Deutscher Bundestag Drucksache 20/7397

20. Wahlperiode 21.06.2023

Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fur Gesundheit (14. Ausschuss)

a) zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksache 20/6871 —

Entwurf eines Gesetzes zur Bekampfung von Lieferengpassen bei patentfreien
Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln
(Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgeseti
- ALBVVG))

b) zu dem Antrag der Fraktion der CDU/CSU
— Drucksache 20/5216 —

Beschaffungsgipfel jetzt einberufen — Versorgungssicherheit fur Patientinnen una
Patienten mit Arzneimitteln gewahrleisten

¢) zu dem Antrag der Abgeordneten Martin Sichert, Jorg Schneider, Dr. Christina
Baum, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der AfD
— Drucksache 20/5813 —

Tagessatzunabhangige Vergutung der Medikamentenkosten — Neuregelung
der Finanzierung der Rehabilitation
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d) zu dem Antrag der Abgeordneten Kathrin Vogler, Susanne Ferschl, Gokay
Akbulut, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 20/6899 —

Engpasse bei Arzneimitteln wirksam bekampfen

A. Problem
Zu Buchstabe a

Die Zahl der Lieferengpisse bei Arzneimitteln ist laut Gesetzentwurf in den letz-
ten Jahren deutlich angestiegen. Insbesondere generische, das heiflt patentfreie
Arzneimittel seien von Lieferengpdssen betroffen. Versorgungsrelevante Lie-
ferengpisse, die der Beirat zur Versorgungslage mit Arzneimitteln beim Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) festgestellt habe, betréfen
unter anderem Antibiotika sowie Arzneimittel zur Fiebersenkung bei Kindern mit
den Wirkstoffen Paracetamol und Ibuprofen.

Zu Buchstabe b

Die Versorgungslage mit Arzneimitteln hat sich laut Antrag in den letzten Mona-
ten massiv verschlechtert. Fiebersifte, Antibiotika, Insulin oder Krebsmedika-
mente seien zurzeit flichendeckend kaum noch erhéltlich oder komplett vergrif-
fen. Patientinnen und Patienten, insbesondere Familien mit Kindern, wiirden
dadurch vor enorme Herausforderungen gestellt. Eine Ursache fiir Lieferengpésse
sei die Produktionsverlagerung von vielen Arzneimitteln oder von deren Grund-
stoffen in asiatische Lénder mit der Folge, dass Deutschland seinen Status als
Apotheke der Welt” schon ldnger verloren habe.

Zu Buchstabe ¢

Bereits im Jahr 2018 beméngelte die Arbeitsgemeinschaft Medizinische Rehabi-
litation SGB IX GbR, dass die Vergiitungssitze in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung bis zu 30 Prozent unter den in einem Gutachten der ,,aktiva Beratung
im Gesundheitswesen GmbH* fiir notwendig erachteten Werten liegen, so die An-
tragsteller. Grund hierfiir sei unter anderem, dass die im Rahmen der Rehabilita-
tion bei den Einrichtungen anfallenden Medikamentenkosten mit den Tagessétzen
abgegolten seien.

Zu Buchstabe d

Versorgungsengpdsse bei Arzneimitteln sind dem Antrag zufolge traurige Realitét
in Deutschland geworden. Die Spitzenorganisation der Apothekerschaft ABDA
gehe von etwa 20 Millionen verordneten, aber nicht verfligbaren Arzneimitteln
pro Jahr aus. Die Ursachen seien vielféltig und reichten von anfilligen Liefer- und
Produktionsprozessen der Industrie liber Folgen der Globalisierung bis zu poli-
tisch herbeigefiihrten Problemen etwa bei Rabattvertragen der gesetzlichen Kran-
kenkassen.
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B. Losung
Zu Buchstabe a

