immer noch
unzureichend, denn diese werden nicht verpflichtend vorgeschrieben. Angemeldete Kontrol-
len dirften jedoch Missstande nur unzureichend aufdecken und somit ineffizient sein. In die-
sem Zusammenhang sollte auch iiber eine Anderung der Apothekeniiberwachung nach § 64
Absatz 2 Satz 4 AMG nachgedacht werden: Vor dem Hintergrund der Skandale im Bereich der
parenteralen Zubereitungen ist kritisch zu hinterfragen, ob die Uberwachung von Apotheken
durch andere Apotheker, die nicht hauptberuflich bei der zustandigen Behorde beschaftigt
sind, erfolgen sollte.

Auch ist eine hohere Priiffrequenz zu begriiRen, da effektive und regelmaRige Kontrollen ei-
nen wichtigen Beitrag zur Qualitatssicherung in der Versorgung leisten. Ebenso ware eine re-
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gelhafte Untersuchung von Arzneimittelproben im Rahmen der unangemeldeten Priifung an-
gemessen, denn nicht immer wird man vom duReren Anschein der Herstellung auf die phar-
mazeutische Qualitdt schlieRen kénnen.

Gegenwartig sind amtliche Proben vorgesehen, um die Qualitdt der Herstellung zu prifen.
Daneben sollten die Apotheken verpflichtet werden, manipulationsarme, geschlossene Re-
zepturdokumentationssysteme zu verwenden, was durch die Aufsicht zu priifen ist.

Die in Absatz 3k vorgesehene starkere Einbeziehung der Bundesoberbehérde in Uberwa-
chungsmalRnahmen in Drittstaaten fuhrt zu einer verbesserten Unterstiitzung der zustandi-
gen regionalen Behorden und kann damit einen Beitrag fiir eine hohere Arzneimittelsicherheit
leisten. Die Regelung ist daher positiv zu bewerten.

Dariiberhinausgehend sollte eine weitere Anderung erwogen werden: Die Uberwachung ist
eine Aufgabe der Lander, die diese selbst zu finanzieren haben. Mit zunehmender Verlage-
rung der Arzneimittelherstellung in Drittstaaten, die zu Einsparungen fiir die pharmazeuti-
schen Hersteller fiihrt, wird eine effektive Uberwachung jedoch immer personal- als auch
kostenintensiver. Letztlich ist die Uberwachung ein wichtiger Teil der Sicherstellung eines
qualitatsgesicherten Zugangs von Prdaparaten zum deutschen Arzneimittelmarkt; daher er-
scheint es sachgerecht, wenn diese durch entsprechende Gebiihren herstellerseitig
(mit)finanziert werden. Dementsprechend ware eine Ergdnzung von § 64 vorzusehen, nach
der die Uberwachung fiir die Hersteller zukiinftig kostenpflichtig ist.

C) Anderungsvorschlag
§ 64 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,Die zustdandige Behorde hat sich davon zu liberzeugen, dass die Vorschriften liber Arznei-
mittel, Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe sowie liber Ge-
webe, lber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Trans-
fusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes und liber das
Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat dafiir auf der Grundlage eines Uberwachungs-
systems unter besonderer Beriicksichtigung moglicher Risiken mindestens alle zwei Jahre in

ahgemessenen-Zeitabstinden-und in angemessenem Umfang sewie-erforderlichenfallsauch
unangemeldet Inspektionen vorzunehmen und wirksame FolgemaBnahmen festzulegen. Sie

hat dabei auch Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen. Kiirzere Inspektionsin-

tervalle konnen insbesondere erforderlich sein, wenn der Verdacht auf Arzneimittel- oder

Wirkstofffdalschung besteht, Hinweise auf schwerwiegende Méangel vorliegen sowie im Rah-

men der Uberwachung der Arzneimittelherstellung nach § 35 der Apothekenbetriebsord-

nung und der Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung fiir Apotheken;
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ein schwerwiegender Mangel liegt unter anderem bei der Verwendung einer offenen Rezep-

turdokumentation vor."

In § 64 Absatz 3a Satz werden die Worte ,in der Regel“ an gleicher Stelle durch die Formu-
lierung ,mindestens” ersetzt. Zudem wird das Wort ,erst“ gegen die Worter ,nur dann“ aus-
getauscht.

§ 64 wird um einen neuen Absatz 7 ergdnzt:

.(7) Aufwendungen und sonstige Auslagen fir die Priifung werden von den gepriiften Ein-

richtungen und Unternehmen getragen.”
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 19

§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt, drei thematisch verschiedene Neuregelungen einzufiigen.

a): Es handelt um eine Ubertragung europdischer gesetzlicher Regelungen (Verordnung (EU)
2016/161).

b): Die im Rahmen der Meldung von Anwendungsbeobachtungen anzugebenden Daten wer-
den um die Angabe der Betriebsstittennummer und der Praxisadresse teilnehmender Arztin-

nen und Arzte erweitert.

©): Es handelt sich um die Neuregelung einer Meldeverpflichtung fiir Arztinnen und Arzte, die
nicht einer Zulassungspflicht nach § 21 oder der Pflicht zur Registrierung nach § 4b unterlie-
gende und sog. Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP) auf Basis einer Erlaubnis nach §

13 herstellen und anwenden.

Stellungnahme

Zu b): Die vorgesehene Anderung ist sachgerecht zur Verbesserung der Datenqualitit und
wird beflirwortet.

Zu ¢): Wie bereits in der Kommentierung zu Artikel 1 Nr. 16 (§ 63j (neu)) dargestellt, handelt
es sich hierbei um eine zwar grundsatzlich sinnvolle Regelung, die jedoch ein Symptom an-
stelle der Ursache der gesehenen Problematik adressiert. Aufgrund der Heterogenitat der
Produkte, deren Wirksamkeit wie auch bei anderen biologischen Arzneimitteln durch den
Herstellungsprozess und nicht allein durch den Wirkstoff definiert wird, ist nicht zu erwarten,
dass aus den gemeldeten Daten verallgemeinerbare Riickschliisse gezogen werden kénnen.
Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands muss es das Ziel sein, auch ATMP Uber die Regelungen
der Arzneimittelzulassung, zumindest aber der Sonderregelungen zur Registrierung, einem
geordneten Verfahren zu unterwerfen. Produkte, flr die weder eine Zulassung noch eine Re-
gistrierung moglich ist, sollten einzig im Rahmen von klinischen Studien verwendet werden.
Dies wiirde auch fiir die behandelten Personen die weitere Absicherung durch die Regelungen

zum Probandenschutz sicherstellen.
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C) Anderungsvorschlag
Zu ¢):

Es bedarf einer umfassenden Neuregelung, die der Heterogenitdt der Produkte Rechnung
tragt.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 20

§ 68 Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Aus der Anderung in § 62 (Artikel 1 Nummer 15) folgt die Notwendigkeit einer Anderung in
§ 68.

Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 63 Absatz 1. Die bessere Zusammenarbeit der
zustdndigen Behorden und Stellen kann einen Beitrag zu einer Verbesserung der Patienten-
sicherheit und der Arzneimittelversorgung leisten und ist grundséatzlich zu begriiRen.
Gleichwohl muss kritisch hinterfragt werden, ob die vorgenommene Beschrankung auf
Rickrufe, die zu einem Versorgungsmangel fiihren, angemessen ist. Denn eine solche Re-
gelung ist ggf. nicht eindeutig, eine ausbleibende oder verspatete Information aufgrund ei-
ner entsprechenden Fehleinschdtzung ware jedoch dringend zu vermeiden. Insofern ware
es wiinschenswert, wenn der Informationsfluss grundsatzlich und ohne Ausnahme stattfin-
det.

C) Anderungsvorschlag

§ 68 Absatz 1 Nummer 3 neu wird wie folgt gefasst:

,3. insbesondere Uber Rickrufe von Arzneimitteln oder Wirkstoffen zu informieren, die zu ei-
nem Versorgungsengpass der Bevolkerung mit Arzneimitteln fiihren kénnen.”
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 21

§ 69 MaRnahmen der zustindigen Behérden

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die Riickrufkompetenzen der Bundesoberbehdrden sollen erweitert werden. Zu diesem Zweck
soll ein neuer Absatz 1b eingefligt werden, der die bisher bestehenden Riickrufkompetenzen
fir Arzneimittel mit Zulassung auf nationaler Ebene, auf andere Zulassungen ausweitet.
Kiinftig sollen die Riickrufkompetenzen unabhidngig vom Zulassungsstatus auch bei Quali-
titsmangeln immer bestehen. Mit dieser Anderung gehen auch redaktionelle Folgeanderun-

gen einher.

Stellungnahme

Die vorgesehene Gesetzesdnderung ist eine Folge aus der Causa ,Valsartan®. Bei den be-
troffenen Arzneimitteln lagen Qualitaitsmangel vor, die Produkte hatten eine Zulassung auf
europdischer Ebene. Die Gesetzesdnderung hat folglich zum Ziel auch diese Fdlle abzude-

cken. Dies ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes zu befiirworten.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 22
§ 77a Unabhangigkeit und Transparenz

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die vorgesehene Neuregelung sollen die Erklarungen zur Unabhdngigkeit der mit Zu-
lassung und Uberwachung befassten Bediensteten der Zulassungsbehérden sowie anderer
zustandiger Behdrden und den von ihnen beauftragte Sachverstdndige zukiinftig veréffent-
licht werden.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die Neuregelung. Die Angleichung an bereits bestehen-
de Vorgaben zur Transparenz auf europdischer Ebene ist angezeigt und starkt das Vertrauen
in die Unabhdngigkeit der handelnden Personen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 14.12.2018 zum Referentenentwurf eines Geset-
zes fuir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 34 von 108

Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 23
§ 95 Strafvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, eine Klarstellung einzufiigen.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Anpassung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Be-
stimmtheit von Strafnormen, die mit den notwendigen Neuregelungen in § 6 (Artikel 1 Num-
mer 2) einhergeht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 24
§ 96 Strafvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, eine Klarstellung einzufligen.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Anpassung an die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Be-
stimmtheit von Strafnormen, die mit den notwendigen Neuregelungen in § 6 (Artikel T Num-
mer 2) einhergeht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 25
§ 97 BuRgeldvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die vorgesehenen Anderungen sollen die Bundesoberbehérden als sachnahe Behérden
in die Lage versetzt werden, VerstoRe gegen die Meldeverpflichtungen nach § 67 sowie be-
stimmte weitere Ordnungswidrigkeitstatbestande zu ahnden. Zusatzlich werden VerstoRe ge-
gen die Regelungen der delegierten Verordnung (EG) 2016/161 (,Securpharm®) als Ord-
nungswidrigkeiten klassifiziert.

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Regelungen sind angemessen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 26
Anlage zu § 6

A) Beabsichtigte Neuregelung

Als notwendige Ergdanzung der Regelungen in Artikel T Nummer 2 (§ 6 Arzneimittelgesetz)
wird die Anlage der vom Verbot zum Schutz der Gesundheit betroffenen Stoffe neu geschaf-

fen.

B) Stellungnahme

Die Regelung ist im Sinne der Neuregelung in § 6 notwendig und sinnvoll.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 (Weitere Anderungen des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 1 und 2
§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die vorgesehenen Regelungen sollen redaktionelle Fehler korrigiert werden, die im Zu-
sammenhang mit dem 4. AMG-Anderungsgesetz entstanden sind.

B) Stellungnahme

Die Korrekturen sind nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften)

Nr. 1
Art. 2 Nr. 12 - § 41 Arzneimittelgesetz

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die vorgeschlagenen Regelungen sollen Ethikkommissionen in die Lage versetzt wer-
den, sich mit anderen Ethikkommissionen und zustandigen Behdrden unter der Verwendung
personenbezogener Daten auszutauschen.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung ist vor dem Hintergrund der DSGVO sinnvoll und notwendig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften)

Nr. 2

Art. 10 - § 1 Arzneimittelfarbstoffverordnung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehene Regelung soll die Anderungen aus Artikel 5 auch nach Inkrafttreten des
4, AMG-Anderungsgesetz erhalten.

B) Stellungnahme

Die Regelung ist aufgrund der in Artikel 5 vorgesehenen Anderungen notwendig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 4 (Anderung der Arzneimittelsachverstindigenverordnung)
Nr. 1
§§1,2

A) Beabsichtigte Neuregelung

Im Zuge der Neuregelung zu den Standardzulassungen, in deren Rahmen die Anhérung von
Sachverstandigen gestrichen werden soll, wird auch der iiber die betreffende Verordnung be-

griindete Ausschuss aufgelost.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband schldagt vor, von den Neuregelungen zu Standardzulassungen abzu-

sehen.

C) Anderungsvorschlag

Bei einer Aufhebung von Artikel 1 Nummer 8 ist auch Artikel 4 Nummer 1 aufzuheben.
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Artikel 5 (Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung)

§§1,2

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber gibt an, die vorgesehene Neuregelung diene der Aktualisierung der Verweise

auf die europdischen Vorgaben.

B) Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Begriindung ist die Regelung nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 6 (Anderung des Transfusionsgesetzes)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehenen Anderungen dienen einerseits der Anpassung an EU-rechtliche Vorgaben
(Artikel 6 Nummer 1), der Verallgemeinerung der Definition von bisher spezifisch genannten
Arzneimitteln zur Behandlung von Himostasestorungen auf nicht ndher spezifizierte Arznei-
mittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie sowie einer An-
passung der Strafvorschriften aufgrund der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgericht zu

Blankettstrafnormen (Artikel 6 Nummer 6).

B) Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Begriindung ist die Regelung nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 7 (Anderung der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung)

Nr. 1 und 2

§ 2 Angaben im Rahmen des koordinierten Meldewesens

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Anderungen in Artikel 6 ergibt sich die Notwendigkeit fiir die hier angefiihrten
Folgednderungen der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung.

B) Stellungnahme

Zur Umsetzung der Anderungen in Artikel 6 erscheinen die vorgesehenen Anderungen not-

wendig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 8 (Anderung des Betiubungsmittelgesetzes)

§ 1 Betdubungsmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehene Anderung dient der Anpassung des Betiubungsmittelgesetzes an einen eu-
ropdischen Rahmenbeschluss zur Festlegung von Mindestvorschriften iiber die Tatbestands-
merkmale strafbarer Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels

B) Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Begriindung ist die Regelung nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 9 (Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes)

§ 19 Strafvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehene Anderung ist eine Aktualisierung des Verweises auf EU-Verordnungen an-

lasslich deren Aktualisierung.

B) Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Begriindung ist die Regelung nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 10 (Anderung des Pflegeberufegesetzes)
§ 27 Abs. 2 Satz 2 (neu) - Ausbildungskosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Dem bisherigen Absatz wird der Satz ,Die Anrechnung nach Satz 1 erfolgt nicht fiir Personen,
die im ersten Jahr ihrer Ausbildung ausgebildet werden.” angefiigt. Damit wird die Anrech-
nung der Arbeitsleistung von Auszubildenden auf die voll ausgebildeter Pflegefachkrafte fiir
das erste Ausbildungsjahr ausgeschlossen; die Kosten der Ausbildungsvergiitungen im ersten
Ausbildungsjahr werden dadurch vollstindig refinanziert.

B) Stellungnahme

Die Intention des Gesetzgebers, die Regelungen im Krankenhausfinanzierungsgesetz und im
Pflegeberufegesetz zur Refinanzierung der Ausbildungsvergiitungen zu vereinheitlichen, ist
nachvollziehbar. Grundsatzlich ist es jedoch unverstandlich, dass eine Anrechnung im ersten
Ausbildungsjahr komplett entfallt, da von den Auszubildenden pflegerische Tatigkeiten tber-

nommen werden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 11 (Anderung des Medizinproduktegesetzes)

§ 21 Besondere Voraussetzungen zur klinischen Priifung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Entwurf sieht vor, dass eine Einwilligung von Patientinnen und Patienten in die Teilnahme
an klinischen Priifungen mit Medizinprodukten kiinftig nicht nur schriftlich, sondern auch
elektronisch erfolgen kann. Es wird ferner geregelt, dass die elektronische Unterschrift durch
eine den Vorgaben der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 23.07.2014 geniigende elektronische Signatur erfolgen muss.

Stellungnahme

Bisher bedarf die Einwilligung eines Patienten oder gesetzlichen Vertreters in eine klinische
Prifung mit Medizinprodukten einer Datierung und eigenhdndigen Unterschrift der einwilli-
genden Person und ist in den Raumlichkeiten des Priifzentrums aufzubewahren. Das Schrift-
formerfordernis fiir die Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Priifung sowie in die
Aufzeichnung von und die Einsichtnahme in die Gesundheitsdaten soll nun laut Gesetzesbe-
griindung ,im Sinne einer fortschreitenden Digitalisierung um die elektronische Form er-
ganzt” werden. Der GKV-Spitzenverband weist darauf hin, dass der Gesetzgeber hier einen
Unterschied zwischen klinischen Priifungen mit Arzneimitteln und klinischen Priifungen mit
Medizinprodukten macht. Denn fiir Arzneimittelpriifungen bleibt es bei der gesetzlichen Re-
gelung, dass eine Einwilligung in die klinische Priifung ausschlieRlich schriftlich zu erfolgen
hat. Lediglich der Widerruf soll kiinftig auch elektronisch méglich sein.

Der GKV-Spitzenverband begriift, dass die neue Regelung zusatzlich vorsieht, dass eine
neuerdings maogliche elektronische Einwilligung im Sinne des § 21 Nummer 4 den Vorgaben
einer elektronischen Signatur genligen muss.

Ergidnzender Anderungsbedarf

In diesem Zusammenhang weist der GKV-Spitzenverband auf eine geplante gesetzliche An-
derung des § 20 MPG im ,Zweiten Datenschutz-Anpassungs- und Umsetzungsgesetz* hin,
die noch nicht beschlossen wurde und die eine dhnliche Erweiterung der Einwilligungsmog-
lichkeit von Patienten vorsieht, die sich allerdings grundsatzlich auf alle Einwilligungen in kli-
nische Priifungen mit Medizinprodukten bezieht.
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0

Dort wurde folgender Anderungsvorschlag eingebracht (2. DSAnpUG, Artikel 83):
§ 20 wird wie folgt gedndert:
[..]

bbb) In Nummer 2 wird das Wort ,schriftlich” durch die Worter ,entweder schriftlich oder
elektronisch” ersetzt.

In dieser vorgeschlagenen Regelung fehlt die Konkretisierung, dass diese elektronische Ein-
willigung selbstverstandlich ebenfalls durch eine den Vorgaben der Verordnung (EU)

Nr. 910/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23.07.2014 geniigende
elektronische Signatur erfolgen muss. Der GKV-Spitzenverband schldgt daher folgende wich-

tige Folgednderung vor.