Um zukiinftig frithzeitig Lieferengpdsse zu erkennen, solle das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ein Frithwarnsystem zur Erkennung
drohender versorgungsrelevanter Lieferengpédsse bei Arzneimitteln einrichten.
Um Versorgungsengpésse im Bereich der generischen Arzneimittel in Zukunft zu
vermeiden und die Lieferketten fiir die betroffenen Arzneimittel und damit die
Versorgungssicherheit zu stirken, seien strukturelle Malinahmen im Bereich der
Festbetrige, Rabattvertrige und der Versorgung mit Kinderarzneimitteln erfor-
derlich. Zur Kompensation kurzfristiger und kurzzeitiger Storungen in der Liefer-
kette oder kurzzeitig gesteigerter Mehrbedarfe bei patentfreien Arzneimitteln soll
zudem eine Pflicht zur mehrmonatigen Lagerhaltung eingefiihrt werden.

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 20/6871 mit den Stimmen der
Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen
der Fraktionen CDU/CSU, AfD und DIE LINKE. in der vom Ausschuss ge-
anderten Fassung.

Zu Buchstabe b

Die Bundesregierung soll unverziiglich einen Beschaffungsgipfel einberufen, der
sich mit der kurz- und mittelfristigen Beschaffung und Verfiligbarkeit von lebens-
wichtigen Arzneimitteln befasst, an dem insbesondere der Bund, die Linder, Arz-
tinnen und Arzte, Krankenkassen, Apothekerinnen und Apotheker, die pharma-
zeutische Industrie, ArzneimittelgroBhindler und Krankenhduser beteiligt sein
sollten. Mit den Beteiligten sollen alternative Beschaffungsmoglichkeiten fiir
Arzneimittel aus dem Ausland gepriift und ziigig umgesetzt werden.

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 20/5216 mit den Stimmen der Frak-
tionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE LINKE. gegen die
Stimmen der Fraktion der CDU/CSU bei Stimmenthaltung der Fraktion der
AfD.

Zu Buchstabe ¢

Die Finanzierung der Rehabilitation soll neu geregelt werden, indem die Medika-
mentenkosten aus den Tagessitzen herausgenommen und unabhéngig vom Kos-
tentrdger der Rehabilitation in voller Hohe von den Krankenkassen {ibernommen
werden.

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 20/5813 mit den Stimmen der Frak-
tionen SPD, CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE LINKE.
gegen die Stimmen der Fraktion der AfD.

Zu Buchstabe d

Die Bundesregierung soll sich dafiir einsetzen, dass im Zuge der momentan ver-
handelten EU-Arzneimittelstrategie eine Erweiterung der Zulassungskriterien um
die Sicherstellung der Versorgung erfolgt. Falls es zu einem Lieferengpass
kommt, sollen kiinftig die pharmazeutischen Unternehmen darlegen, dass der
Engpass auch bei vorausschauenden Mafinahmen fiir sie unabwendbar gewesen
ist. Beriicksichtigt werden sollten insbesondere die Robustheit von Liefer- und
Produktionsprozessen inklusive der Diversifizierung von Herstellungsorten und
Zulieferern sowie eine ausreichende Vorratshaltung.
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Ablehnung des Antrags auf Drucksache 20/6899 mit den Stimmen der Frak-
tionen SPD, CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und AfD gegen
die Stimmen der Fraktion DIE LINKE.

C. Alternativen

Zu Buchstabe a

Ablehnung des Gesetzentwurfs.
Zu den Buchstaben b bis d
Annahme der Antrige.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand laut Initianten
Zu Buchstabe a
Bund, Linder und Kommunen

Durch die vorgeschlagenen MafBnahmen zur Bekdmpfung von Lieferengpissen
bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinder-
arzneimitteln konnten fiir die Beihilfe von Bund, Landern und Kommunen jéhrli-
che Mehrausgaben in Hohe eines mittleren zweistelligen Millionenbetrages ent-
stehen. Uber die Erstattungsregelung nach § 264 Absatz 7 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) werden den Triagern der Sozialhilfe laut Gesetzent-
wurf anteilig Mehrausgaben in nicht bezifferbarer Hohe entstehen.