Anderungsvorschlag

In § 20 Absatz 2 Nummer 2 in der Fassung von Artikel 83 des 2. DSAnpUG
(https://www.bmi.bund.de/SharedDocs/downloads /DE/veroeffentlichungen/2018/dsanpug.
pdf;jsessionid=CDDEE77BF7ED9898887A6E7155DEEC3C.2 ¢id295?__blob=publicationFile&v
=2) wird folgender Satz 2 angefiigt:

,Bei elektronischer Dokumentation erfolgt die Unterschrift durch eine der Verordnung (EU)

Nr. 910/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23.07.2014 Uber elektroni-
sche Identifizierung und Vertrauensdienste fiir elektronische Transaktionen im Binnenmarkt
und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG geniigende qualifizierte elektronische Signa-

tur.


https://www.bmi.bund.de/SharedDocs/downloads/DE/veroeffentlichungen/2018/dsanpug.pdf;jsessionid=CDDEE77BF7ED9898887A6E7155DEEC3C.2_cid295?__blob=publicationFile&v=2
https://www.bmi.bund.de/SharedDocs/downloads/DE/veroeffentlichungen/2018/dsanpug.pdf;jsessionid=CDDEE77BF7ED9898887A6E7155DEEC3C.2_cid295?__blob=publicationFile&v=2
https://www.bmi.bund.de/SharedDocs/downloads/DE/veroeffentlichungen/2018/dsanpug.pdf;jsessionid=CDDEE77BF7ED9898887A6E7155DEEC3C.2_cid295?__blob=publicationFile&v=2
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 1a)

§ 31 Absatz 1a Arznei- und Verbandmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Nach der Neuregelung der Verbandmitteldefinition durch das Gesetz zur Starkung der Heil-
und Hilfsmittelversorgung (HHVG) im Jahr 2016 greift der Gesetzgeber erneut die Definition
von Verbandmitteln auf und fiigt Anderungen ein. In der Gesetzesbegriindung wird von einer
weitergehenden Konkretisierung gesprochen, faktisch wird jedoch die Definition erheblich
ausgeweitet, indem Verbandmittel auch explizit therapeutische Wirkungen entfalten diirfen.

Stellungnahme

Durch die vorgesehene Anderung wird die Definition von Verbandmitteln erheblich erweitert.
So sollen zukiinftig alle auf eine Wunde aufzubringende Produkte als Verbandmittel im sozi-
alrechtlichen Sinne gelten. Dazu zdhlen auch Produkte, die postulieren die Wundheilung zu
verbessern, indem sie die Wunde reinigen oder geruchsbindend bzw. antimikrobiell wirken.
Fir diese Produkte wdre bisher eine Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) als stoffliche Medizinprodukte erforderlich gewesen, um eine Erstattungsfahigkeit
herzustellen. Die ungepriifte Erstattungsfahigkeit von Wundauflagen mit beispielsweise Anti-
biotika kann ohne zusdtzlichen Nutzen fiir den Patienten eine Gefahrdung durch Resistenz-

bildung bewirken.

Die vorgesehene Anderung ist daher kritisch zu sehen. Sie wiirde dazu fiihren, dass eine kla-
re Abgrenzung von klassischen und feuchten Wundverbanden und Produkten mit angebli-
chen, dariber hinausgehenden Eigenschaften zur Wundbehandlung nicht mehr erkennbar ist.
Die unbestimmte Erweiterung der Legaldefinition kann insbesondere nach der Gesetzesbe-
griindung dazu flhren, dass alle Produkte, die beispielsweise eine Wunde abdecken und
feucht halten, daneben aber noch postulieren, die Wundheilung zu verbessern, indem sie die
Wunde reinigen oder geruchsbindend bzw. antimikrobiell wirken, ohne vorherige Bewertung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) als erstattungsfahig anzusehen sind. Die
Klassifizierung der Verbandmittel, fiir die eine Kostenerstattung durch die GKV erwirkt wird,

bleibt den Herstellern tiberlassen.

Dies wiirde bedeuten, dass beispielsweise mit medizinischem Honig beschichtete Wundaufla-
gen, fiir die eine antimikrobielle Wirkung postuliert wird, automatisch erstattungsfahig wa-
ren, obwohl selbst aktuelle Cochrane-Reviews aus den Jahren 2014-2016 keine Vorteile ge-
geniiber der Standardbehandlung nachweisen konnten und auf der anderen Seite aber jegli-
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cher zusatzlich auf eine Wundauflage aufgebrachter Stoff auch das Risiko unerwiinschter Re-
aktionen erhoht. Dies gilt analog auch fiir andere antimikrobiell wirkende, mit Antiseptika
versehene Wundauflagen. Auch wirkstoffhaltige Produkte, wie beispielsweise ibuprofen-
haltige Wundauflagen waren automatisch erstattungsfahig solange Produktanbieter die wei-
teren Funktionen als untergeordnet deklarieren, obwohl die letzte verfligbare S3 Leitlinie ,Lo-
kaltherapie chronischer Wunden (AWMF-Register Nr. 091/001)" feststellte, dass keine belast-
baren Aussagen zum Nutzen oder Schaden der Therapie mit ibuprofen-haltigen Schaum-
stoffauflagen getroffen werden kénnen. Sogar Wundauflagen, die durch ihre Zusammenset-
zung eine lokale Antibiotikatherapie ermdglichen, waren nach den nun vorgeschlagenen Re-
gelungen grundsatzlich erstattungsfahig, obwohl bereits lange bekannt ist, dass sich Anti-
biotika zur ortlichen Anwendung bei Wunden und Ulzera nicht eignen und deren Anwendung
in Leitlinien und Cochrane-Reviews keine Bedeutung zukommt. Auch diirfte eine weiterge-
hende, ungepriifte Nutzung von Antibiotikahaltigen Wundauflagen nicht im Sinne der Deut-
schen Antibiotika-Resistenzstrategie (DART 2020) sein. Fur die Bewertung durch den G-BA
verblieben bei der vorgesehenen Regelung einzig Produkte, die schon ihrem Erscheinungsbild
nach nicht als Verbandmittel zu klassifizieren sind.

Auch in der miindlichen Anhérung des G-BA zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-
RL): Abschnitt P und Anlage Va - Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung
vom 20.02.2018 wurde durch die Deutsche Gesellschaft fiir Wundheilung und Wundbehand-
lung e. V. (DGfW) ausgefiihrt, dass beispielsweise bei sog. antimikrobiellen Verbanden mitun-
ter Zweifel an der Wirksamkeit bestehen und eklatante Evidenzméangel vorliegen (s. die Zu-
sammenfassende Dokumentation des genannten Verfahrens im G-BA, S. 164, 167).

Die Unscharfe der vorgesehenen Erweiterung der Legaldefinition erweist sich noch in weiteren
Punkten als problematisch. Durch die neue Formulierung kdnnte beispielsweise auch Beklei-
dung fir Neurodermitis-Patientinnen und -Patienten als von dieser Definition umfasst ange-
sehen werden. Solche Kleidungsstiicke bedecken oberflichengeschadigte Korperteile und er-
fullen die beispielhaft aufgezahlten Kriterien. Sie dienen jedoch nicht zu deren Behandlung
und ihr Nutzen ist zudem fraglich.

Die urspriinglich mit der Einfiihrung durch das HHVG als Ziel der Definition von Verbandmit-
teln intendierte Rechtssicherheit, die bundesweit einheitliche Bewertung entsprechender Ver-
ordnungen sowie die Verbesserung der Qualitdt der Wundversorgung riicken mit den nun
vorgesehenen Anderungen in immer weitere Ferne und sind hinsichtlich deren Umsetzung in
die Praxis angreifbar.

Es besteht somit die Gefahr, dass die Abgrenzungsprobleme einer wirtschaftlichen, zweck-
maRigen und evidenzbasierten Versorgung der Patientinnen und Patienten zu einer unwirt-
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schaftlichen Versorgung mit behauptetem, aber nicht nachgewiesenem zusatzlichem Nutzen
erhalten bleiben.

Die Differenzen zwischen Krankenkassen, Arzten und Herstellern zur wirtschaftlichen Versor-
gung werden, so ist zu befiirchten, zukiinftig vermehrt vor den Priifungsstellen der Wirt-
schaftlichkeitspriifung nach § 106b ausgetragen werden. Gerade dies zu vermeiden, sollte
das Ziel einer konkreten, am Versorgungsalltag orientierten Legaldefinition fir Verbandmittel
sein. Zu erreichen ware eine Abgrenzung klassischer Verbandmittel einschlieRlich feuchter
Wundversorgung von Produkten, die dariiber hinausgehende Eigenschaften besitzen, durch
einen Verzicht auf die vorgeschlagene Anpassung.

Sog. ,Klassische Verbandmittel“ sowie die feuchte Wundversorgung, sind durch die derzeit
geltende Fassung von § 31 Absatz 1a ausreichend berlicksichtigt. Eine Bewertung dieser Pro-
dukte durch den G-BA ist entbehrlich, die Sicherstellung der Versorgung der Patientinnen
und Patienten ware automatisch gegeben. Produkte, die dariliber hinaus noch reinigende, ge-
ruchsbindende oder antimikrobielle Eigenschaften beanspruchen, sollten in einer Ubergangs-
frist vom G-BA hinsichtlich ihrer ZweckmadRigkeit bewertet werden. Die hierbei durch den G-
BA erarbeiteten, relativ niedrigschwelligen Regelungen fiir die anderen in die Versorgung ein-
bezogenen Medizinprodukte sind hierflir angemessen. Dabei sollte es das Ziel sein, die Er-
stattungsfahigkeit eindeutig kenntlich zu machen. Nur so kann die gewiinschte Rechts- und
Verordnungssicherheit bei Verbandmitteln erreicht sowie eine qualitativ hochwertige, ausrei-
chende, zweckmiRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten bundesweit einheit-
lich gewdhrleistet werden.

Um auch fiir Verbandmittel und Produkte nach § 31 Absatz 1 Satz 2 die wirtschaftliche Pro-
duktauswahl bei der arztlichen Verordnung zu starken, wdre es zudem sinnvoll, die Méglich-
keit fiir eine Klassifizierung der Produkte und der Zuordnung eines einheitlichen Kennzei-
chens zu allen vergleichbaren Produkten zu schaffen. Mit einer solchen Klassifikation ware
die Basis fiir wirtschaftliche SteuerungsmaRBnahmen gegeben. Der GKV-Spitzenverband regt
vor diesem Hintergrund die Streichung der vorgesehenen Anderung in § 31 Absatz 1a an.

Verscharft wird diese Situation noch durch die in § 131 Absatz 4 bestehende Regelung, dass
die Hersteller von Verbandmitteln selbst ein Kennzeichen zur Verordnungsfahigkeit zu Lasten
der GKV in den Preis- und Produktangaben machen kénnen. Diese Regelung ist unbedingt
aufzuheben. Sie entfaltete ihren Sinn nur, solange es eine sinnvolle Mdglichkeit zur Abgren-
zung klassischer und eine Wunde feucht haltender Verbandmittel von weiteren Produkten zur
Wundbehandlung und die Bewertung letzter durch den G-BA gab. Vor dem Hintergrund der
vorgesehenen unspezifischen Erweiterung der Verbandmitteldefinition erscheint sie nicht nur
unnotig, sie filhrt auBerdem zu Unsicherheiten in der Versorgung. Auch bei Produkten, deren
ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit in Frage zu stellen ist, scheint der Vertreibende liber
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die Erstattungsfahigkeit zu entscheiden. Die Aufhebung dieses Kennzeichens wiirde gegen-
uber den Arztinnen und Arzten ein sinnvolles Signal hinsichtlich der Notwendigkeit einer in-
dividuellen Priifung der ZweckmaRigkeit einer Verordnung senden und kénnte dazu beitra-
gen, mogliche Streitigkeiten bei Wirtschaftlichkeitspriifungen zu verringern. Die Regelung
ware dann im Gleichklang mit den Regelungen fiir die Erstattung von Arzneimitteln.

C) Anderungsvorschlag
Die in Artikel 12 Nummer 1a vorgesehene Anderung wird aufgehoben.

In § 131 Absatz 4 Satz 2 werden die Worte ,und Absatz 1a Satz 1 und 4“ gestrichen.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 1b)

§ 31 Absatz 3 Arznei- und Verbandmittel

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, die gesetzliche Zuzahlung nach § 31 Absatz 3 dahingehend
neu zu regeln, dass eine im Falle eines Arzneimittelrlickrufs notwendige Ersatzverordnung
zuzahlungsfrei gestellt werden soll. Eine bereits geleistete Zuzahlung soll von den Kranken-

kassen an den Versicherten erstatten werden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die Absicht des Gesetzgebers, im Falle von Ersatzver-
ordnungen im Zusammenhang mit Arzneimittelriickrufen die Versicherten von der Zuzah-
lungspflicht zu befreien. Ein zusatzlicher finanzieller Aufwand bei den Versicherten durch Zu-
zahlungen aufgrund von Produktfehlern ist auszuschlieRen. Die vorgesehene Regelung steht
im Zusammenhang mit dem vorgesehenen neuen § 1314, der Ersatzanspriiche der Kranken-
kassen regeln soll. Da sich die vorgesehene Regelung in § 131a auch auf andere Sachmangel
des Arzneimittels bezieht, sollte auch die Regelung zur Freistellung von Zuzahlungen diesen
Sachverhalt erfassen. Der GKV-Spitzenverband schldgt jedoch vor, die Verordnungen so zu
kennzeichnen, dass die Versicherten automatisch von der Zuzahlung befreit werden. So wer-

den die Versicherten nicht mit Verwaltungsaufgaben belastet.

Wie in der Stellungnahme zu § 131a ausgefiihrt, kdnnen neben Arzneimitteln auch weitere
von der Leistungspflicht umfasste in die Arzneimittelversorgung einbezogene Produkte im
Sinne des § 31 SGB V betroffen sein.

Anderungsvorschlag
In § 31 Absatz 3 werden die anzufiigenden Satze wie folgt gefasst:

,Muss fiir ein Arzneimittel auf Grund eines Arzneimittelriickrufs oder einer von der zustandi-
gen Behorde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit oder aufgrund eines an-

deres Sachmangels erneut ein Arzneimittel verordnet werden, ist die erneute Verordnung zu-

zahlungsfrei. Eine bereits geleistete Zuzahlung fir die erneute Verordnung ist dem Versi-

cherten auf Antrag von der Krankenkasse zu erstatten.”
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Der Einbezug der weiteren in die Arzneimittelversorgung nach § 31 einbezogenen Produkte
macht weitere Anpassungen notwendig.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 1¢)
§ 31 Absatz 6 Arznei- und Verbandmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber plant Anderungen in Bezug auf den Leistungsanspruch fir cannabishaltige
Arzneimittel. Dabei soll zum einen der Wechsel von Dosierungen oder der Wechsel zwischen
Cannabisarzneimitteln derselben Form (also zwischen verschiedenen Bliiten oder zwischen
verschiedenen Extrakten, nicht aber zwischen den Produktklassen) keine erneute Genehmi-
gung der Krankenkasse erfordern. Zum anderen soll eine im stationdren Sektor begonnene
Cannabistherapie ohne weitere Genehmigung ambulant fortgesetzt werden kénnen.

Stellungnahme

Die Regelung, dass jeglicher Wechsel innerhalb der Bliitensorten oder innerhalb von Can-
nabisextrakten keine erneute Genehmigung erfordert, ist kritisch zu werten. Aus Griinden
der Arzneimitteltherapiesicherheit ware es sinnvoll, dass Wechsel innerhalb der Cannabis-
bliten (v. a. bei starker sortendifferierenden Gehalten der Hauptinhaltsstoffe THC und CBD)
genehmigungspflichtig bleiben. Denn die Gehalte an wirksamkeitsbestimmenden

und -modulierenden Inhaltsstoffen kdnnen zwischen den einzelnen Blitensorten bekannt-
lich sehr stark variieren. Aussagen zu Studienergebnissen kénnen daher beispielsweise
auch immer nur fur die jeweils verwendete Cannabissorte gelten und sind nicht unbedingt
auf andere Sorten Ubertragbar!. Um unnétigen Verwaltungsaufwand fir alle Beteiligten zu
vermeiden, wenn sich Wechsel lediglich aufgrund von fehlenden Verfiigbarkeiten ergeben,
konnten Wechsel zwischen Sorten mit vergleichbaren Gehalten an den Hauptwirkstoffen
THC und CBD genehmigungsfrei sein, andere Wechsel hingegen wiirden einer erneuten Ge-
nehmigung bediirfen. Eine therapeutische Neuorientierung sollte jedoch genehmigungs-

pflichtig bleiben.

Die Regelung zur Fortfithrung stationdrer Therapien wirft ebenfalls Probleme auf: Die bisheri-
gen Erfahrungen mit Cannabistherapien zeigen, dass die Therapieentscheidung leider nicht in
jedem Fall unter Beachtung der gesetzlichen Vorgaben erfolgt. Es ist nicht davon auszuge-
hen, dass sich dies im stationdren Sektor anders verhalt. Insofern ware anzustreben, dass
auch durch Krankenhduser eine Genehmigung der Cannabistherapie einzuholen ist, die ihre

1

https://cannabinoid-colleg.de/files/publikationen/Lehre+Praxis_Heft9_10-2018.pdf, S. 7
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9

Wirkung dann in der ambulanten Weiterbehandlung entfaltet. Dies hatte auch den Vorteil,
dass bei Entlassung des Patienten in die ambulante Weiterbehandlung keine Missverstandnis-
se entstehen kdnnen. Bis zur Entscheidung lber die Genehmigung kdnnte eine befristete
Weiterfihrung der Therapie im ambulanten Sektor erfolgen.

Anderungsvorschlag
Artikel 12 Nummer 1c Doppelbuchstabe aa wird folgendermaRen gefasst:

,Leistungen auf der Grundlage von Verordnungen einer Vertragsdrztin oder eines Vertrags-
arztes zur Anpassung der Dosierung eines Cannabisarzneimittels nach Satz 1 ederzum

tenjeweils-in-standardisierter Qualitdt bedirfen keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2.

Im Falle der Behandlung mit einem Cannabisarzneimittel im Rahmen eines stationdren Auf-

enthaltes bedarf die Leistung nach Satz 1, sofern sie im unmittelbaren Anschluss an diese
stationdre Versorgung und zur Fortsetzung der dort begonnenen Behandlung erfolgt, bis zu
einer Genehmigung nach Satz 2 in bei der vertragsarztlichen Mererdnung-keinerGenehmi—
gungnach-Satz2 Versorgung fortgesetzt werden; der Antrag nach Satz 2 erfolgt durch die
Institution, an der die stationare Versorgung durchgefiihrt wird. ia-den-Fillen Im Fall von Satz

4 oderSatz-5 bedarf es keiner begriindeten Einschatzung der behandelnden Vertragsarztin
oder des behandelnden Vertragsarztes nach Satz 1 Nummer 1 Ziffer b."
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 2a)

§ 35a Absatz 1 Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit Anderungen in Absatz 1 in den Satzen 12-13 und Satz 14 (neu) soll geregelt werden,
dass bei der Berechnung der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens auch Umsadtze auRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung wie z. B. im Rahmen ei-
ner stationdren Behandlung im Krankenhaus zu beriicksichtigen sind. Der Umsatz aulferhalb
der vertragsarztlichen Versorgung ist durch geeignete Erhebungen zu ermitteln. Der pharma-
zeutische Unternehmer teilt dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) auf Verlangen die
erzielten Umsatze des Arzneimittels auRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung mit.