Durch die Fortgeltung des Abgabepreises von Reserveantibiotika als Erstattungs-
betrag entstiinden beim Bund, bei den Landern und Kommunen im Rahmen der
Beihilfeleistungen fiir Arzneimittelausgaben in Abhéngigkeit von der konkreten
Anzahl der hiervon betroffenen Arzneimittel, deren Einsatzhiufigkeit und der je-
weiligen Hohe des Abgabepreises jahrliche Mehrausgaben in Hohe eines niedri-
gen bis mittleren sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Hohe von 100 000
Euro. Eine konkretere Prognose der Mehrausgaben sei aufgrund der Unkenntnis
zur zukiinftigen Anzahl, des Preises, des Anwendungsgebietes und der Einsatz-
haufigkeit der betroffenen Arzneimittel nicht moglich.

Gesetzliche Krankenversicherung

Durch die MaBBnahmen zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln
entstiinden der gesetzlichen Krankenversicherung geschétzte jahrliche Mehraus-
gaben in Hohe von circa 135 Millionen Euro (abhéngig vom Inflationsausgleich).
Durch die Maflnahmen zur Bekdmpfung von Lieferengpédssen bei patentfreien
Arzneimitteln entstiinden der gesetzlichen Krankenversicherung jéhrliche Mehr-
ausgaben in Hoéhe eines mittleren dreistelligen Millionenbetrages, der sich auf-
grund der Uberpriifung der angehobenen Festbetriige durch den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen nach einem Zeitraum von zwei Jahren in Abhéingigkeit
von der Versorgungslage wieder reduzieren konne.

Durch die Erhéhung des erstattungsfahigen Preises aufgrund der Authebung von
Festbetrigen durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen entstiinden der
gesetzlichen Krankenversicherung geschétzte jahrliche Mehrausgaben in Hohe
von circa 35 Millionen Euro (abhéngig vom Inflationsausgleich).

Durch die MaBnahmen zur Diversifizierung der Lieferketten und zur Vorrats-hal-
tung im Bereich der Rabattvertrige entstlinden der gesetzlichen Krankenversiche-
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rung Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe. Die MaBinahme zur Diversi-
fizierung von Lieferketten sei zundchst auf Antibiotika begrenzt. Die Hohe der
Mehrausgaben sei im Wesentlichen abhingig von der Umsetzung der Vorgaben
durch die Krankenkassen sowie von der Inanspruchnahme der angebotenen Aus-
schreibungen durch die pharmazeutischen Unternehmer in den EU-Mitgliedstaa-
ten und den Vertragsstaaten im Europdischen Wirtschaftsraum sowie den gleich-
gestellten Vertragsstaaten.

Durch die Lieferengpasszuschlége fiir die Apotheken und den pharmazeutischen
Grofhandel entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung geschétzte jéhrliche
Mehrausgaben in Hohe von rund 16 Millionen Euro. Die Hohe héngt einerseits
von der Anzahl und vom Umfang der Lieferengpésse und andererseits von der
Wahrnehmung des vereinfachten Austausches durch die Apotheken ab.

Durch die Fortgeltung des Abgabepreises von Reserveantibiotika als Erstattungs-
betrag entstiinden in Abhdngigkeit von der konkreten Anzahl der hiervon be-
troffenen Arzneimittel, deren Einsatzhdufigkeit und der jeweiligen Hohe des Ab-
gabepreises jahrliche Mehrausgaben in Hohe eines niedrigen bis mittleren sieben-
stelligen Betrages, mindestens daher in Héhe von 1 Million Euro.

Das BMG lege gemiB § 220 Absatz 4 SGB V bis zum 31. Mai 2023 Empfehlun-
gen flir eine stabile, verldssliche und solidarische Finanzierung der gesetzlichen
Krankenversicherung vor. Zudem sei eine Evaluierung der in diesem Gesetz ent-
haltenen Maflnahmen bis zum 31. Dezember 2025 und fiir den Bereich der Rege-
lungen zu den Rabattvertrdgen bis zum 31. Dezember 2028 vorgesehen.

Zu den Buchstaben b bis d

Die Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand wurden nicht erdrtert.