Stellungnahme

In der Gesetzesbegriindung wird ausgefiihrt, dass Arzneimittel zur Behandlung eines selte-
nen Leidens auch auRerhalb der vertragsdrztlichen Versorgung angewandt werden kdénnen
und in relevantem Umfang Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung verursachen. Die-
se Umsadtze sind nicht in den Angaben nach § 84 Absatz 5 Satz 4 enthalten und werden somit
aktuell nicht erfasst.

Die Regelung ist sachgerecht und folgerichtig. Bei der Umsatzermittlung kann es keinen Un-
terschied machen, ob die Ausgaben fiir die gesetzlichen Krankenkassen bei der Abgabe eines
Arzneimittels zur Behandlung eines seltenen Leidens innerhalb oder auRerhalb des vertrags-
arztlichen Versorgungsbereichs entstehen. Die beabsichtigte gesetzliche Klarstellung ergibt
sich in Analogie zur Ermittlung der Geringfiigigkeit der zu erwartenden Ausgaben bei Frei-
stellung von der Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1a SGB V. Mit dem GKV-Arzneimittel-
Versorgungsstarkungsgesetz (AMVSG) vom 13.05.2017 hat der Gesetzgeber klargestellt,
dass der Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V auch in Féllen, die von der Arzneimittelpreis-
verordnung ausgenommen sind (wie bspw. der stationdre Versorgungsbereich) Geltung als
Preisobergrenze beansprucht. Vor diesem Hintergrund hat der G-BA in seiner Verfahrensord-
nung die Regelungen zur Ermittlung der Geringfiigigkeit der zu erwartenden bei Freistellung
von der Nutzenbewertung mit Beschluss vom 16.03.2018 (Inkrafttreten: 05.07.2018) ange-
passt.

Die Begrenzung der Beibringungspflicht des Unternehmens bezliglich seiner Umsatze auf die
Falle ,auf Verlangen® ist sachgerecht, da nicht alle Arzneimittel Ausgaben auRerhalb der am-
bulanten Versorgung erzeugen.
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Der GKV-Spitzenverband regt zudem an, klarzustellen, dass die neue Regelung fiir alle der-
zeit am Markt befindlichen Arzneimittel zur Behandlung seltener Leiden anzuwenden ist.

Der GKV-Spitzenverband halt die Klarstellung fiir erforderlich, dass sowohl bei den Umsatzen
aus dem vertragsdrztlichen Bereich als auch aus dem nicht-vertragsarztlichen Bereich jeweils

die Umsatzsteuer Berlicksichtigung findet.

Anderungsvorschlag
Satz 12 wird wie folgt gefasst:

,Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 11 mit der gesetzlichen Krankenversi-

cherung zu Apothekenverkaufspreisen einschlieRlich Umsatzsteuer sowie mit den Arzneimit-
telumsdtzen aulerhalb der vertragsarztlichen Versorgung einschlieRlich Umsatzsteuer in den
letzten zwolf Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, hat der pharmazeutische
Unternehmer innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bun-

desausschuss Nachweise nach Satz 3 zu Ubermitteln und darin den Zusatznutzen gegeniiber

der zweckmaRigen Vergleichstherapie abweichend von Satz 11 nachzuweisen.”
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Artikel 12 (Anderung des SGB V)

Nr. 2b)

§ 35a Absatz 3b Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit Einflihrung des Absatzes 3b (neu) soll geregelt werden, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss bei besonderen Zulassungen (Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens,
bedingte Zulassung, Zulassung unter aufergewdhnlichen Umstanden) vom pharmazeutischen
Unternehmer zum Zwecke der Zusatznutzenbewertung die Vorlage von ,anwendungsbeglei-
tenden Datenerhebungen oder Auswertungen® innerhalb einer angemessenen Frist verlangen
kann. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) kann die Befugnis zur Verordnung des Arz-
neimittels zu Lasten der GKV auf Vertragsdrzte und Krankenhduser beschrdnken, die an der
,anwendungsbegleitenden Datenerhebung” mitwirken. Der G-BA priift die Daten und deren
Erhebung mindestens einmal jdhrlich.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die vorgesehene Neuregelung grundsatzlich. Der Anteil
von Arzneimitteln mit besonderen bzw. beschleunigten Zulassungen hat in den letzten Jahren
deutlich zugenommen. Konsequenz ist eine Zunahme von Arzneimitteln, bei denen groRe
Unsicherheiten zu Wirksamkeit und Unbedenklichkeit, zum Zusatznutzen im Vergleich zum
Therapiestandard und dem daraus resultierenden Wert fiir die Patientenversorgung bestehen.
Die Ermdchtigung des G-BA, den pharmazeutischen Unternehmer bei Arzneimitteln mit be-
sonderen Zulassungen aufgrund bisher unzureichender Datengrundlage zur Generierung o-
der Auswertung von Daten zu verpflichten, um eine bessere Evidenzgrundlage fiir die Zu-
satznutzenbewertung zu erhalten und die Nichterfiillung dieser Verpflichtung mit Sanktionen
zu bewehren (siehe Stellungnahme zu Artikel 12 Nummer 7 § 130b) ist positiv zu bewerten.
Die mindestens jahrliche Uberpriifung der gewonnenen Daten und verpflichtenden Datener-
hebung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ist sachgerecht, um den Erfiillungsgrad
der Auflagen zu beurteilen. Der GKV-Spitzenverband regt zur Klarstellung im Besonderen Teil
der Gesetzesbegriindung zu Buchstabe b an, nach ,zur Beurteilung der Wirksamkeit* ,und
Unbedenklichkeit” zu ergdnzen (Seite 50 Satz 1).

Es ist zu begriiRen, dass der G-BA ermachtigt werden soll, die Verordnung des Arzneimittels
zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung auf jene Vertragsarzte oder zugelassenen
Krankenhduser zu beschrdnken, die an der Evidenzgenerierung mitwirken. Der G-BA sollte
dariber hinaus ermdchtigt werden, bei Arzneimitteln, bei denen die Qualitdt der Arzneimit-
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teltherapie maRgeblich von der sachgerechten Anwendung und der Erfahrung der Leistungs-
erbringer beeinflusst wird oder deren Anwendung mit besonderen Risiken verbunden ist, ver-
pflichtende MaRnahmen der Qualitdtssicherung und Kriterien fiir die Qualitdt der Anwendung
dieser Arzneimittel zu bestimmen (siehe ergdnzenden Anderungsvorschlag zu §92 Absatz 2a
SGB V (new). Um zusatznutzenrelevante Daten aus der gesamten Versorgungskette zu erfas-
sen, sollte zudem sichergestellt sein, dass auch Datenerhebungen von Hausdrzten (z. B. Im
Falle von Folgeverordnungen) eingehen und somit eine entsprechende Verpflichtung fir alle
Vertragsdrzte besteht.

Die Gesetzesbegriindung flhrt aus, dass der pharmazeutische Unternehmer der Adressat der
Verpflichtung zur Datenerhebungen oder Auswertungen einschlieBlich der Finanzierung der
Mehraufwendungen fiir an der Datenerhebung teilnehmende Leistungserbringer ist. Be-
schleunigt zugelassene Arzneimittel ermoéglichen pharmazeutischen Unternehmen vorverla-
gerte Umsatze und verschieben das Finanzierungsrisiko auf die Solidargemeinschaft. Da die
Versichertengemeinschaft in Vorleistung tritt, ist es sachgerecht, pharmazeutische Unter-
nehmer in die finanzielle Verpflichtung fiir entstehende Aufwendungen zu nehmen.

In der Gesetzesbegriindung ist kritisch anzumerken, dass es sich ,bei den begleitenden Da-
tenerhebungen [...] z. B. um Anwendungsbeobachtungen, Fall-Kontroll-Studien oder Regis-
terstudien handeln [kann], ,die Datenerhebung ,anwendungsbegleitend” sein [muss]“ und
,<randomisierte verblindete klinische Studien daher nicht darunter [fallen]®. Die Zusatznutzen-
bewertung erfordert valide Daten zu patientenrelevanten Endpunkten der Kategorie Mortali-
tat, Morbiditat und Lebensqualitdat und Nebenwirkungen im Vergleich zur (zweckmaRigen)
Vergleichstherapie. Die beabsichtigte Regelung soll sicherstellen, dass die fiir die Bewertung
des Zusatznutzens von Arzneimitteln mit besonderer Zulassung fehlenden validen Daten
nach der Zulassung zwingend generiert und durch die pharmazeutischen Unternehmen
rechtzeitig und vollstandig geliefert werden. Es ist in der Begriindung nicht klargelegt, inwie-
fern die hier beispielhaft aufgefiihrten Beobachtungsdaten und nicht interventionellen Stu-
dientypen diese Zielstellung erfiillen und unter Beriicksichtigung der Studienqualitadt der
bestverfiigbaren Evidenzstufe nach den internationalen Standards der evidenzbasierten Medi-
zin entsprechen. So beinhalten ,Anwendungsbeobachtungen® oder ,Registerstudien” auf Basis
von Arzneimittelregistern (im Unterschied zu Indikationsregistern) keine Kontrollgruppe,
,Fall-Kontroll-Studien” entsprechen rein retrospektiv erhobenen Datenauswertungen. Aus
Sicht des GKV-Spitzenverbands muss es im Ermessen des G-BA liegen, welche Datenerhe-
bungen oder Auswertungen zum Zwecke der Zusatznutzenbewertung bei Arzneimitteln mit
besonderen Zulassungen im konkreten Fall vom pharmazeutischen Unternehmer zu fordern
sind. In der Begriindung wird sachgerecht ausgefiihrt: ,Welche Datenerhebungen in Frage
kommen, ist vom G-BA mit Blick auf die Zielsetzung der MaRnahme im konkreten Fall nach
den Grundsatzen der ZweckmaRigkeit und VerhdltnismaRigkeit zu entscheiden.” Der explizite
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Ausschluss von Datenerhebungen fiir interventionelle Studien einschlieRlich randomisierter
klinischer Studien (RCTs) ist jedoch nicht sachgerecht, u. a. da dies auch Datenerhebungen in
Rahmen von modernen Studiendesigns wie ,pragmatische RCTs", ,virtuelle RCTs" oder ,Re-
gisterbasierte RCTs" ausschlieRen wiirde, die mit Daten aus der Routineversorgung das Prin-
zip des Nachweises einer kausalen Ursache-Wirkung bewahren und damit valide Evidenz lie-

fern konnen.

Ferner regt der GKV-Spitzenverband redaktionelle Anderungen in Absatz 3b Satz 6 und 7 an.

Anderungsvorschlag

,(3b) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei Arzneimitteln, die nach dem Verfahren des
Artikels 14 Absatz 7 und 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 31. Mdrz 2004 sowie bei Arzneimitteln, die zur Behandlung eines selte-
nen Leidens zugelassen sind, vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb einer angemes-
senen Frist die Vorlage von anwendungsbegleitenderDatenerhebungen oder Auswertungen
zum Zweck der Nutzenbewertung fordern. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Be-
fugnis zur Verordnung des Arzneimittels zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung auf
solche Vertragsdrzte oder zugelassene Krankenhduser beschranken, die an der anwendungs—
begleitenden-Datenerhebung mitwirken. Die ndheren Vorgaben an die Dauer, die Art und den
Umfang der Datenerhebung und der Auswertung einschlieBlich der zu verwendenden Formate
werden vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmt. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich-Institut sind vor Erlass einer MaRnahme nach Satz
1 zu beteiligen. Das Ndhere zum Verfahren der Anforderung von anwendungsbegleitenden
Datenerhebungen oder Auswertungen einschlieBlich der Beteiligung nach Satz 4 regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung. Die gewonnenen Daten und die
verpflichtende Datenerhebung sind in regelmdRigen Abstdnden, mindestens jedoch jahrlich,
vom Gemeinsamen Bundesausschuss zu uiberpriifen. Fiir Beschliisse nach Satz 1 und 2 gilt
Absatz 3 Satz 4 bis 76 entsprechend.”
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Artikel 12 (Anderung des SGB V)

Nr. 2¢)

§ 35a Absatz 7 Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In Absatz 7 soll Satz 3 durch folgende Sitze ersetzt werden: ,Eine Beratung vor Beginn von
Zulassungsstudien der Phase drei zur Planung klinischer Priifungen oder zu anwendungsbe-
gleitenden Datenerhebungen soll unter Beteiligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden. Zu Fragen der Vergleichsthera-
pie sollen unter Beachtung der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse des pharmazeutischen
Unternehmers die wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften schriftlich beteiligt

werden.”

Stellungnahme

Zu Satz 4 (neu):

Mit der Neuregelung in Absatz 7 Satz 4 (neu) sollen bei Beratungen des pharmazeutischen
Unternehmers zu Fragen der Vergleichstherapie unter Beachtung der Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse des pharmazeutischen Unternehmers die wissenschaftlich-medizinischen
Fachgesellschaften schriftlich beteiligt werden.

Der GKV-Spitzenverband lehnt die Beteiligung von wissenschaftlich-medizinischen Fachge-
sellschaften bei Beratungen des pharmazeutischen Unternehmers ab. In der Gesetzesbegriin-
dung wird angefiihrt, dass ,wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaften...[...] evidenz-
basierte Leitlinien [erstellen] und die Versorgungspraxis [kennen]“. Aus Sicht des GKV-Spit-
zenverbands bringt die Einbindung der Fachgesellschaften keinen Mehrwert mit sich:

Die zweckmaRige Vergleichstherapie muss gemaR § 6 Absatz 2 Arzneimittel-Nutzenbewer-
tungsverordnung (AM-NutzenV) eine nach dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse zweckmdRige Therapie im Anwendungsgebiet sein (§ 12 SGB V), vor-
zugsweise eine Therapie, fiir die Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen
Anwendung bewadhrt hat, soweit nicht Richtlinien nach § 92 Absatz 1 SGB V oder das Wirt-
schaftlichkeitsgebot dagegen sprechen. Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen
Erkenntnisse wird durch den Gemeinsamen Bundesausschuss regelhaft anldsslich der Bera-
tung des pharmazeutischen Unternehmers aktuell in systematischen Evidenzrecherchen ein-
schl. Recherche nach evidenzbasierten Leitlinien erfasst und gemaR den Kriterien nach Kapi-
tel 5 § 6 Absatz 3 der Verfahrensordnung (VerfO) bei der Bestimmung der zweckmaRigen

Vergleichstherapie herangezogen.
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Die Fachexpertise der wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften findet somit bereits
jetzt in Form evidenzbasierter Leitlinien Eingang in die Bestimmung der zweckmaRigen Ver-
gleichstherapie. Wahrend die evidenzbasierten Leitlinien der Evidenzrecherche jedoch auf
systematischer Recherche, Auswahl und Bewertung der Literatur (S2e-Leitlinien) sowie struk-
turierter Konsensfindung (S3-Leitlinien) beruhen, kénnen diese hohen Qualitdtskriterien bei
Beteiligung der Fachgesellschaften im Rahmen einer Beratung nicht gewahrleistet werden.
Vielmehr besteht die Gefahr, dass sich angesichts enger Zeitfristen nur einzelne Mitglieder
der Fachgesellschaften schriftlich beteiligen und Meinungen duBern, tber die gegebenenfalls
kein Konsens im gesamten Leitliniengremium besteht oder die den im Rahmen einer Leitli-
nienerstellung gefundenen Empfehlungen widersprechen.

Die Evidenzrecherche des G-BA findet auf Ebene von evidenzbasierten Leitlinien und syste-
matischen Ubersichtsarbeiten klinischer Studien von hoher Qualitit statt, welche der Evidenz-
stufe la nach § 5 Absatz 6 AM-NutzenV entsprechen. Nicht mit Studien belegte Meinungen
von Experten oder Fachgesellschaften entsprechen dagegen der niedrigsten Evidenzstufe V.
Bevor es gemdR AM-NutzenV zuldssig und begriindet sein kann, Evidenz auf Ebene der Evi-
denzstufe V heranzuziehen, miisste zuerst eine systematische Recherche nach Evidenz der
Stufen Ib bis IV erfolgen. Fiir die Bestimmung der zweckmaRigen Vergleichstherapie kann
mithin keine abweichende Evidenzhierarchie gelten als fiir den Nachweis eines Zusatznut-
zens. Auch mit Studien der Evidenzstufe Ib hinterlegte Meinungen anerkannter Experten oder
Fachgesellschaften kdnnen nur in Zusammenhang mit einer systematischen Recherche nach
allen relevanten Studien dieser Evidenzstufe bewertet werden, da andernfalls eine selektive
Auswabhl nicht ausgeschlossen werden kann.

Die ,Kenntnis der Versorgungspraxis“ ist zudem nicht gleichzusetzen mit der Formulierung
»in der praktischen Anwendung bewdhrt“ gemaR AM-NutzenV, da in Praxis eingesetzte The-
rapien u. a. auch von Marketingaktivititen der pharmazeutischen Unternehmen beeinflusst
sein kdnnen. Weiterhin zeigt die Verfahrenspraxis, dass bei Fachgesellschaften nicht regel-
haft Vorkehrungen zur Einhaltung der Interessensneutralitdt getroffen sind.

Die Neuregelung sieht zudem vor, dass die wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaf-
ten ,unter Beachtung der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse des pharmazeutischen Unter-
nehmers” beteiligt werden sollen. Dies impliziert aus Sicht des GKV-Spitzenverbands, dass
dem pharmazeutischen Unternehmer die Wahl eingerdumt wird, ob die Fachgesellschaften bei
der Beratung beteiligt werden sollen oder nicht. Dies birgt nach Ansicht des GKV-Spitzenver-
bands die Gefahr, dass der pharmazeutische Unternehmer sein Einverstandnis nur dann er-
teilen wird, wenn er sich von der Beteiligung der Fachgesellschaften einen Vorteil oder zu-
mindest keinen Nachteil verspricht. Dies steht einem transparenten, interessensneutralen
Verfahren entgegen.
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Zur Anderung in bisherigem Satz 3:

Durch die Einfligung der Worter ,oder zu anwendungsbegleitenden Datenerhebungen® nach
,zur Planung klinischer Studien“ in den bisherigen Wortlaut des Satz 3 soll bei Beratungen des
pharmazeutischen Unternehmers zu Datenerhebungen bei Arzneimitteln mit besonderen Zu-
lassungen gemaR Absatz 3b (neu) ,eine friihzeitige Beratung unter Beteiligung der Zulas-
sungsbehorden eine enge Koordinierung und Planbarkeit der Anforderungen fiir eine Nut-
zenbewertung und zulassungsbezogenen Anforderungen erméglich[t]” werden. Der GKV-
Spitzenverband weist an dieser Stelle ausdriicklich darauf hin, dass die rechtlich verankerte
unterschiedliche Zielstellung von Zulassung und Zusatznutzenbewertung unterschiedliche
Anforderungen an die Datenerhebung durch die Zulassungsbehdrden und den Gemeinsamen
Bundesausschuss bedingen kann (z. B. bzgl. der Vergleichstherapie und zu erhebender End-
punkte). Bzgl. der Formulierung ,anwendungsbegleitenden Datenerhebungen® verweist der
GKV-Spitzenverband auf die Stellungnahme zu Artikel 12 Nummer 2 Buchstabe b. Der GKV-
Spitzenverband schldgt dariiber hinaus zur Klarstellung des Gewollten den Einschub ,nach
Absatz 3b“ nach dem Wort ,Datenerhebungen” vor.

Anderungsvorschlag
Absatz 7 Satz 3 wird wie folgt gefasst, Satz 4 -neu- wird gestrichen

,Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei zur Planung klinischer Prii-

fungen oder zu anwendungsbegleitenden Datenerhebungen nach Absatz 3b soll unter Betei-
ligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-

Instituts stattfinden.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 3

§ 84 Arznei- und Heilmittelvereinbarung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die vorgeschlagenen Regelungen soll eine Verpflichtung der Vertragspartner nach § 84
Absatz 1 vorgesehen werden, in den regionalen Arzneivereinbarungen Quoten fiir Generika

und Biosimilars zu vereinbaren.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung ist sinnvoll zur Erhohung des Wettbewerbs im Arzneimittelmarkt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 4

§ 86 Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die elektronische Verordnung soll Innovationen in der telemedizinischen Behandlung ermég-
lichen und zur Entlastung von Arztinnen und Arzten, Apothekerinnen und Apothekern sowie
Patientinnen und Patienten beitragen. Der Verwendung eines Rezeptes, das ausschlieflich in
elektronischer Form vorliegt, stehen gegenwartig Regelungen in den Vertragen der gemein-
samen Selbstverwaltung entgegen. Daher wird eine verbindliche Verpflichtung aufgenommen,
in den jeweiligen Vertragen die Voraussetzungen fiir elektronische Verordnungen zu schaf-
fen. Hiermit sind in erster Linie die rechtlichen und die Verfahrensvorgaben gemeint, die fiir
die Verwendung eines elektronischen Rezeptes eingehalten werden miissen. Die in den Ver-
einbarungen nach § 86 zwischen den Kassendrztlichen Bundesvereinigungen und dem GKV-
Spitzenverband festzulegenden Anforderungen fiir die Verwendung von elektronischen Ver-
ordnungen missen kompatibel sein mit den Vorgaben in dem Rahmenvertrag nach § 129
Absatz 4a (neu), der zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Spitzenorganisationen der
Apotheker geschlossen wird. Fiir die Umsetzung wird eine Frist von sieben Monaten ab In-
krafttreten des Gesetzes festgelegt.

Stellungnahme

Die Einfiihrung eines elektronischen Rezeptes wird grundsatzlich befiirwortet. Dies bedeutet
einen wichtigen Schritt in Richtung einer digitalisierten gesundheitlichen Versorgung, von der
Patientinnen und Patienten profitieren sollten. Die Umsetzungsfrist von sieben Monaten ist
jedoch kritisch zu sehen, da die Datenaustauschverfahren zwischen Arzten und Krankenkas-
sen, mit Apotheken und Apothekenrechenzentren betroffen sind. Aus der vorgesehenen ge-
setzlichen Regelung sollte eindeutig hervorgehen, dass die Festlegungen fiir Verschreibungen
von Leistungen nach § 31 SGB V zu treffen sind und diese mit einer qualifizierten elektroni-
schen Signatur unter Verwendung des elektronischen Heilberufsausweises zu versehen sind.

Den Ausfiihrungen der Gesetzesbegriindung ist zu entnehmen, dass mit der Regelung bereits
vor der flaichendeckenden Einfiihrung elektronischer Verordnungen in der Telematikinfra-
struktur die Durchflihrung von Projekten mit alternativen technischen Losungen erméglicht
werden soll. Auf diese Weise konnen zwar kurzfristig erste, regionale Projekte realisiert wer-
den, fir die flichendeckende Nutzung miissen diese aber den Vorgaben der gematik fiir die
Anwendung nach § 291a Absatz 2 Nummer 1 entsprechen. Die Spezifikationen und Vorgaben
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fur die Zulassungsverfahren sind - wie in der Begriindung ausgefiihrt wird - noch von der
gematik festzulegen. Nachdem die Spezifikationen vorliegen, miissen Lésungen fiir elektro-
nische Verordnungen den Vorgaben der gematik entsprechen und im Rahmen der Telema-
tikinfrastruktur realisiert werden. Hierfiir ist ggf. die zligige Anpassung bestehender Losun-
gen erforderlich, um eine flaichendeckende Interoperabilitdt und ein einheitliches Sicherheits-
niveau zu gewdhrleisten. Vor diesem Hintergrund sollte in der gesetzlichen Regelung eine
Klarstellung aufgenommen werden, dass bereits im Rahmen der Regelungen des Bundesman-
telvertrages bzw. des Rahmenvertrages die Umsetzung der Vorgaben der gematik fiir das
Verfahren nach § 291a Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 SGB V vorzugeben ist, sobald die Festle-
gungen durch die gematik erfolgt sind. Hierfiir sollte im neugefassten § 86 ein neuer Satz 2
eingefligt werden.

Anderungsvorschlag

Das Wort ,Verschreibungen® in § 86 Satz 1 wird ersetzt durch ,Verschreibungen von Leistun-
gen nach § 31 SGB V*, nach dem Wort ,Form*“ werden die Worter ,die mit einer qualifizierten
elektronischen Signatur unter Verwendung des elektronischen Heilberufsausweises zu verse-
hen sind“ angefiigt.

An den neu zu schaffenden § 86 wird ein ergdanzender Satz 3 angefiigt:

.In der Vereinbarung ist festzulegen, dass fiir die elektronische Verordnung das Verfahren
nach § 291a Absatz 2 S. 1 Nr. 1 zu verwenden ist, sobald dieses zur Verfiigung steht.”
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 5a) Doppelbuchstabe aa)

§ 129 Absatz 1 Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt die Definition sog. ,preisglinstiger Importe®, deren flir den Ver-
sicherten maRgeblicher Abgabepreis 15% oder 15 Euro unter dem Abgabepreis des Refe-
renzarzneimittels liegen musste zu modifizieren. Kiinftig soll generell ein Abstand von 15%

gelten.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die Intention des Gesetzgebers, insbesondere im Markt
fir hochpreisige Arzneimittel einen hoheren Anreiz fiir niedrigere Preise bei Importarzneimit-
teln zu setzen. Bisher lagen auch dort die Preisabstande bei 15 Euro. In Relation zu den Ab-
gabepreisen war dies ein Preisabstand im Skontobereich. Die vorgesehene Neuregelung ist
ein geeignetes Mittel zur Hebung von Effizienzreserven im hochpreisigen Bereich.

Gleichwohl ist zu beflirchten, dass sich Importeure nun vor allem auf niedrigpreisige Arznei-
mittel konzentrieren werden, bei denen der Preisabstand unter den bisherigen 15 Euro liegen
wird. Der GKV-Spitzenverband regt an, die vom Gesetzgeber vorgeschlagene Regelung da-
hingehend zu erweitern, dass aus der bisherigen ,15%-oder-15-Euro“-Regelung eine neue
»15%-aber-mindestens-15-Euro“-Regelung wird.

Anderungsvorschlag
Artikel 12 Nr. 5a wird wie folgt gefasst:

In § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird die Angabe ,oder” durch die Worte ,und dabei“ er-
setzt.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 5a) Doppelbuchstabe bb) und 5b)

§ 129 Absatz 1 und Absatz 1a Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehene Regelung ist eine gesetzliche Klarstellung, dass sich die Austauschfahigkeit
wirkstoffgleicher Arzneimittel grundsatzlich auch auf Biosimilars erstreckt. Im Rahmen dieser
Klarstellung wird dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) die Aufgabe zugewiesen, das

Ndhere zum Austausch zu regeln.

Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung ist inhaltlich zu begriiRen. Jedoch sollte im Sinne der Normenklar-
heit vermieden werden, den nicht legal definierten Begriff des Biosimilars zu verwenden.

Anderungsvorschlag
Artikel 12 Nr. 5a) Doppelbuchstabe bb) wird wie folgt gefasst:

,Die Regelungen fiir wirkstoffgleiche Arzneimittel gelten entsprechend fiir biologische Arz-
neimittel nach Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG (,Biosimilars"), fiir die der Ge-
meinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 eine

Austauschbarkeit festgestellt hat.”

Artikel 12 Nr 5b wird wie folgt gefasst:

In Absatz 1a Satz 1 werden nach dem Wort ,Darreichungsform® ein Komma sowie die Worter
,biologische Arzneimittel nach Artikel 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG (,Biosimilars®)
und wirkstoffgleichen biologischen Arzneimitteln* eingefiigt.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 5¢)

§ 129 Absatz 4a Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der geplanten Einflihrung eines Absatz 4a sollen im Rahmenvertrag fiir die Arzneimittel-
versorgung notwendige Regelungen fiir die Verwendung von Verschreibungen in elektroni-
scher Form vorgesehen werden.

Stellungnahme

Die Verwendung von elektronischen Verordnungen in der Apotheke muss mindestens den
gleichen Anforderungen und Rahmenbedingungen der Arzneimittelversorgung gerecht wer-
den, die der Belieferung eines papiergebunden Rezeptes zugrunde gelegt werden. Nur bei
deren Einhaltung entsteht ein Vergitungsanspruch der Apotheke gegeniiber den Kranken-
kassen. Der GKV-Spitzenverband halt die geplante Neuregelung fiir zielfiihrend.

Fir die Verhandlungen der notwendigen Regelungen werden den Vertragspartnern lediglich
sieben Monate eingerdumt. Die Regelungen des Referentenentwurfs fithren dazu, dass es
zweier paralleler Verhandlungen mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem Ver-
tragspartner des Rahmenvertrags, dem Deutschen Apothekerverband e.V. (DAV) bedarf, de-
ren Ergebnisse miteinander vereinbar sein miissen. Ohne jede zeitliche und inhaltliche Vor-
gabe zur flichendeckenden Einfiihrung der elektronischen Verordnung in der Telematikinfra-
struktur drohen zudem die Verhandlungen iiber z. B. gematik-konforme Ubergangslésungen
ins Leere zu laufen. Hinzu kommen die Umsetzungsfristen fiir die Anpassung des Zertifizie-
rungskataloges nach § 73 SGB V von regelhaft neun Monaten sowie des Vertrages nach § 300
SGB V und der damit verbundenen Technischen Kommission nach § 300 SGB V, fiir die Um-
setzungsfristen von mindestens 12 Monaten anzusetzen sind (vgl. hierzu Stellungnahme zu
Artikel 12 Nummer 11).

Viele der Regelungen des Rahmenvertrages liber die Arzneimittelversorgung dienen indirekt
der Uberbriickung des Medienbruches von Rezepten zwischen Vertragsarztin bzw. Vertrags-
arzt und der Apotheke. Die Apotheke beliefert ein Rezept ausgehend von den nicht maschi-
nenlesbaren Verordnungsangaben der Vertragsarztin bzw. des Vertragsarztes. Hierzu werden
die Verordnungsinformationen mithilfe der Apothekensoftware eingegeben und wiederum die
Dispensier- bzw. Abrechnungsdaten auf das Arzneiverordnungsblatt (Muster 16) gedruckt.
Insbesondere bei den Belieferungs- und Abrechnungsschritten kdnnen substantielle Fehler
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auftreten, aus deren Folge trotz einer Abgabe von Arzneimitteln ein Verglitungsanspruch ge-
genlber der Krankenkasse nicht entstehen kann. Der GKV-Spitzenverband geht davon aus,
dass mit der Einflihrung eines eindeutigen giiltigen elektronischen Verordnungsdatensatzes
insbesondere Formfehler, auf die in § 129 Absatz 4 Satz 2 SGB V verwiesen wird, nicht mehr
moglich sind. Entsprechend kann die Belieferungs- und Vergiitungsvoraussetzung auch nur
erfillt sein, wenn ein eindeutiger giltiger elektronischer Verordnungsdatensatz eines Ver-
tragsarztes der Apotheke vorliegt.

Der Begriff der ,Verschreibung in elektronischer Form* bezieht auch alle Verordnungen von in
die Arzneimittelversorgung einbezogenen Produkten nach § 31 SGB V ein, inshesondere Me-
dizinprodukte und Verbandmittel. Ebenfalls von der Regelung umfasst sich auch Verschrei-
bungen von Arzneimitteln in Form von Rezepturen oder Betdubungsmitteln sowie Arzneimit-
teln, die auf T-Rezepten verordnet werden miissen. Die Umsetzung der elektronischen Ver-
schreibung ist in diesen Fallen deutlich aufwandiger. Der GKV-Spitzenverband halt vor die-
sem Hintergrund eine geregelte stufenweise Einfiihrung der unterschiedlichen Verschreibun-
gen in elektronischer Form, vor allem aufgrund einer notwendigen sicheren Arzneimittelver-
sorgung (insbesondere in Bezug auf Betdubungsmittel oder Arzneimittel mit speziellen Ver-
schreibungsvorgaben), fiir zwingend geboten. Hierfiir muss die papiergebundene Verordnung
wéhrend eines noch zu definierenden Ubergangszeitraumes parallel belieferungs- und ab-
rechnungsfahig sein.

Ein giltiger elektronischer Verordnungsdatensatz einer Verschreibung in elektronischer Form
kann im Gegensatz zum papiergebundenen Rezept nur mittels qualifizierter elektronischer
Signatur falschungssicher sein. Mit dem Rollout der Telematikinfrastruktur fir die Leistungs-
erbringer werden die technischen Grundvoraussetzungen zur Nutzung der elektronischen
Signatur geschaffen. Mithilfe des elektronischen Heilberufeausweises kann die Arztin bzw.
der Arzt eine elektronische Signatur erzeugen, die den Vorgaben der Verordnung (EU) Nr.
910/2014 lber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste fiir elektronische Trans-
aktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG, kurz elDAS-
Verordnung, entspricht. Die gleiche Signatur muss auch die beliefernde Apotheke zuspielen,
um einen Vergitungsanspruch gegeniiber der Krankenkasse zu erlangen. Der GKV-Spit-
zenverband regt daher an, dass ausschlieBlich qualifiziert elektronisch signierte Verord-
nungsdatensdtze beliefert und gegeniiber der Krankenkasse abgerechnet werden diirfen.

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet, dass, wie in der Begriindung des Referentenentwurfes

ausgefiihrt, bereits vor der flaichendeckenden Einflihrung elektronischer Verordnungen in der
Telematikinfrastruktur Projekte mit alternativen technischen Losungen durchgefiihrt werden

konnen. Hierbei ist jedoch zu gewahrleisten, dass die Echtheit der vertragsarztlichen Verord-
nung von der Apotheke und der Krankenkasse zweifelsfrei festgestellt werden kann. Damit
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miissen auch fiir diese Projekte die technischen Grundvoraussetzungen zur Nutzung der
elektronischen Signatur im Rahmen der Telematikinfrastruktur gelten.

Mit Blick auf die Stellungnahme zu § 86 sollte auch hier in der gesetzlichen Regelung eine
Klarstellung aufgenommen werden, dass bereits im Rahmenvertrag liber die Arzneimittelver-
sorgung eine entsprechende Migrationsregelung vorzusehen ist. Hierfiir sollte im neugefass-

ten § 129 Absatz 4a entsprechend angepasst werden.

C) Anderungsvorschlag
§ 129 Absatz 4a SGB V wird wie folgt gefasst:

»(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
Verwendung von vertragsarztlichen Verschreibungen in elektronischer Form zu treffen. Nur

ein signierter elektronischer Verordnungsdatensatz und Abrechnungsdatensatz der Ver-

schreibung nach Satz 1 fuhrt zu einer Belieferungsverpflichtung und dem Vergiitungsan-

spruch gegenuber der Krankenkasse. § 129 Absatz 4 Satz 2 gilt nicht fiir Verschreibungen

nach Satz 1. Eine zweifelsfreie Uberpriifung der Echtheit der Verschreibung nach Satz 1 ist

auch fiir Ubergangslésungen zu gewihrleisten. Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 ist festzule-

gen, dass fiir die elektronische Verordnung die Verfahren nach § 291a Absatz 2 Satz 1 Num-

mer 1 zu verwenden sind, sobald diese zur Verfiigung stehen. Die Regelungen miissen ver-

einbar sein mit den Festlegungen der Bundesmantelvertrage nach § 86.°
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 5d)

§ 129 Absatz 5c Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Rahmenbedingungen zur Abrechnung parenteraler Zubereitungen in der Onkologie soll
nach der Neustrukturierung durch das Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der
GKV (AMVSG) im Frihjahr 2017 erneut vollstandig umgestaltet werden.

Fir diese Zubereitungen wird ein Zuschlag in Hohe von 110 Euro pro applikationsfertiger
Einheit festgelegt. Gleichzeitig sollen fiir die in den Zubereitungen verwendeten Fertigarz-
neimittel die tatsachlichen Einkaufspreise der Apotheken hochstens jedoch der Apotheken-
einkaufspreis abgerechnet werden kdnnen. Die Einzelheiten sollen die Vertragspartner nach

Satz 1 vereinbaren.

Vereinbarungen oder ein Schiedsspruch auf der Grundlage des aufgehobenen § 129 Ab-
satz 5c Satz 2 und 3 sollen bis langstens zum letzten Tag des sechsten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats fortgelten.

Die Schiedsstellenregelung und die Fortgeltungsklausel werden aufgehoben.

Der Gesetzgeber kalkuliert mit Mehrkosten von 120 Mio. Euro durch die Erh6hung der Ar-
beitspreise und spricht gleichzeitig von 300 Mio. Euro Einsparungen durch Rabattvertrage.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriiRt das Anliegen des Gesetzgebers, die Arzneimittelversorgung
nach dem Zytostatika-Skandal in Bottrop sicherer machen zu wollen.

Der Gesetzgeber hatte bereits kurz vor dem Bekanntwerden des Apothekenskandals im Mai
2017 mit dem GKV-Arzneimittel-Versorgungsstarkungsgesetz (AMVSG) die Abrechnung von
Fertigarzneimitteln in parenteralen Zubereitungen in der Onkologie zwischen Apotheken und
Krankenkassen neu strukturiert. Es wurde nicht nur die gut funktionierende Ausschreibung
der Zytostatikaversorgung zugunsten einzelner Apotheken abgeschafft. Gleichzeitig wurden
die bundesweit einheitlichen Abrechnungsregelungen fiir alle Apotheken und Krankenkassen
in der sog. Hilfstaxe u. a. durch die Klarstellung des Auskunftsanspruchs und die Einfiihrung
eines Konfliktldsungsmechanismus gestarkt. Die mit Hilfe der Schiedsstelle auf dieser Basis
angepasste Abrechnungsgrundlage konnte im Oktober 2018 nach Klageriicknahme des
Deutschen Apothekerverband e.V. (DAV) gegen den Schiedsspruch endgiiltig mit Wirkung
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zum 01.02.2018 konsentiert werden. Bisher bestehende Unklarheiten konnten dadurch erst-
mals behoben werden.