E. Erfilllungsaufwand laut Initianten

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger
Zu Buchstabe a

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

Zu den Buchstaben b bis d

Der Erfiillungsaufwand fiir Blirgerinnen und Biirger wurde nicht erdrtert.

E.2 Erflllungsaufwand flr die Wirtschaft

Durch die Anderungen in Artikel 2 ergebe sich fiir die Wirtschaft eine Anderung
des jéhrlichen Erfiillungsaufwands in Hohe von rund 18 000 Euro. Insgesamt ent-
stehe einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von 250 000 Euro. Die gesamten
250 000 Euro entfielen auf die Pflicht zur Bevorratung patentfreier, rabattierter
Arzneimittel nach § 130a Absatz 8 Satz 10 bis 12 SGB V.

Durch die Anderungen in den Artikeln 3 und 4 entstehe fiir die Wirtschaft zusitz-
licher Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 7 Millionen Euro. Fiir das Anlegen
einer erweiterten Bevorratung in Hohe eines zweiwochigen Bedarfs an parenter-
alen Arzneimitteln zur intensivmedizinischen Versorgung ergebe sich voraus-
sichtlich ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 7 Millionen Euro
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fiir die privaten Krankenhaustriger beziechungsweise deren Krankenhausapothe-
ken oder krankenhausversorgenden Apotheken. Die erweiterten Verpflichtungen
zur Lagerung von Antibiotika zur intensivmedizinischen Versorgung fiir einen
zusitzlichen vierwochigen Bedarf fiihrten bei Apotheken privater Krankenhaus-
triger, die circa 20 Prozent der Intensivbetten in Deutschland stellten, zu einem
Erfiillungsaufwand von voraussichtlich einmalig bis zu 40 000 Euro.

Durch die Anderung in Artikel 7 entstehe durch die Anpassung des gesetzlich
vorgesehenen Warnhinweises ein einmaliger Umstellungsaufwand, der sich nach
der Anzahl der werbenden pharmazeutischen Unternehmen und der Anzahl der
beworbenen Arzneimittel richte. Belastbare Zahlen hierzu lagen nicht vor. Der
mit der Regelung verbundene Umstellungsaufwand sollte jedoch gering ausfallen.

Hinzu kommt gegebenenfalls ein jéhrlicher — nicht genau bezifferbarer — Erfiil-
lungsaufwand in Form von hoheren Werbekosten aufgrund des geringfiigig ver-
langerten Textes, der in der audiovisuellen Werbung zu sprechen sei.

Der jahrliche Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft werde im Sinne der ,,One-in-
one-out-Regel* auBerhalb dieses Vorhabens kompensiert. Das BMG (Bundesmi-
nisterium flir Gesundheit) priife Entlastungen in anderen Regelungsbereichen.

Davon Biirokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die Erweiterung verschiedener Informationspflichten im Bereich der Be-
obachtung von drohenden und bestehenden Lieferengpissen bei Arzneimitteln er-
folgten Verdnderungen bestehender Biirokratiekosten durch Anpassungen der
Anzeige- und Meldepflichten. Die Verdnderungen seien von der zukiinftigen Ent-
wicklung und Marktsituation abhéngig und kdnnten daher derzeit nicht genau be-
ziffert werden.

Zu den Buchstaben b bis d
Der Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft wurde nicht erdrtert.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung
Zu Buchstabe a
Bund