Es ist fir den GKV-Spitzenverband jedoch noch nicht erkennbar, wie die Versorgungsqualitdt
durch die Abschaffung der gerade erst erfolgreich konsentierten Abrechnungsregelung zwi-
schen Apotheken und Krankenkassen verbessert werden kdnnen. Die Regelung selbst bleibt
nicht nur an vielen Stellen unklar. Auch das Zusammenspiel mit den nach Abschaffung der
Hilfstaxe fiir den Bereich der Onkologie verbleibenden Regelungen scheint noch ungeldst.
Dariiber hinaus sind mit der Neuregelung erhebliche Mehrausgaben von mindestens 470 Mio.
Euro im Jahr sowohl zugunsten der Apotheken als auch der pharmazeutischen Unternehmer
verbunden, die allenfalls partiell durch die Rabattvertrige nach § 130a Absatz 8a SGB V aus-
geglichen werden kdnnen. Aus diesen Griinden tragt der GKV-Spitzenverband die vorgesehe-
nen Neuregelungen in der vorliegenden Form nicht mit. Im Einzelnen wird auf folgende Punk-

te hingewiesen:

Auslaufen der Vereinbarungen und Schiedsspriichen auf Basis von § 129 Absatz 5c Satz 2
und 3 SGB V

Mit der Neuregelung sollen Vereinbarungen oder ein Schiedsspruch auf der Grundlage des
aufgehobenen § 129 Absatz 5c Satz 2 und 3 SGB V der bisherigen Fassung nur noch bis zum
letzten Tag des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats fortgelten. Die Neu-
regelung fihrt zu rechtlich ungeldsten Widerspriichen.

Rechtsgrundlage der Preisvereinbarung flir Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln sind § 129
Absatz 5c Satz 1 SGB V und §§ 4 und 5 der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV). Auf die-
ser Basis wurden in dem Vertrag liber die Preisbildung fiir Stoffe und Zubereitungen aus Stof-
fen nach §§ 4 und 5 AMPreisV (im Weiteren ,Hilfstaxe“) die Preise fiir alle Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln vereinbart. Das gilt auch fiir parenterale Zubereitungen aus Fertigarznei-
mitteln in der Onkologie. Eine Differenzierung nach Indikationsgebieten (s. u.) besteht nicht.
Die Preisregelungen orientieren sich ausschlieRlich am Herstellungsaufwand.

Insofern ist bereits fraglich, ob und ggf. welcher Teil der Regelungen in der Hilfstaxe iiber-
haupt auslaufen soll. Denn es ist weder auf Basis von § 129 Absatz 5c Satz 2 noch auf Basis
von § 129 Absatz 5c Satz 3 SGB V in der bisherigen Fassung eine Vereinbarung geschlossen
worden. Zwar haben die Vertragsparteien wegen § 129 Absatz 5c Satz 2 SGB V bis zum
31.08.2018 eine Anpassung der vertraglichen Regelungen in der Hilfstaxe flir Zubereitungen
aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie angestrebt und nach Scheitern der Verhandlungen
die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 5c Satz 3 SGB V angerufen. Rechtsgrundlage der Verein-
barung bleiben jedoch §§ 4 und 5 AMPreisV und nicht § 129 Absatz 5c Satz 2 und 3 SGB V.
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Unabhidngig davon sollen nach der Neufassung von § 129 Absatz 5c SGB V offenbar nur die
Regelungen der Hilfstaxe auslaufen, die mit Hilfe der Schiedsstelle erst Mitte Oktober 2018
nach Klageriicknahme des Deutschen Apothekerverband e.V. (DAV) gegen den Schiedsspruch
endgliltig mit Wirkung zum 01.02.2018 konsentiert werden konnten. Damit wiirden per Ge-
setz die Regelungen in der Hilfstaxe wieder aufleben, die vor der Anpassung nach dem
AMVSG galten. Diese enthalten - wegen der ausschlieRlichen Strukturierung der Hilfstaxe
nach dem pharmazeutisch-technologischen Aufwand - jedoch nach wie vor Abrechnungsre-
gelungen zu parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie. Dies gilt
sowohl fiir den Arbeitspreis als auch die Abschldage auf die Apothekeneinkaufspreise fiir pa-
renterale Zubereitungen aus Fertigarzneimittel in der Onkologie. Die Abschldge auf die Apo-
thekeneinkaufspreise waren lediglich geringer und weniger differenziert. Gleichzeitig wiirden
wichtige Abrechnungsregelungen zur Verkniipfung mit den Vertrdgen nach § 130a Absatz 8a
SGB V entfallen. Insofern wiirden auch die alten Abrechnungsregelungen in der Hilfstaxe den
neuen gesetzlichen Regelungen widersprechen.

Hinzu kommt, dass die Rechtsgrundlage fiir die Vereinbarung abweichender Preise in §§ 4
und 5 AMPreisV unangetastet bleibt. Selbst wenn im Gesetz Zuschlage und Abrechnungsprei-
se flr parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie festgelegt sind,
bleiben der Verhandlungsauftrag nach §§ 4 und 5 AMPreisV und die dort festgelegten Rah-
menbedingungen bestehen. Die Regelungen in der AMPreisV beruhen auf § 78 Absatz 1 AMG
und enthalten eine Verordnungsermachtigung fiir das Bundesministerium fir Wirtschaft und
Energie, das mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit und dem Bundesrat Einvernehmen
herstellen muss. Insofern stellt sich die Frage, ob die in § 78 AMG festgelegte Ressortab-
stimmung und Zustimmungspflicht des Bundesrates durch die im SGB V vorgesehene Neure-
gelung verfassungsrechtlich zuldssig umgangen werden kann. Das gilt nicht nur deshalb, weil
in der AMPreisV geringere und nach Arbeitsaufwand gestaffelte Zuschldage vorgesehen sind,
als die jetzt im Referentenentwurf festgelegten 110 Euro. Diese Frage stellt sich auch, weil
von der Neuregelung nur die GKV betroffen ist.

Unklar bleibt auch, was die Vertragsparteien nach Festlegung der Abrechnungspreise noch
regeln sollen. Der Auftrag in § 129 Absatz 5c¢ Satz 1 SGB V richtete sich bisher auf die Ver-
einbarung von Preisen fiir Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in parenteralen Zubereitun-
gen. Diesem Auftrag sind die Vertragsparteien durch Vereinbarung der Hilfstaxe nachge-
kommen. Die zwischen den Vertragsparteien vereinbarten Preisfindungsregelungen sind mit
den gesetzlichen Vorgaben in der Neuregelung nicht kompatibel. Gleichzeitig stehen einer
Anpassung der Hilfstaxe die nach wie vor geltenden Rahmenbedingungen in der Arzneimit-
telpreisverordnung entgegen.
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Unabhdngig davon kann nicht nachvollzogen werden, warum die Fortgeltungsklausel und die
Schiedsstellenregelung fiir die Hilfstaxe insgesamt abgeschafft worden sind. Diese Regelun-
gen wurden als Konfliktldésungsmechanismus erst mit dem AMVSG eingefiihrt. Damit wurde
die Hilfstaxe als bis dahin freiwillige Vereinbarung gestarkt. Insofern betrifft die Streichung
die gesamte Hilfstaxe und nicht nur die Regelungen fiir parenterale Zubereitungen aus Fer-
tigarzneimitteln in der Onkologie.

Natirlich steht es dem Gesetzgeber frei, ein Jahr vorher von ihm selbst eingefiihrte und er-
folgreich unter erheblichem Aufwand umgesetzte und letztlich auch allseits akzeptierte Vor-
gaben wieder abzuschaffen. Das gilt umso mehr, wenn es um die Sicherheit in der Arzneimit-
telversorgung insbesondere nach dem Zytostatika-Skandal in Bottrop geht. Aus Sicht des
GKV-Spitzenverbandes hat bereits die Neustrukturierung der Finanzierung von parenteralen
Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln durch das AMVSG die Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung verbessert, sodass diesbezliglich derzeit kein weiterer Anpassungsbedarf be-
steht. Sollten dennoch weitere Anderungen fiir erforderlich gehalten werden, um solche der
Landesaufsicht unterliegende Falle in Zukunft zu vermeiden, bedarf es jedoch rechtsklarer
Regeln, die maglichst einheitlich fiir GKV wie PKV gelten. Dabei wdren aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes

die unterschiedlichen Rechtsgrundlagen aufeinander abzustimmen,
- die Preisbindung wieder einzufiihren,

- ein Rabattverbot jedweder Art zwischen Apotheken und pharmazeutischen Unternehmern

aufzunehmen und
- die Systematik der konsentierten Hilfstaxe zu beriicksichtigen,

um im Interesse einer sicheren Arzneimittelversorgung durch Rechtssicherheit neue Verwer-

fungen zu vermeiden.

Differenzierung zwischen Indikationsgebieten

Die vorgeschlagene Regelung ware aber auch dann nicht praktikabel, wenn alle Regelungen
der Hilfstaxe fiir parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie auRer
Kraft gesetzt worden waren. Denn die Aufgliederung der Abrechnungsregelungen nach Indi-
kationsgebieten ist weder fachlich eindeutig noch wirtschaftlich begriindbar.

Zwar kniipfte auch das AMVSG an eine Sonderregelung fiir parenterale Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln im Bereich der Onkologie an. Diese bezog sich jedoch lediglich auf die
Frist zum Abschluss einer neuen Vereinbarung nach der Abschaffung von Ausschreibungen in
der Zytostatikaversorgung zugunsten einzelner Apotheken zum selben Zeitpunkt. Ein Eingriff
in die indikationsunabhangige Abrechnungssystematik der Hilfstaxe war damit nicht verbun-
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den. Diese regelte schon bisher umfassend die Preisbildung fiir Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen nach §§ 4 und 5 AMPreisV und nahm keine indikationsspezifische Differenzierung

vor.

Die Abrechnung parenteraler Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Hilfstaxe richtet
sich bisher auch ausschlieRlich nach dem jeweiligen Aufwand und der Gefdahrdung fiir den
Herstellenden (pharmazeutisch-technologischer Aufwand). Dieser Aufwand schldgt sich in
der jeweiligen Hohe der Verglitung nieder. Das Anwendungsgebiet der jeweiligen Zubereitung
ist flir den pharmazeutisch-technologischen Aufwand und die Vergitung dagegen véllig un-
erheblich. Ein vom Bundesministerium fiir Wirtschaft in Auftrag gegebenes Gutachten ist ge-
rade erst zu dem Ergebnis gekommen, dass die Zuschldge fiir den Herstellungsaufwand in
der Hilfstaxe deutlich zu hoch sind (vgl. Gutachten zur ,Ermittlung der Erforderlichkeit und
des AusmaRes von Anderungen der in der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) geregelten
Preise").

Dariiber hinaus ist vielfach auch gar nicht feststellbar, welche parenteralen Zubereitungen
aus Fertigarzneimitteln tatsdachlich der Onkologie zuzuordnen sind. (Fertig-)Arzneimittel
werden nicht nur indikationsiibergreifend eingesetzt. Die Apotheke hat grundsétzlich auch
keine Information (iber die tatsdachliche Anwendung. Insofern wdre eine klare Zuordnung oh-
ne Auswertung der Patientendaten kaum madglich. Dies ist aus Griinden des Datenschutzes
jedoch weder den Apotheken noch den Krankenkassen maglich.

Problematisch ist die Neuregelung auch fiir parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimit-
teln, die bereits nach ihrer Zulassung fiir onkologische und nicht onkologische Indikationen
eingesetzt werden kdnnen. Das betrifft z. B. monoklonale Antikérper mit Indikationen inner-
halb und gleichzeitig auRerhalb der Onkologie. Danach miissten die gleichen Fertigarzneimit-

tel mal nach den neuen gesetzlichen Regelungen und mal nach den Regelungen der Hilfstaxe
zu unterschiedlichen Preisen abgerechnet werden.

Ebenso unklar ist der Umgang mit Folinatldsungen, parenteralen Losungen fiir die Schmerz-
behandlung oder onkologischer Beimedikation. Es handelt sich dabei z. B. um Arzneimittel,
die zur Minderung von unerwiinschten Wirkungen der onkologischen Therapie von Tumorpa-
tientinnen und -patienten essentiell sind. Diese werden aber ebenfalls auch zur Behandlung
nicht onkologischer Erkrankungen eingesetzt.

Vor dem Hintergrund der dargestellten fachlichen Abgrenzungsschwierigkeiten kann auch die
Zielrichtung noch nicht nachvollzogen werden, warum parenterale Zubereitungen aus Fer-
tigarzneimitteln anderer Indikationsbereiche trotz desselben pharmazeutisch-technolo-
gischen Aufwands anders abgerechnet werden sollen. Fiir eine entsprechende Ungleichbe-
handlung sind derzeit weder systematische noch wirtschaftliche Griinde erkennbar. Sie betra-
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fe nicht nur die Abrechnung aller doppelfunktionalen sondern auch aller nicht onkologischen
Wirkstoffe. Ob dies wegen der Beratung der Arzte durch die Apotheken ggf. zukiinftig auch
Einfluss auf das Verordnungsverhalten haben wird, kann nicht abgeschitzt werden.

Insofern erschlieft sich noch nicht, wie die Arzneimittelversorgung nach dem Zytostatika-
Skandal durch die Neuregelung sicherer werden soll. Mit der Hilfstaxe ist diese Differenzie-
rung weder kompatibel noch praktikabel. Es ist auch nicht ausgeschlossen, dass durch die
fachlich nicht losbaren Abgrenzungsschwierigkeiten zusatzliche Missbrauchsmaglichkeiten
eroffnet werden.

Daher regt der GKV-Spitzenverband an, auf eine systemfremde indikationsspezifische Diffe-
renzierung fiir die Abrechnung von Preisen fiir parenterale Zubereitungen aus Fertigarznei-

mitteln zu verzichten.

Abrechnung des tatsdchlichen Einkaufspreises

Dariiber hinaus erschlieRt sich die Regelung zur Abrechnung des tatsdchlichen Einkaufsprei-
ses ebenfalls noch nicht.

Nach dem Referentenentwurf sollen die Apotheken kiinftig ihren tatsachlichen Einkaufspreis
fur die eingesetzten Fertigarzneimittel hochstens bis zum Apothekeneinkaufspreis zuziiglich
19% Umsatzsteuer abrechnen. Perspektivisch sollen die Einkaufspreise der Apotheken laut
Gesetzesbegriindung wieder die Hohe erreichen, die sich bei Anwendung der AMPreisV
(,Apothekeneinkaufspreis”) fiir diese ergeben wiirden.

Die Regelung hat zunachst zur Folge, dass jede Apotheke nur noch den Einkaufspreis der je-
weils fiir die parenterale Zubereitung eingesetzten Packung abrechnen kann. Dadurch entfallt
der bisher in der Hilfstaxe festgelegte einheitliche packungsiibergreifende mg-Preis zum Ab-
rechnungszeitpunkt. Da Apotheken auch fiir diese Arzneimittel Lagerhaltung betreiben und
die jeweiligen Einkaufspreise variieren konnen, miissen sie wegen der gesetzlichen Vorgabe
fur jede Abrechnung einer parenteralen Zubereitung den entsprechenden Preis heraussuchen
und dokumentieren. Dazu wdre ein Packungsbhezug in den Abrechnungsdaten zu hinterlegen,
der es ermoglicht, die individuelle Packung zu identifizieren und mit den tatsachlichen Ein-
kaufspreisen der jeweiligen Packung sowie der dazugehorigen Rechnung zu verkniipfen.
Gleichzeitig miissen die Krankenkassen die Richtigkeit der Angaben priifen kénnen und dafiir
Zugang zu den notwendigen Unterlagen erhalten. Durch den Wegfall eines einheitlichen Ab-
rechnungspreises entsteht nicht nur ein erheblicher technischer und biirokratischer Aufwand.
Es kann auch nicht ausgeschlossen werden, dass dadurch neue Manipulationsmoglichkeiten
entstehen. Dieser Aufwand kann auch nicht durch eine Regelung der ndaheren Einzelheiten re-
duziert werden. Denn nach dem Wortlaut der Neuregelung darf eindeutig nur noch der tat-
sdchliche vereinbarte Einkaufspreis abgerechnet werden.
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Gleichzeitig werden damit die erst mit dem AMVSG abgestellten Umgehungskonstruktionen
zur Abrechnung Uberteuerter Preise fiir Fertigarzneimittel mit den Krankenkassen wieder er-
moglicht. Da die in parenteralen Zubereitungen eingesetzten Fertigarzneimittel nicht der
Preisbindung der AMPreisV unterliegen, kdnnen sie von den pharmazeutischen Unternehmern
weiterhin glinstiger abgegeben werden. In der Vergangenheit wurde die Regelung von einigen
Apotheken dazu genutzt, die erforderlichen Fertigarzneimittel fiir die Zubereitung liber apo-
thekeneigene GroRhdndler oder Herstellungsbetriebe zu beziehen. Die Apotheke kauft die
Fertigarzneimittel anschlieRend von ihrem eigenen GroRhadndler oder Herstellungsbetrieb fiir
den deutlich hoheren Preis nach § 2 AMPreisV. Dieser wurde dann mit den Krankenkassen
abgerechnet. Die Differenz zum tatsdchlichen Einkaufspreis verblieb iiber die Beteiligung am
GroRhandler oder Herstellungsbetrieb bei der Apotheke. Die Gestaltung dieser und weiterer
Konstruktionen wird anschaulich im Buch ,Die Krebsmafia“ des Journalisten Oliver Schrom
und in zwei Artikeln des Magazins ,Der Spiegel” aus den Jahren 2012 und 2013 beschrieben.
Der Schaden, der den Krankenkassen durch nicht weitergeleitete Einkaufspreise entstanden
ist, betrug jahrlich in den vergangenen Jahren schon unter Beriicksichtigung der bis zur An-
passung der Hilfstaxe nach dem AMVSG vereinbarten Regelungen deutlich tiber 200 Mio. Eu-
ro im Jahr.

Durch die Neuregelung kdnnte auch eine Wiederholung des Apotheken-Skandals wie in
Bottrop nicht verhindert werden. Der Apotheker aus Bottrop hatte unterdosierte oder wirk-
stofflose Zubereitungen an Arztinnen und Arzte zum Einsatz an Patientinnen und Patienten
ausgeliefert. Er machte sich dabei u. a. die Differenz aus Einkaufspreis und Abrechnungspreis
zu nutze. Zwar gab es schon damals die Hilfstaxe, die einen einheitlichen Abrechnungspreis
vorsieht. Von dieser konnte aber der tatsachliche Einkaufspreis substantiell abweichen. Diese
Abweichung wurde erst durch die nach dem AMVSG mégliche Anpassung der Preisbildung fir
Fertigarzneimittel in der Hilfstaxe erheblich verringert. Die geplante Neuregelung fiihrt dage-
gen wieder zu einer deutlichen Erh6hung der Abrechnungspreise gegeniiber dem jetzigen
Stand und auch dem Stand vor dem AMVSG. Fehlverhalten wird durch hohere Abrechnungs-
preise wieder finanziell attraktiver als in der Vergangenheit sein: Mit der Unterdosierung von
Wirkstoffen die jedoch in voller Hohe abgerechnet werden, kdnnen so noch héhere Margen

erzielt werden.

Zur Verbesserung der Sicherheit in der Arzneimittelversorgung nach dem Zytostatika-Skandal
in Bottrop ware es bei Abschaffung der Hilfstaxe daher jedenfalls erforderlich, einen einheitli-
chen und nicht manipulierbaren Einkaufspreis festzulegen. Nach dem Wortlaut der Regelung
soll als Obergrenze der Apothekeneinkaufspreis abgerechnet werden kénnen. Auch wenn der
Bezug auf die Arzneimittelpreisverordnung noch im Wortlaut der Regelung zu erganzen ware,
wird in der Gesetzesbegriindung davon ausgegangen, dass der Einkaufpreis nach § 2
AMPreisV angemessen ist. Insofern bietet es sich an, die Preisbindung fiir die von der Rege-
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lung betroffenen Arzneimittel wieder einzufiihren und die Ausnahme in der AMPreisV zu
streichen. Erganzend misste klargestellt werden, dass ein Abweichen vom Einkaufspreis nach
§ 2 AMPreisV sowohl pharmazeutischen Unternehmern als auch Apotheken untersagt ist. Nur
so konnte dem Ziel des Bundesministeriums fiir Gesundheit Rechnung getragen werden, dass
sich die Apotheken wieder auf den Herstellungsprozess konzentrieren und nicht tiber den

Einkauf von Arzneimitteln Margen erzielen.

Gleichzeitig wiirde damit klargestellt, dass Rabatte nur noch tiber Vertrage nach § 130a Ab-
satz 8a SGB V zwischen pharmazeutischen Unternehmern und Krankenkassen flieRen diirfen
und sollen. Auch wenn fiir diese Vertrage kein Kontrahierungszwang fiir die pharmazeuti-
schen Unternehmer besteht, ware zumindest ausgeschlossen, dass die erst im Rahmen der
Anpassung der Hilfstaxe nach dem AMVSG offengelegten Rabatte je nach Markteinschidtzung
des jeweiligen pharmazeutischen Unternehmers auch den Apotheken zuflieRen kdénnten.

Unabhdngig davon wird die vorgesehene Regelung bei Zugrundelegung der Einkaufspreise
nach § 2 AMPreisV allein durch die Preise fiir die eingesetzten Fertigarzneimittel zu erhebli-
chen Kostensteigerungen von mindestens 350 Mio. Euro pro Jahr gegeniiber den jetzigen Ab-
rechnungspreisen fiihren. Diese Kosten wurden auf Basis von Zahlen der GKV-Schnellinfor-
mation flr den Zeitraum Oktober 2017 bis September 2018 berechnet und sind bei den
Mehrausgaben im Referentenentwurf nicht beriicksichtigt. Ob sie durch Einsparungen bei den
Rabattvertrdgen nach § 130a Absatz 8a ausgeglichen werden kénnen, ist fraglich. Der Ab-
schluss Rabattvertrdgen hdangt auch von den pharmazeutischen Unternehmern ab, fiir die
kein Kontrahierungszwang fiir diese Vertrage besteht und je nach Marktsituation ggf. auch
kein wirtschaftlicher Anreiz bestehen.

Unklar ist zudem aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes das Verhaltnis zwischen den in den
Rabattvertrdgen nach § 130a Absatz 8a zu vereinbarenden Rabatten und den Einkaufspreisen
der Apotheken. Dem Referentenentwurf zu Folge wird der tatsdchliche Einkaufspreis der
Apotheke zum Abrechnungspreis. Dieser kann jedoch variieren. Auch wenn im Rabattvertrag
ein Einkaufspreis fiir Apotheken festgeschrieben wird, steht es der Apotheke frei, das Rabatt-
arzneimittel aus anderen Quellen zu ggf. abweichenden Preisen zu beziehen. Dies wird fiir
burokratischen Mehraufwand bei der Abrechnung der Arzneimittel und bei der Abrechnung
der Vertragsrabatte sorgen.

Pauschaler Zuschlag in Hohe von 110 Euro

Die Neuregelung sieht ebenfalls einen Zuschlag je applikationsfertiger Einheit in Hohe von
110 Euro vor.

Es ist noch nicht klar, in welchem Kontext der im Gesetz genannte Zuschlag zu dem in der
Hilfstaxe geregelten und nach wie vor giiltigen Arbeitspreis und dem Zuschlag nach § 5
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AMPreisV steht. Nach der gesetzlichen Formulierung kann derzeit nicht ausgeschlossen wer-
den, dass dieser Zuschlag zusatzlich zu dem bereits in der Hilfstaxe vereinbarten Arbeits-
preis zu zahlen ist. Damit wiirde die Verglitung je nach Zubereitung auf bis zu 191 Euro je
applikationsfertiger Einheit ansteigen. Diese Kosten sind in dem angegeben finanziellen
Mehraufwand nicht enthalten.

Dariiber hinaus wurde erst im Dezember 2017 der Abschlussbericht des im Auftrag des Bun-
desministeriums fiir Wirtschaft und Technologie (BMWi) erstellten Gutachtens ,Ermittlung der
Erforderlichkeit und des AusmaRes von Anderungen der in der Arzneimittelpreisverordnung
(AMPreisV) geregelten Preise” veroffentlicht2. Dieses Gutachten befasst sich auch mit der An-
gemessenheit der Rezepturzuschldge fir parenterale Zubereitungen und kommt zu folgen-
dem Ergebnis: ,Parenterale Zubereitungen werden aktuell deutlich hoher vergliitet als es der
Arbeitsaufwand rechtfertigt. Hierbei wurde ggf. der technische Fortschritt in der bisherigen
Bestimmung der Zuschldge vernachldssigt. Die aktuelle Primarerhebung der Aufwande und
damit verbundenen Kosten legen eine deutliche Reduktion der Zuschldge in der AMPreisV und
in der Folge ggf. in der Hilfstaxe nahe” (Kurzfassung des Gutachtens, Seite 25). Angemessen
waren laut diesem Gutachten Zuschldage in Hohe von 23 Euro fiir zytostatikahaltige Losungen
(derzeit in der Hilfstaxe 81 Euro), 22 Euro fiir L6sungen mit monoklonalen Antikérpern (der-
zeit in der Hilfstaxe 71 Euro), 28 Euro fir Antibiotika- und virustatikahaltige Lésungen (der-
zeit in der Hilfstaxe 39 Euro), 32 Euro fiir Losungen mit Schmerzmitteln (derzeit in der Hilfs-
taxe 50 Euro), 30 Euro fuir Erndhrungslésungen (derzeit in der Hilfstaxe 64 Euro), 21 Euro fir
Calciumfolinatlésungen (derzeit in der Hilfstaxe 39 Euro) und 25 Euro fiir sonstige parentera-
le Losungen (derzeit in der Hilfstaxe 54 Euro). Vor dem Hintergrund dieses offiziell abge-
nommenen Gutachtens, welches der Kenntnis des GKV-Spitzenverbandes nach auch vom Sta-
tistischen Bundesamt gepriift wurde, ist nicht nachvollziehbar, woraus sich der Zuschlag in
Hohe von 110 Euro ergibt. Diese Hohe weicht sogar schon dann substantiell von den in dem
Gutachten gemachten Vorschldagen ab, wenn der in der Hilfstaxe vereinbarte Arbeitspreis
nicht addiert wird.

Hinzukommt, dass der Zuschlag in Héhe von 110 Euro auch nicht nach Art der Zubereitung
bzw. des Aufwandes und der Gefdhrdung bei der Herstellung differenziert wird. Dies steht
nicht nur im Widerspruch zu der u. a. mit Zustimmung des Bundesrats abgestimmten Rege-
lung in § 5 Absatz 6 AMPreisV. Auch die gerade erst im Auftrag des BMWi durch das Gutach-
ten geschaffene empirische Datengrundlage bleibt dazu unberiicksichtigt. Durch die vorge-

2 Eine Kurzfassung ist unter https://www.bmwi.de/Redaktion/DE/Publikationen/Studien/ermittlung-der-

erforderlichkeit-und-des-ausmasses-von-aenderungen-der-in-der-arzneimittelpreisverordnung-
kurzfassung.pdf?__blob=publicationFile&v=4) verflgbar.
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sehene Regelung ldge die Vergiitung damit liber dem Entgelt nach der AMPreisV. In der Folge
ware die finanzielle Belastung der GKV groRer als die Belastung der Privatversicherten und
Selbstzahler. Woraus sich die Notwendigkeit und die Hohe des Zuschlags ergeben, ldsst sich
der Gesetzesbegriindung jedoch leider nicht entnehmen. Wegen der moéglichen Auswirkun-
gen auf die Beitragszahlungen wird angeregt, auch die Hohe des Zuschlags noch einmal zu
Uberprifen. Die damit verbundenen Kostenausweitungen kénnten den Spielraum fiir die vom
Bundesministerium fiir Gesundheit ebenfalls angestrebten Beitragssatzminderungen ein-
schranken.

Zusatzkosten

Dariiber hinaus regt der GKV-Spitzenverband an, die Kostenkalkulation zu erganzen. Wie be-
reits oben dargestellt ergeben sich bei einem Auslaufen der Hilfstaxe fiir parenterale Zube-
reitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zusétzliche Kosten in Hohe von mindes-
tens 350 Mio. Euro im Jahr. Hinzu kommen ca. 120 Mio. Euro im Jahr fiir den Zuschlag. Diese
Summe dirfte sich jedoch noch erhéhen, wenn dieser Betrag zu den in der Hilfstaxe verein-
barten Arbeitspreisen addiert wird. Nicht beriicksichtigt sind dabei auch die der Hilfstaxe fiir
diese Bereiche folgenden Einsparungen aus den Krankenhausapotheken nach § 129a SGB V.
Die zusdtzliche Kostenbelastung betrdgt damit mindestens 470 Mio. Euro im Jahr. Inwieweit
diese durch Rabattvertrage nach § 130a Absatz 8a SGB V ausgeglichen werden kénnen, hangt
davon ab, ob die pharmazeutischen Unternehmer bereit sind, Rabattvertrdge zu schlieRen
und alle bisher gewdhrten Rabatte an die Krankenkassen weiterzuleiten. Die dafiir angenom-
menen Schdtzungen erscheinen nach den bisherigen Erfahrungen sehr optimistisch.

Anderungsvorschlag

Die in Artikel 12 Nummer 5d) vorgesehene Regelung wird gestrichen.

Ansonsten regt der GKV-Spitzenverband an, dass eine entsprechende Neuregelung
- die unterschiedlichen Rechtsgrundlagen aufeinander abstimmt,

- die Preishindung wieder einfiihrt

- ein Rabattverbot jedweder Art zwischen Apotheken und pharmazeutischen Unternehmern

aufnimmt und

- die einheitliche Systematik der konsentierten Hilfstaxe nach dem pharmazeutisch-
technologischen Aufwand fiir alle parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln be-
ricksichtigt.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 5e)

§ 129 Absatz 5d Rahmenvertrag liber die Arzneimittelversorgung

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgeschlagene Schaffung eines neuen § 129 5d SGB V soll es den Vertragspartnern nach
§ 129 ermdglichen, die Zuschlage nach §§ 4 und 5 Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV)
fur die Abgabe von Cannabis zu verhandeln. Als Konfliktlésungsmechanismus wird eine Zu-
standigkeit der Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 vorgesehen.

Stellungnahme
Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt und beflirwortet die vorgesehene Regelung.

Nach § 4 AMPreisV kdnnen die Vertragspartner bereits bisher die Abrechnungspreise fiir die
Stoffe - in diesem Fall also das Cannabis - selbst vereinbaren. Gleichwohl sind dem GKV-
Spitzenverband die tatsdchlichen Einkaufspreise der Apotheken nicht bekannt. In Anlehnung
an die Regelung in § 129 Absatz 5c ware sowohl fiir den GKV-Spitzenverband wie die Kran-
kenkassen die Kenntnis der Einkaufspreise zielfiihrend um eine sinnvolle Grundlage zur Ver-
einbarung von Abrechnungspreisen zu besitzen. Da Cannabis direkt vom Erzeuger bezogen
werden kann, muss sich der Auskunftsanspruch neben dem pharmazeutischen Unternehmer
auch gegen GroRhdndler und Importeure richten. Der GKV-Spitzenverband regt deshalb an,
die vorgesehene Regelung um ein Preisauskunftsrecht des GKV-Spitzenverbandes zu ergan-

zen.

Anderungsvorschlag
An den in Artikel 12 Nummer 5e geschaffenen neuen § 129 Absatz 5d wird wie folgt gefasst:

,Fur Arzneimittel nach § 31 Absatz 6 vereinbaren die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen die Apothekenzuschldge fiir die Abgabe als Stoff und fir
Zubereitungen aus Stoffen. Die Vereinbarung nach Satz 1 ist bis zum [einsetzen: Datum des
letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu treffen.
Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksam-
werden einer neuen Vereinbarung fort. § 129 Absatz 5c Satz 8 und 10 bis 12 gelten entspre-
chend. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann den Nachweis wie vom pharma-
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zeutischen Unternehmer auch vom Vertreiber nach § 4 Absatz 17 Arzneimittelgesetz verlan-

gen.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 6a)

§ 130a Absatz 8 Rabatte pharmazeutischer Unternehmer

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, in § 130a Absatz 8 klarstellend darauf hinzuweisen, dass bei
Abschluss von Rabattvertrdgen auch der Gewahrleistung einer unterbrechungsfreien und be-
darfsgerechten Lieferfahigkeit Rechnung zu tragen ist.

B) Stellungnahme

Natirlich hat eine Krankenkasse ein intrinsisches Interesse an einer unterbrechungsfreien
und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit seines Rabattvertragspartners. Sollten Lieferprobleme
bestehen, wiirde dies zum Ausfall von vereinbarten Rabatten fiihren. Inhaltlich entspricht die
vorgesehene Anderung also den Interessen der Krankenkassen. Entsprechend wird dies in-
haltlich bereits heute durch vertragliche MaRnahmen zwischen den Vertragspartnern gelebt.
Im § 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V ist bereits geregelt, dass der ,Vielfalt der Anbieter Rechnung
zu tragen ist”. Vor diesem Hintergrund regt der GKV-Spitzenverband an, auf diese Formulie-

rung zu verzichten.

C) Anderungsvorschlag

Die in Artikel 12 Nummer 6a vorgesehene Anderung wird aufgehoben.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 6b)

§ 130a Absatz 8a Rabatte pharmazeutischer Unternehmer

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt eine Klarstellung in §130a Absatz 8a einzufiigen, dass diese
Vertrdge zwingend als Kollektivvertrag auf der regionalen Ebene der Kassenarztlichen Verei-
nigungen zu schlieRen sind.

Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Gesetzesbegriindung ist die vorgesehene Anderung sachgerecht.
Gleichwohl bleibt abzuwarten ob die in Artikel 12 Nummer 5d (§129 Absatz 5c) genannte
Einsparsumme in Hohe von 300 Mio. Euro tatsdchlich durch diese Vertrdge erreicht werden
kann. Andernfalls wiirden durch die Summe aller Neuregelungen im Bereich der parenteralen
Zubereitungen im Anwendungsgebiet der Onkologie erhebliche Mehrkosten entstehen.

Der GKV-Spitzenverband verweist in diesem Zusammenhang auf die Stellungnahme zu Arti-
kel 12 Nummer 5d. Die in § 129 Absatz 5c vorgesehenen Anderungen stellen einen Riick-
schritt fiir die Versorgung mit parenteralen Zubereitungen im Indikationsgebiet der Onkolo-
gie dar und werden abgelehnt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 7

§ 130b Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und pharmazeu-

tischen Unternehmern Gber Erstattungsbetrdge fiir Arzneimittel, Verordnungserméchtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 130b sind drei Neuregelungen vorgesehen:

a)

Durch die Einfligung der vorgeschlagenen neuen Sitze 7 bis 9 in § 130b Absatz 3 nach
Satz 6 sollen kiinftig fiir Arzneimittel mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung unter
aulergewohnlichen Umstanden nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 und 8 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie bei Arzneimitteln zur Behandlung eines seltenen
LeidensregelmdRig Neuverhandlungen nach Ablauf einer vom G-BA zur Durchfiihrung ei-
ner begleitenden Datenerhebung gesetzten Frist und darauf folgendem erneuten Be-
schluss liber die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3b durchgefiihrt werden bzw. kon-
nen Neuverhandlungen auch schon vor Ablauf der durch den G-BA gesetzten Frist einge-
leitet werden, wenn die Datenerhebung nicht durchgefiihrt werden wird oder kann oder
die Datenerhebung aus sonstigen Griinden keine hinreichenden Belege zur Neubewertung
des Zusatznutzens erbringen wird. In beiden Konstellationen gilt, dass ein Erstattungsbe-
trag zu vereinbaren ist, der zu in angemessenem Umfang geringeren Jahrestherapiekos-
ten flhrt als der zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag.

In Anknilipfung an die Neuregelung in § 130b Absatz 3 Sdtze 7 bis 9 (neu) SGB V wird der
entsprechende Regelungsauftrag der Rahmenvereinbarungspartner, MaRstdbe fiir die An-
gemessenheit der Abschldge zu vereinbaren verankert.

Der fehlerhafte Verweis Absatz 9 Satz 7 auf Satz 5 wird durch Verweis auf Satz 6 redakti-
onell richtiggestellt.

Stellungnahme

Zu a):

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet die Neuregelung. In der Intention entspricht sie den

Forderungen des GKV-Spitzenverbandes effektive Anreize fiir den pharmazeutischen Unter-

nehmer zu setzen, die Datenlage fir die geregelte Gruppe an Arzneimitteln zu verbessern.

Die Vorgabe regelmdRiger Neuverhandlungen in Abhdngigkeit von der Existenz neuer Daten

entspricht dem Grundsatz nutzenadaquater Verglitung auf Basis evidenzbasierter Nutzenbe-

wertungen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 14.12.2018 zum Referentenentwurf eines Geset-
zes fuir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 89 von 108

0

Es wird angemerkt, dass der Verweis in Satz 9 Neuverhandlungen ,nach MaBgabe des Satzes
7 und & irrefiihrend sein konnte, da Satz 9 gerade eine abweichende Sonderregelung in Be-
zug auf den Ablauf der durch den G-BA gesetzten Frist ist. Entsprechend anwendbar auf die-

se Konstellation soll nur die MaRgabe des Satzes 8 sein.

Des Weiteren wird auf die Kommentierung zu Art 12, 2b) verwiesen in Bezug auf die Position
des GKV-Spitzenverbandes zur Begrenzung der neu zu gewinnenden Daten uber ,anwen-
dungsbegleitende Datenerhebungen®. Ein entsprechender Anderungsvorschlag ergibt sich
daraus auch fiir den Wortlaut des § 130b Absatz 3 Satze 7 bis 9 (neu).

Zu b):

Die Neuregelung ist in der Intention richtig. Gleichwohl sollte aus Griinden der Rechtsklarheit
allein der eigentliche Regelungsauftrag, MaRstabe fiir die Abschldge nach Satz 8 neu zu ver-
einbaren in § 130b Absatz 9 Satz 4 aufgenommen werden. Die Mitreferenzierung des Satzes

7 durch die Formulierung ,Sdtze 5 bis 8" kdnnte Missverstdndnisse erzeugen.

Zu Q):

Die redaktionelle Korrektur wird aus Griinden der Rechtsklarheit beflirwortet.