Fiir die Beobachtung und Bewertung der Versorgungslage werden dem BfArM
laut Gesetzentwurf neue Aufgaben iibertragen, wie insbesondere die Einrichtung
eines Frithwarnsystems zur Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten
Lieferengpéssen bei Arzneimitteln, erweiterte Veroffentlichungspflichten um
eine aktuelle Liste der Lieferengpésse bei Arzneimitteln mit versorgungsrelevan-
ten und versorgungskritischen Wirkstoffen, die Auskunft an Krankenkassen zu
den Herstellungsstitten der Wirkstoffe und der Arzneimittel sowie die Feststel-
lung versorgungskritischer Wirkstoffe mit Auswirkungen auf Festbetrdge oder
Rabattvertrige. Insgesamt entstiinden dem BfArM durch die genannten Tétigkei-
ten ein jahrlicher Personalmehraufwand in Hohe von circa 645 000 Euro sowie
ein jahrlicher Sachaufwand in Hohe von circa 1 285 000 Euro. Daraus resultiere
ein erwarteter Erfiillungsaufwand in Héhe von circa 2 000 000 Euro jéhrlich. Des
Weiteren entsteht dem BfArM ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Héhe von 1
000 Euro durch das erstmalige Erstellen der Liste mit notwendigen Kinderarznei-
mitteln und Bekanntmachung der Liste im Bundesanzeiger nach § 35 Absatz 5a
Satz 1 und 2 SGB V.

Durch die Anderungen in Artikel 2 entstiinden dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und den Krankenkassen einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode -7-

Drucksache 20/7397

von 3 000 Euro durch die Absenkung der Grenze fiir die Freistellung von der
Zuzahlungsbefreiung auf 20 Prozent nach § 31 Absatz 3 Satz 4 SGB V sowie ein
jahrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 15 000 Euro durch die Vorgaben
nach § 130a Absatz 8a SGB V.

Zudem entstehe durch die Anderungen in Artikel 2 ein jihrlicher Erfiillungs-auf-
wand auf Bundesebene in Héhe von 42 000 Euro.

Léander und Kommunen

Den Lindern und Kommunen entstehe durch die Anderungen in den Artikeln 3
und 4 zusitzlicher Erfiilllungsaufwand in Héhe von rund 36 Millionen Euro. Fiir
das Anlegen einer erweiterten Bevorratung in Hohe eines zweiwdchigen Bedarfs
an parenteralen Arzneimitteln zur intensivmedizinischen Versorgung ergebe sich
voraussichtlich ein einmaliger Erfiillungsaufwand in H6he von rund 36 Millionen
Euro fiir die 6ffentlichen und freigemeinniitzigen Krankenhaustréger beziehungs-
weise deren Krankenhausapotheken oder krankenhausversorgenden Apotheken.
Die erweiterten Verpflichtungen zur Lagerung von Antibiotika zur intensivmedi-
zinischen Versorgung fiir einen zusétzlichen vierwdchigen Bedarf flihrten bei
Apotheken o6ffentlicher und freigemeinniitziger Krankenhaustriger, die circa 80
Prozent der Intensivbetten in Deutschland stellten, zu einem Erfiillungsaufwand
von voraussichtlich einmalig bis zu 160 000 Euro.

Zu den Buchstaben b bis d
Der Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung wurde nicht erdrtert.

F. Weitere Kosten laut Initianten
Zu Buchstabe a

Die Anderungen im SGB V im Bereich der Kinderarzneimittel und fiir den Lie-
ferengpasszuschlag der Apotheken und des pharmazeutischen GroBhandels fiih-
ren den Angaben zufolge zu Mehrausgaben und daher im Saldo zu einer Belas-
tung bei privaten Krankenversicherungsunternehmen im Rahmen der Versiche-
rungsleistungen.

Durch die Fortgeltung des Abgabepreises von Reserveantibiotika als Erstattungs-
betrag entstiinden privaten Krankenversicherungsunternehmen im Rahmen der
Versicherungsleistungen in Abhéngigkeit von der konkreten Anzahl der hiervon
betroffenen Arzneimittel, deren Einsatzhdufigkeit und der jeweiligen Hohe des
Abgabepreises jdhrliche Mehrausgaben in Hohe eines niedrigen bis mittleren
sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Héhe von 100 000 Euro. Eine kon-
kretere Prognose der Mehrausgaben sei aufgrund der Unkenntnis zur zukiinftigen
Anzahl, des Preises, des Anwendungsgebietes und der Einsatzhdufigkeit der be-
troffenen Arzneimittel nicht moglich.