Anderungsvorschlag
§ 130b Absatz 3 Satz 7 neu SGB V wird wie folgt gefasst:

,FUr Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regelmaRig nach
Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist zur Durchfiihrung einer be-
gleitenden-Datenerhebung und erneutem Beschluss liber die Nutzenbewertung nach § 35a

Absatz 3b neu verhandelt.”

§ 130b Absatz 3 Satz 9 neu SGB V wird wie folgt gefasst:

,Kommt der Gemeinsame Bundesausschuss im Rahmen der Uberpriifung nach § 35a Absatz
3b Satz 6 zu dem Ergebnis, dass die Datenerhebung nicht durchgefiihrt werden wird oder
werden kann oder dass diese aus sonstigen Griinden keine hinreichenden Belege zur Neube-
wertung des Zusatznutzens erbringen wird, kann der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen abweichend von Satz 7 auch vor Ablauf der gesetzten Frist eine Neuverhandlung des Er-

stattungsbetrags nach MaRgabe von Satz 8 verlangen.”
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§ 130b Absatz 9 Satz 4 SGB V wird wie folgt gefasst:

,In der Vereinbarung nach Satz 1 sind auch MaRstdbe fiir die Angemessenheit der Abschldge
nach Absatz 3 Satz 5, 6 und 8 zu vereinbaren.”
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 8

§ 131a Ersatzanspriiche der Krankenkassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Zukiinftig sollen gesetzliche Krankenkassen in Féllen eines Arzneimittelriickrufes oder sons-
tigen Mangeln des Arzneimittels einen Anspruch auf Erstattung der Aufwande und Arzneimit-
telkosten gegeniiber pharmazeutischen Unternehmern geltend machen kénnen, wenn fiir ein
zu ihren Lasten verordnetes und abgegebenes Arzneimittel erneut ein Arzneimittel verordnet
und abgegeben werden muss. Unabhdngig davon sollen gesetzliche Krankenkassen einen
Anspruch auf Minderung des Kaufpreises fiir zu ihren Lasten verordnete und abgegebene
Arzneimittel gegeniiber pharmazeutischen Unternehmern geltend machen kénnen.

Der GKV-Spitzenverband und die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
deten maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundes-
ebene vereinbaren das Nahere zur Erstattung der Aufwande und Kosten. Hierbei sollen auch
Pauschbetrdge vereinbart werden kénnen.

Stellungnahme

Die Neuregelung ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sachgerecht. Mit Satz 1 des § 131a
(neu) soll sichergestellt werden, dass die aufgrund des Arzneimittelriickrufs oder sonstiger
Mangel des Arzneimittels erforderliche erneute Verordnung und Abgabe und die hieraus re-
sultierenden Aufwendungen und Kosten verursachergerecht von den betreffenden pharma-
zeutischen Unternehmen getragen werden. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sollte je-
doch klargestellt werden, dass nicht nur Arzneimittel mit derselben Pharmazentralnummer
wie das mangelhafte Arzneimittel erneut verordnet werden kénnen, sondern auch Arzneimit-
tel, z. B. von anderen pharmazeutischen Unternehmern, um die llickenlose Fortsetzung einer
Arzneimitteltherapie sicherzustellen. Auch beim kiirzlich erfolgten Riickruf von verunreinig-
tem Valsartan ware diese Klarstellung notwendig gewesen. Vor diesem Hintergrund sollten
klarstellend auch Verunreinigungen von Arzneimitteln, die mit einem gesundheitlichen Risiko
einhergehen, als Sachmangel genannt werden. Unabhdngig davon, ob die Packung vom Pati-
enten bereits angebrochen wurde oder nicht, muss der Erstattungsanspruch vollumfanglich
gelten.

Satz 2 des §131a (neu) sieht einen Anspruch der gesetzlichen Krankenkassen auf Minderung
des Kaufpreises nach § 441 des Biirgerlichen Gesetzbuchs vor. Es sollte jedoch klargestellt
werden, dass der Anspruch auf Minderung des Kaufpreises nach Satz 2 unabhdngig von
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Satz 1 gilt. Dies ist sachgerecht, da hieriiber sichergestellt wird, dass der pharmazeutische
Unternehmer auch fiir seine mangelhaften Arzneimittel haftet, welche bereits zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen verordnet und abgegeben wurden. Die vorgeschlagene Ande-
rung in § 131a Satz 2 SGB V bewirkt, dass der Kaufpreisanspruch gegen den pharmazeuti-
schen Unternehmer unabhdngig von der Lieferbeziehung auf die Krankenkasse Gibergeht. Auf
diese Weise wird vermieden, dass weder die Apotheken noch die GroRhandler in das Verfah-
ren zur Minderung des Kaufpreises hereingezogen werden. Dies ist sachgerecht, weil sowohl
die Apotheken als auch die GroRhdndler den Mangel des Arzneimittels nicht zu vertreten ha-
ben. Folgerichtig sind die Apotheker und die ArzneimittelgroBhandler nicht an der Vereinba-
rung des Naheren nach § 131a Satz 4 SGB V beteiligt und nicht zur Lieferung der Daten nach
§ 131 Absatz 4 Satz 2 bis 10 SGB V verpflichtet. Die vorgeschlagene Regelungsanderung ver-
einfacht auch die Ermittlung des jeweiligen Kaufpreises. Hierfiir ist auf den Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers abzustellen. Auf diese Weise werden Unklarheiten liber die
Hohe eines GroRhandelszuschlages nach § 2 AMPreisV sowie entsprechende Auskiinfte von
Apotheken und ArzneimittelgroRhdndlern vermieden. Die vorgeschlagene Anderung in Satz 5
ist redaktionell.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es unbedingt notwendig, Einzelheiten zur erneuten
Verordnung im Hinblick auf die Abrechnung in den Vertragen nach § 82 Absatz 1 SGB V und
§ 129 Absatz 2 SGB V zu vereinbaren, wozu die Aufnahme von Satz 7 in § 131a vorgeschla-
gen wird. Zu den Vereinbarungen des Niaheren gehért, dass die Arztin bzw. der Arzt eine er-
neute Verordnung im Zusammenhang mit einem Arzneimittelrlickruf kennzeichnet. Hierdurch
wird es fiir die Apotheke automatisch ersichtlich, dass es sich bei der Belieferung einer Ver-
ordnung aufgrund beispielsweise eines Arzneimittelriickrufs handelt.

Die Erfahrungen aus dem Fall Valsartan zeigen, dass es sinnvoll wire wenn die Arztin oder
der Arzt das Ersatzarzneimittel unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet und eine Angabe
zur Reichweite dieses Arzneimittels, im Regelfall die des Arzneimittelriickrufs, macht. Auf
dieser Grundlage kann die Apotheke unter Beriicksichtigung der Abgaberegeln im Rahmen-
vertrag fiir die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 ein geeignetes Ersatzarzneimit-
tel, z. B. auf Basis der Empfehlungen durch die Arzneimittelkommission der Apotheker oder
Arzte, auswihlen, um die kontinuierliche Arzneimittelversorgung sicher zu stellen. Zudem
erkennt die Apotheke sofort, dass der Patient bzw. die Patientin entsprechend § 31 Absatz 3
(neu) von Zuzahlungen befreit ist. Ein nachgelagertes fiir alle Beteiligten aufwandsintensives
Kostenerstattungsverfahren ware so vermeidbar.

Um auch nach der Abgabe des Arzneimittels das Abrechnungsverfahren nachvollziehbar zu
gestalten, sind Ersatzverordnungen auch im Zuge der Abrechnung zusatzlich datentechnisch
zu kennzeichnen. Damit kénnte sichergestellt werden, dass diese Verordnungen im Rahmen
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der Wirtschaftlichkeitsprifung der Arztinnen und Arzte nicht beriicksichtigt werden. Zudem
ware die Kennzeichnung hilfreich zur unbiirokratischen Bezifferung der Kosten fiir die Kran-
kenkassen.

Der GKV-Spitzenverband weist daraufhin, dass neben einer Regelung zu Ersatzanspriichen
der Krankenkassen bei Arzneimittelriickrufen auch die Schaffung einer Regelung bei Rickru-
fen weiterer in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogener Produkte sachge-
recht und notwendig wadre.

C) Anderungsvorschlag
§ 131a wird wie folgt gefasst:

,Muss fiir ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegebenes Arzneimittel auf
Grund eines Arzneimittelrlickrufs oder einer von der zustandigen Behérde bekannt gemach-
ten Einschrankung der Verwendbarkeit oder aufgrund eines anderes Sachmangels erneut ein

Arzneimittel verordnet werden-ederist-ein-Arzneimittel-mit-einem-anderen-Sachmangelbe-
haftet, ist der pharmazeutische Unternehmer verpflichtet, der Krankenkasse die Aufwendun-

gen fir eine erneute Verordnung und Abgabe eines mangelfreien Arzneimittels sowie fir er-
stattungsfahige Zuzahlungen nach § 31 Absatz 3 zu erstatten. Der Anspruch auf Minderung
des Kaufpreises nach § 441 des Biirgerlichen Gesetzbuchs der Apotheke;die-das-Arzneimit-
el-erworben-und-zu-Lasten-dergesetzlichenKrankenversicherung-abgegeben-hat oder des

GroRhandels geht auf die Krankenkasse iber, sofern diese der Apotheke fiir die Abgabe des

Arzneimittels eine Verglitung gezahlt hat. Fiir die Verjdhrung von Anspriichen nach Satz 1
findet §438 Absatz 1 und 3 des Biirgerlichen Gesetzbuchs entsprechende Anwendung. Das
Ndhere zur Erstattung der Aufwendungen nach Satz 1 und zur Minderung des Kaufpreises
nach Satz 2 vereinbaren die Verbdande nach § 131 Absatz 1 bis zum [einsetzen: Datum des
letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]. In der Vereinba-
rung kénnen Pauschbetrdage zur Erstattung der Aufwendungen fiir die erneute Verordnung
und Abgabe eines mangelfreien Arzneimittels ederund zur Minderung des Kaufpreises ver-
einbart werden. § 131 Absatz 4 Satz 2 bis 10 gilt entsprechend._Das Ndhere zur erneuten

Verordnung, inshesondere deren Kennzeichnung, ist in den Vertragen nach § 82 Absatz 1

und § 129 Absatz 2 zu vereinbaren.”

Der Punkt am Ende von § 106b Absatz 4 Nr. 2 wird durch ein Komma ersetzt und folgende

Nummer 3 wird ergdnzt:
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3. Ersatzverordnungen auf Grund eines Arzneimittelriickrufs oder einer von der zustiandigen
Behorde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit oder aufgrund eines ande-
ren Sachmangels nach § 131a.”

Zur Berlcksichtigung der weiteren in die Arzneimittelversorgung nach § 31 einbezogenen
Produkte sind weitere Anpassungen notwendig.

Die Gesetzesbegriindung wird wie folgt gefasst:

,Es wird ein neuer Anspruch der Krankenkassen eingefiihrt, um im Bereich der gesetzlichen-
Krankenversicherung eine Regelungsliicke zu schlieRen fiir den Fall, dass fiir ein zu Lasten

der gesetzlichen Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel wegen eines Arzneimittelriickrufs
oder einer von der zustdndigen Behorde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbar-
keit_oder aufgrund eines anderes Sachmangels im Sinne von § 434 des Biirgerlichen Gesetz-

buchs erneut_ein Arzneimittel verordnet werden muss Krankenkassen erwerben die zu ihren

Lasten abgegebenen Arzneimittel nicht selbst und stehen in diesem Fall in keiner unmittel-
baren Rechtsbeziehung zum pharmazeutischen Unternehmer. Krankenkassen haben daher in
diesen Fallen zwar einen wirtschaftlichen Schaden, aber keine unmittelbaren Anspriiche ge-
gen den pharmazeutischen Unternehmer. Die Apotheken wiederum, die die Arzneimittel vom
pharmazeutischen Unternehmer oder vom ArzneimittelgroBhandel erwerben und mit diesem
in einer vertraglichen Beziehung stehen, haben zwar Gewdhrleistungsanspriiche, aber keinen
eigenen Schaden, da sie fir ihre Tatigkeit von den Krankenkassen nach den o6ffentlich-
rechtlichen Regelungen des SGB V eine Vergiitung erhalten. Entsprechendes gilt fiir die GroR-

handler, die von den Apotheken die Vergiitung erhalten.

Durch die Neuregelung in Satz 1 erhalten Krankenkassen einen verschuldensunabhdngigen
Anspruch gegen den pharmazeutischen Unternehmer, wenn fiir ein zu ihren Lasten verord-
netes und abgegebenes Arzneimittel erneut ein Arzneimittel verordnet und abgegeben wer-

den muss, weil das urspriinglich verordnete und abgegebene Arzneimittel mit einem Mangel
behaftet war, dergestalt, dass es von der versicherten Person aus dem Grunde nicht mehr
oder nur eingeschrdnkt verwendet werden kann oder es sich beispielsweise als wirkungslos

oder als in gesundheitlich bedenklichem AusmaR verunreinigt erweist. Der Anspruch umfasst

die Aufwendungen der Krankenkasse fiir eine erneute drztliche Verordnung und die erneute
Abgabe des Arzneimittels durch die Apotheke sowie fiir die gegebenenfalls nach § 31 Absatz
3 erforderliche Erstattung der Zuzahlung an die versicherte Person. Der in Satz 2 geregelte

und von dem Anspruch der Krankenkassen nach Satz 1 unabhédngige Anspruch auf Minde-

rung des Kaufpreises, den die Apotheke_oder der ArzneimittelgroRhdndler gegen den phar-
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mazeutischen Unternehmer hitte, geht auf die Krankenkasse lber, soweit diese der Apothe-
ke fiir die Abgabe des Arzneimittels eine Vergiitung gezahlt hat.

Fir die Verjahrung der Ersatzanspriiche gelten die fiir Kaufvertrdge im Blrgerlichen Gesetz-
buch geregelten Fristen entsprechend. Fir den Anspruch auf Ersatz der Aufwendungen gilt
danach grundsatzlich eine 2-jahrige Verjahrungsfrist ab Abgabe des Arzneimittels. Im Falle
eines iibergegangenen Anspruchs auf Minderung des Kaufpreises bleibt es bei der regelma-
Rigen gesetzlichen Verjahrungsfrist von 3 Jahren, die in den §§ 195 und 198 BGB geregelt

ist.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 9

§ 132i Versorgungsvertrage mit Himophiliezentren

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die beabsichtigte Neuregelung soll eine neue Rechtsgrundlage und Vertragsabschlusspflicht
fur Vertrage der Krankenkassen oder ihrer Landesverbdande mit spezialisierten arztlichen Ein-
richtungen oder deren Verbdanden zur Behandlung von Versicherten mit Gerinnungsstérungen
bei Himophilie schaffen. Vertragsgegenstand soll die drztliche Vergiitung von zusatzlichen,
besonderen Aufwendungen zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungs-
storungen bei Hamophilie sein. Insbesondere soll die Verguitung fiir die intensive adrztliche
Begleitung und Kontrolle der Selbstbehandlung, die drztliche Dokumentation nach § 14 des
Transfusionsgesetzes und die Meldung an das Deutsche Himophilieregister nach § 21 Absatz
1a des Transfusionsgesetzes z. B. in Form von Pauschalen geregelt werden. Die bereits be-
stehenden allgemeinen Vergitungsregelungen der o. g. jeweiligen Vertragspartner bleiben
unberihrt.

Stellungnahme

Bereits bisher kdnnen Krankenkassen mit spezialisierten drztlichen Einrichtungen Versor-
gungsvertriage zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei
Hamophilie auf Grundlage von § 47 AMG schlieRen. Vorgesehen ist neu eine Verpflichtung

zum Abschluss von Vertrdagen. Diese wird abgelehnt.

Eine Abbildung der Leistungen fiir die Betreuung der Himophiliepatienten ist im EBM grund-
sdtzlich bereits vorhanden. Eine gesonderte Vergiitung lber die hier abgebildeten und be-
werteten Leistungen hinaus ist nicht notwendig. Eine Sonderstellung der Therapie von Himo-
philiepatienten gegeniiber anderen betreuungsintensiven Erkrankungen, wie beispielsweise
bei Patienten mit einer HIV-Infektion, ist nicht nachvollziehbar.

Des Weiteren hat der Gesetzgeber im Rahmen des Gesetzes zur Starkung der Heil- und
Hilfsmittelversorgung (HHVG) bereits 2017 die gesetzliche Grundlage dafiir geschaffen, die
Versorgung von Patienten, insbesondere im Rahmen von seltenen Erkrankungen oder Patien-
ten die in Ihrer Art, Schwere oder Komplexitdt eine besondere Versorgung benétigen, in
Hochschulambulanzen sicherzustellen. Dabei ist es moglich, Vertrage auf Landesebene fiir
0. g. Patientengruppen mit den Zentren, soweit angegliedert an Krankenhauser, zu treffen.
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Die Neuregelung ist allerdings eine inhaltliche Folgeregelung zur Neufassung des § 47 AMG
durch Anderung gemaR Artikel T Nummer 10 Buchstabe a, durch die gentechnologisch her-
gestellte Blutbestandteile aus dem Direktvertrieb herausgenommen und in die reguldre Arz-
neimittelversorgung wiedereingegliedert werden. Beide Regelungen sind daher letztlich in
Zusammenhang zu bewerten. Insofern wird auf die Stellungnahme zu Artikel T Nummer 10

Buchstabe a verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung der Regelung.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 10

§ 137i Pflegepersonaluntergrenzen in pflegesensitiven Bereichen in Krankenhdusern; Verord-

nungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Neuregelung des § 137i Absatz 3 SGB V sieht eine Rechtsverordnung durch das BMG als
Ersatzvornahme fiir den Fall vor, dass eine Vereinbarung der Selbstverwaltungspartner nach
Absatz 1 ganz oder teilweise nicht fristgerecht zustande kommt. In der Rechtsverordnung er-
ldsst das BMG ohne die Zustimmung des Bundesrates die Vorgaben des Absatzes 1 Sdtze 1
bis 8. Dariiber hinaus kénnen Mitteilungspflichten der Krankenhauser 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 Vorschrift

ergeben, nicht einhdlt.

Stellungnahme

Die Neuregelung des § 137i Absatz 3 SGB V, eine Rechtsverordnung durch das BMG als Kon-
fliktlosungsmechanismus fiir die Vereinbarung nach § 137i Absatz 1 SGB V vorzusehen, wird
vom GKV-Spitzenverband grundsatzlich begriiRt. Dieses Vorgehen hat sich bereits fiir die zu
schlieRende Vereinbarung der Selbstverwaltungspartner bis zum 30.06.2018 als sinnvoller
Konfliktldsungsmechanismus erwiesen. Mit Inkrafttreten der Pflegepersonaluntergrenzen-
Verordnung (PpUGV) wurde damit trotz des Scheiterns der Verhandlungen der Selbstverwal-
tungspartner eine Einfilhrung von verbindlichen Pflegepersonaluntergrenzen mit Wirkung
zum 01.01.2019 gewahrleistet.

Die geplante Neuregelung schlieRt allerdings den Erlass von Regelungen zu notwendigen
Ausnahmetatbestianden und Ubergangsregelungen sowie Anforderungen an deren Nachweis
aus dem zuldssigen Regelungsumfang der Rechtsverordnung des BMG aus. Die bisherige Re-
gelung des Absatzes 3 Satz 1 (Gesetzesfassung vom 25.07.2017) sah vor, dass die Rechts-
verordnung des BMG auch die Regelungen zu Ausnahmetatbestinden und Ubergangsrege-
lungen umfasst. So wurde es in der PpUGV auch umgesetzt. Um eine wirksame Einfiihrung
von moglichst umfassenden Regelungen zu Pflegepersonaluntergrenzen in pflegesensitiven
Bereichen gemaR § 137i SGB V zu gewadhrleisten, ist es sachgerecht, dass die Rechtsverord-
nung nach § 137i Absatz 3 Satz 1 auch die Regelungen zu Ausnahmetatbestinden und Uber-
gangsregelungen nach § 137i Absatz 1 Satz 9 SGB V umfasst. Daflir bedarf es einer entspre-
chenden gesetzlichen Anderung.
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C) Anderungsvorschlag
Artikel 12 Nr. 10 wird wie folgt gefasst:
Dem Wortlaut des § 137i Absatz 3 werden folgende Satze vorangestellt:

,Kommt eine der Vereinbarungen nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zustande, erldsst
das Bundesministerium fir Gesundheit nach Fristablauf die Vorgaben nach Absatz 1 SatzSat-
ze 1 bis 89 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates. In der Rechtsver-
ordnung nach Satz 1 kénnen Mitteilungspflichten der Krankenhduser zur Ermittlung der pfle-
gesensitiven Bereiche sowie Regelungen zu Sanktionen fiir den Fall geregelt werden, dass ein
Krankenhaus Verpflichtungen, die sich aus der Rechtsverordnung oder dieser Vorschrift er-
geben, nicht einhalt.”
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 11

§ 300 Abrechnung der Apotheken und weiterer Stellen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der beabsichtigten Erganzung in § 300 sind in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung
Regelungen zu treffen, die die Verwendung und Abrechnung von Verschreibungen in elektro-

nischer Form ermdglichen.

Stellungnahme
Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die Erganzung.

Im Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V wird Bezug auf die Regelungen der Arzneimit-
telabrechnungsvereinbarung genommen. Die Abrechnungsregelungen werden wiederum im
Rahmen der sog. ,Technischen Kommission nach § 300 SGB V* in den dazugehdérigen Techni-
schen Anlagen konkretisiert. Das aktuelle Datenaustauschformat in der Arzneimittelabrech-
nung ist EDIFACT. Im Gegensatz hierzu erfolgt fast die komplette Kommunikation im ver-
tragsarztlichen Bereich und der Telematikinfrastruktur im XML-Format. Eine schnelle Abrech-
nungsmaglichkeit der elektronischen Verordnung kann aufgrund der beiden systemimma-
nenten Datenformate nur Giber eine Konvertierung des Verordnungsdatensatzes (XML) in den
Abrechnungsdatensatz (EDIFACT) gelingen. Perspektivisch muss mit der flichendeckenden
Einflihrung elektronischer Verordnungen in der Telematikinfrastruktur das XML-Format
Grundlage der Abrechnungsdaten werden. Der GKV-Spitzenverband weist zudem darauf hin,
dass strukturelle Anderungen der Technischen Anlagen und damit des Abrechnungsgesche-
hens regelhaft mindestens eine Umsetzungszeit von neun Monaten bendétigen. Fiir eine nach-
vollziehbare und qualitatsgesicherte Abrechnung der elektronischen Verordnung ist diese

zwingend gesondert zu kennzeichnen.

Ab 09.02.2019 diirfen von pharmazeutischen Unternehmen verschreibungspflichtige Arznei-
mittel nur nach erfolgter Echtheitspriifung abgegeben werden. Als Teil der Echtheitspriifung
werden diese Arzneimittel mit einem individuellen Erkennungscode abgegeben, dem soge-
nannten Data-Matrix-Code. Pharmazeutische Unternehmer miissen zukiinftig neben den
Elementen Pharmazentralnummer (PZN), Chargenbezeichnung und Verfalldatum den Pro-
duktcode und die Seriennummer in einem lesbaren Format auf die Verpackung aufbringen.
Arzneimittelriickrufe beziehen sich zum Teil nicht auf alle PZN, sondern nur auf einzelne
Chargen eines Herstellers bzw. einzelne Seriennummer. Um eine Klarheit und Echtheit bei
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Fallen des Arzneimittelriickrufs zu erreichen ist es notwendig, diese Angaben ergdnzend, mit
einer zu vereinbarenden Vorlaufzeit, zusatzlich zur PZN in den Datensatz nach § 300 SGB V
zur Abrechnung mit den Krankenkassen aufzunehmen. Hier ergibt sich ergdnzender Ande-

rungsbedarf.

Anderungsvorschlag
§ 300 Absatz 1 Nummern 1 und 4 SGB V wird wie folgt gefasst:

»1. bei Abgabe von Fertigarzneimitteln fiir Versicherte das nach Absatz 3 Nr. 1 zu verwen-
dende Kennzeichen sowie bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zusatzlich die Char-
genbezeichnung, das Verfalldatum und die Seriennummer maschinenlesbar auf das fir die
vertragsdrztliche Versorgung verbindliche Verordnungsblatt oder in den elektronischen Ver-

ordnungsdatensatz zu libertragen,*

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

neimittelabrechnung. Diese sind gesondert zu kennzeichnen."
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Artikel 13 (Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)

§ 7 Nutzenbewertung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderungen in §7 Absatz 1 Satz 2 und 3 sowie Satz 4 neu ergeben sich als Folgeidnde-

rung zu §35a Absatz 3b (neu).

B) Stellungnahme

Siehe Stellungnahme zu Artikel 12 Nummer 2b).

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 14 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

§ 4 Apothekenzuschlage fiir Stoffe

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehene Regelung ist eine flankierende Regelung zu Artikel 12 Nr. 5e. Die Vertrags-
partner nach §129 SGB V kénnen kiinftig die Héhe des Festzuschlags fiir die unverdnderte
Abgabe von Stoffen abweichend von § 4 AMPreisV selbst festlegen.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet die vorgesehene Reglung, die in Angleichung an beste-
hende Regelungen eine Vereinbarung zur aufwandsgerechten Entlohnung der Apotheken er-
moglicht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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lll. Ergdnzender Anderungsbedarf
Zu § 84 Absatz 5 Satz 5 sowie § 217f Absatz 7 Satz 1SGB V

A) Vorgeschlagene Neuregelung

Der GKV-Spitzenverband schldagt vor, die Datenbasis fiir die Verhandlungen nach § 130b
SGB V zu verbessern, indem den Verhandlungspartnern wie der Schiedsstelle die Daten nach
§ 84 Absatz 5 SGB V mit anonymisierten Versichertenbezug zur Verfiigung gestellt werden.

Mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz 2012 hat der Gesetzgeber den Verhandlungspart-
nern die anonymisierten Daten des morbiditdtsorientierten Risikostrukturausgleichs zur Ver-
fugung gestellt, um Erstattungshetragsverhandlungen auf einer zuverldssigen und umfassen-
den Datengrundlage liber das tatsdchliche Versorgungsgeschehen zu ermdglichen. Speziell
sollte ermdglicht werden, dass , die Kosten, die fiir die Behandlung von Versicherten im jewei-
ligen Anwendungsgebiet bei der Behandlung mit unterschiedlichen Arzneimitteln, aber auch
mit unterschiedlichen Behandlungspfaden entstehen, angemessen beriicksichtigt werden
konnen." (BT-Drs. 17/8005, S. 120).

In der Verhandlungspraxis hat sich jedoch gezeigt, dass die Datennutzungsbefugnis nach

§ 217f Absatz 7 SGB V nicht ausreichend ist. Diese Daten liegen haufig erst mit einem Zeit-
verzug von bis zu anderthalb Jahren vor. Wie sich neue Arzneimittel in bestehende Thera-
pieschemata als Therapieersatz oder -alternative oder als Erganzung zu den Vergleichsthera-
pien einordnen, konnen die § 217f-Daten zum Zeitpunkt der Verhandlung nicht beantworten.
Damit ist aber die Berechnung der Jahrestherapiekosten des neuen Wirkstoffes oder der Ver-
gleichstherapien, also Kosten gerade bei ,unterschiedlichen Behandlungspfaden”, mit den
Daten nach § 217f Absatz 7 SGB V nicht moglich.

Auch setzen bestimmte Vertragsinhalte nach § 130b SGB V wie die mit dem AMVSG einge-
fihrten ,Preis-Mengen“-Modelle die Monitorierbarkeit von Annahmen voraus. Auch Annah-
men Uber Verordnungs- oder Mengenanteile im Rahmen einer Mischpreishildung setzen ge-
eignete Daten voraus. Wie das BSG mit Urteil vom 04.07.2018 klargestellt hat, ist ein Misch-
preis ,durchschnittlich® wirtschaftlich, wenn ,/die Werte] fiir die Patientengruppe mit Zusatz-
nutzen und [..] fiir die Patientengruppe ohne Zusatznutzen so zueinander ins Verhaltnis ge-
setzt werden, wie es der Verteilung des Arzneimittels auf die Patientengruppen entspricht.”
(BSG, Urteil vom 04.07.2018, B 3 KR 20/17 R - Albiglutid). Um die Anteile der Patientengrup-
pen in der Versorgungsrealitdt darstellen zu kdnnen, bendétigt der GKV-Spitzenverband zeit-
nahe Verordnungsdaten - auch zur Uberprifung von Annahmen vorhergehender Verhandlun-
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B)

gen und Adjustierung des Mischpreises von AMNOG-Arzneimitteln anhand des tatsachlichen
Einsatzes im deutschen Versorgungskontext.

Uber die Daten nach § 217f SGB V oder die Daten nach § 84 Absatz 5 Sidtze 4 und 5 SGB V
(,GAmSi-Daten®) im derzeitigen Zuschnitt sind solche Informationen haufig nicht bzw. nicht
rechtzeitig generierbar. Derzeit miisste der GKV-Spitzenverband in diesen Fdllen entweder
von privaten Datenanbietern eingekaufte Angaben des pharmazeutischen Unternehmers ak-
zeptieren ohne Plausibilisierungsmaglichkeit, selbst Versorgungsdaten ankaufen oder Teiler-
hebungen von Krankenkassen heranziehen.

Der GKV-Spitzenverband schlagt daher eine datenschutzgerechte Anpassung der Daten nach
§ 84 Absatz 5 SGB V fiir die Verhandlungen nach § 130b SGB V vor: Die Daten nach § 84 Ab-
satz 5 Sdatze 4 und 5 SGB V sind ,zeitnah” verfligbar, sie liegen dem GKV-Spitzenverband be-
reits wenige Wochen nach Rezeptabrechnung vor. Allerdings werden die GAmSi-Daten gerade
nicht ,versichertenbezogen” erhoben. Fiir die Abfrage von Vortherapien zur Identifizierung
von ,second line“-Therapien oder Kombinationspartnern ist aber die Verfolgbarkeit der ,The-
rapiegeschichte” eines Patienten liber mehrere Abrechnungszeitraume erforderlich. Um diese
Funktion bei gleichzeitiger Wahrung des Sozialdatenschutzes des Versicherten zu gewahr-
leisten, schldagt der GKV-Spitzenverband vor, dass die Daten nach § 84 Absatz 5 SGB V von
den Krankenkassen versichertenbezogen, aber datenschutzgerecht mittels einer abrech-
nungszeitraumiibergreifend stabilen anonymisierenden Chiffre Gibermittelt werden. Aufgrund
dieser Chiffre stehen dem GKV-Spitzenverband und den Verhandlungspartnern dann aus-
schlieBlich anonymisierte, aber dennoch fiir den beschriebenen Verwendungszweck geeigne-
te funktionale Daten zur Verfligung.

Ein anonymisiertes Versichertenkennzeichen ermdglicht es liberdies, Vertragsarzte im Rah-
men der Berichterstattung nach § 84 Abs. 5 SGB V in aggregierter Form uber Polypharmazie
in ihren Verordnungen zu informieren und dient damit der Arzneimitteltherapiesicherheit
(AMTS). Viele dltere Menschen nehmen aufgrund von Multimorbiditdt mehrere Medikamente
gleichzeitig ein, die haufig in mehr als einer Praxis verordnet werden. Dies ist mit den Risiken
der Polypharmazie und der Multimedikation verbunden. Polypharmazie kann zu vermeidbaren
Todesfillen aufgrund von Uberversorgung, Neben- und Wechselwirkungen, Kontraindikatio-
nen oder Uberschreitungen von Maximaldosierungen fiihren. Durch eine um Informationen
iiber Polypharmazie erweiterte Berichterstattung werden Arzte und Patienten beiderseits bes-

ser vor den Folgen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen geschiitzt.

Anderungsvorschlag

Fiir die Neuregelung sind Anderungen der §§ 84 und 217f SGB V erforderlich:
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§ 84 Absatz 5 Satz 5 wird wie folgt neugefasst:

,FUr diese Berichte gelten Satz 1 und 2 entsprechend; Satz 1 gilt mit der MaRgabe, dass au-
Rerdem ein Versichertenkennzeichen zu libermitteln ist; Satz 2 gilt mit der MaRgabe, dass die
Angaben vor Durchfiihrung der Abrechnungspriifung so zu Gbermitteln sind, dass hinsicht-
lich des Versichertenbezuges ausschlieRlich eine anonymisierte Verarbeitung und Nutzung
durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen mdglich ist.”

§ 217f Absatz 7 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann zur Durchfiihrung seiner gesetzlichen
Aufgaben nach § 130b die Daten nach § 84 Absatz 5 Satz 4 und 5 sowie nach § 268 Absatz 3
Satz 14 in Verbindung mit Satz 1 Nummer 1 bis 7 anonymisiert und ohne Krankenkassenbe-

zug verarbeiten und nutzen.”



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 14.12.2018 zum Referentenentwurf eines Geset-
zes fuir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 107 von 108

Zu § 92 Absatz 2a SGB V (neu)

C) Anderungsvorschlag
1. § 92 SGB V wird folgender Absatz 2a neu angefigt:

,'Der Gemeinsame Bundesausschuss kann in den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
fur Arzneimittel, bei denen die Qualitat der Arzneimitteltherapie maRgeblich von der sachge-
rechten Anwendung und der Erfahrung der Leistungserbringer beeinflusst wird oder deren
Anwendung mit besonderen Risiken verbunden ist, verpflichtende MaRnahmen der Qualitats-
sicherung und Kriterien fir die Qualitit der Anwendung dieser Arzneimittel bestimmen.
2Dabei kdnnen auch Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat
sowie einzuhaltende Mindestfallzahlen festgelegt werden. 3Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss beschlieRt spdtestens 6 Monate nach dem erstmaligen Inverkehrbringen lber die An-
forderungen nach Satz 1 und 2. 4Fiir Arzneimittel im Sinne des Satz 1, die bereits vor Inkraft-
treten dieses Gesetzes in Verkehr gebracht wurden, beschlieRt der G-BA spatestens 6 Monate
nach dem Inkrafttreten dieses Gesetzes iiber besondere Anforderungen an ihre qualitdtsgesi-
cherte Anwendung. 5Die Richtlinien kénnen auch allgemeine Festlegungen treffen, die fir
neue Arzneimittel, die die Voraussetzungen des Satzes 1 erfiillen, ab dem erstmaligen Inver-
kehrbringen unmittelbar gelten, sofern dies aus Griinden des Patientenschutzes geboten ist.
6Dem Verband der Privaten Krankenversicherung und dem Deutschen Pflegerat ist Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben. 7§ 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 3a gelten entsprechend
mit der MaRgabe, dass den dort genannten Sachverstindigen Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben ist. 8Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.”

2. Der bisherige § 92 Absatz 2a wird Absatz 2b

B) Begriindung:

In zunehmendem MaRe werden Arzneimittel zugelassen, die mit besonderen, auch neuarti-
gen, Risiken fiir Patienten, Anwender oder Dritte verbunden sind oder fiir die die Qualitat der
Arzneimitteltherapie maRgeblich von der sachgerechten Anwendung und der Erfahrung der
Leistungserbringer beeinflusst wird. Fiir die Qualitat der Therapie mit diesen Arzneimitteln
sind insbesondere Fertigkeiten, Kenntnisse, Strukturen oder Prozesse beispielsweise zu Diag-
nose, Vorbereitung, Herstellung, Transport, Anwendung, Kontrolle oder Behandlung von
Komplikationen immanent. Zu den betreffenden Arzneimitteln zdhlen insbesondere Arznei-
mittel flr neuartige Therapien, beispielsweise Gentherapeutika (gene therapy medicinal pro-
ducts), somatische Zelltherapeutika (somatic cell therapy medicinal products) sowie biotech-
nologisch bearbeitete Gewebeprodukte (tissue engineered Products).
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Um die Qualitdt in der Anwendung dieser Arzneimittel zum Schutze von Patienten, Anwen-
dern und Dritten sicherzustellen, ist es erforderlich, besondere Anforderungen an ihre quali-

tdtsgesicherte Anwendung zu stellen.

Bereits nach geltendem Recht bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den Beschliis-
sen nach § 35a Absatz 3 Anforderungen an die qualitdatsgesicherte Anwendung. Mit der be-
absichtigen Regelung wird dem Gemeinsamen Bundesausschuss dariiber hinaus die Mdglich-
keit eingerdumt, in einer Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 verpflichtende MaRnah-
men der Qualitdtssicherung und Kriterien fur die Qualitdt der Anwendung dieser Arzneimittel
zu bestimmen. Hierzu kénnen auch verpflichtende Mindestanforderungen an die Struktur-,

Prozess- und Ergebnisqualitdt sowie einzuhaltende Mindestfallzahlen zdhlen.

Fir neu in Verkehr gebrachte Arzneimittel soll der Gemeinsame Bundesausschuss nicht spa-
ter als sechs Monate nach ihrem erstmaligen Inverkehrbringen liber eventuelle besondere
Anforderungen an ihre qualititsgesicherte Anwendung beschlieRen. Dies dient dem friihzeiti-
gen Schutz der Patienten, Anwender oder Dritten. Fiir Arzneimittel, die bereits vor Inkrafttre-
ten dieses Gesetzes in Verkehr gebracht wurden, beschlieft der Gemeinsame Bundesaus-
schuss spatestens sechs Monate nach dem Inkrafttreten tiber besondere Anforderungen an

ihre qualitatsgesicherte Anwendung.

Satz 5 stellt sicher, dass beim Inverkehrbringen von neuen Produkten in einer Wirkstoffklas-
se, die den Anforderungen des Satz 1 entspricht, keine unvertretbare Sicherheitsliicke in der

Anwendung entsteht.

Durch den Verweis auf § 92 Absatz 3a werden die Stellungnahmerechte entsprechend § 35a
SGB V angepasst. Der Verweis auf § 91 Absatz 5 stellt sicher, dass sofern die Berufsausiibung
der Arzte, Psychotherapeuten oder Zahnirzte beriihrt ist, die jeweilige Arbeitsgemeinschaft
der Kammern dieser Berufe auf Bundesebene ein Stellungnahmerecht erhilt.