Zu den Buchstaben b bis d

Die weiteren Kosten wurden nicht erortert.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlie3en,

a) den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/ in der aus der nachstehenden Zusam-
menstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen;

b) den Antrag auf Drucksache 20/5216 abzulehnen;
¢) den Antrag auf Drucksache 20/5813 abzulehnen;
d) den Antrag auf Drucksache 20/6899 abzulehnen.

Berlin, den 21. Juni 2023

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Kirsten Kappert-Gonther
Amtierende Vorsitzende

Martina Stamm-Fibich Dr. Georg Kippels Dr. Paula Piechotta
Berichterstatterin Berichterstatter Berichterstatterin
Lars Lindemann Jorg Schneider Ates Giirpinar

Berichterstatter Berichterstatter Berichterstatter
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur Bekampfung von Lieferengpassen bei patentfreien Arzneimitteln
und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln (Arzneimittel-Lieferengpassbekamp-
fungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG))

— Drucksache 20/6871 —

mit den Beschllissen des Ausschusses flir Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur Bekamp-
fung von Lieferengpassen bei patent-
freien Arzneimitteln und zur Verbesse-
rung der Versorgung mit Kinderarznei-

mitteln

Entwurf eines Gesetzes zur Bekamp-
fung von Lieferengpassen bei patent-
freien Arzneimitteln und zur Verbesse-
rung der Versorgung mit Kinderarznei-

mitteln

(Arzneimittel-Lieferengpassbekamp-
fungs- und Versorgungsverbesserungs-
gesetz — ALBVVG)

(Arzneimittel-Lieferengpassbekamp-
fungs- und Versorgungsverbesserungs-
gesetz — ALBVVG)

Vom ...

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI.I
S.3394), das zuletzt durch Artikel 8¢ des Gesetzes
vom 20. Dezember 2022 (BGBIL. I S. 2793) geéndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I
S. 3394), das zuletzt durch Artikel 8c des Gesetzes
vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2793) geédndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 10 Absatz la wird wie folgt gefasst:

1. unverdndert

»(1a) Die zustindige Bundesoberbehorde
kann im Fall eines drohenden oder bestehenden
versorgungsrelevanten Lieferengpasses auf An-
trag des Zulassungsinhabers im Einzelfall gestat-
ten, dass ein Arzneimittel abweichend von Ab-
satz 1 Satz 1 befristet mit einer Kennzeichnung in
einer anderen als der deutschen Sprache in den
Verkehr gebracht wird. In diesem Fall stellt die
zustindige Bundesoberbehdrde sicher, dass der
Verbraucher in geeigneter Weise Zugang zu den
erforderlichen Produktinformationen erhalt.*

2. § 11 Absatz 1c wird wie folgt gefasst:

2. unverdndert
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Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses
»(1c) Die zustindige Bundesoberbehdrde

kann im Fall eines drohenden oder bestehenden
versorgungsrelevanten Lieferengpasses auf An-
trag des Zulassungsinhabers im Einzelfall gestat-
ten, dass ein Arzneimittel abweichend von Ab-
satz 1 Satz 1 befristet mit einer Packungsbeilage
in einer anderen als der deutschen Sprache in den
Verkehr gebracht wird. In diesem Fall stellt die
zustindige Bundesoberbehdrde sicher, dass der
Verbraucher in geeigneter Weise Zugang zu den
erforderlichen Produktinformationen erhélt.*

2a. In § 15 Absatz 3 Satz 4 werden nach den Wor-
tern ,,zweijidhrige Erfahrung in dieser” die Worter
»oder einer anderen, vergleichbar qualifizieren-
den“ eingefiigt.

3. In§ 42b Absatz 1 Satz 2 wird nach dem Wort ,,be-
ruht* ein Komma eingefiigt.

3. unverdndert

4. § 47 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

4. unverdndert

a)

In Nummer 5a wird das Wort ,, Triger* durch
das Wort ,,Betreiber* ersetzt.

b) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

»7. zur Ausiibung der Zahnheilkunde be-
rechtigte Personen, soweit es sich um
Fertigarzneimittel, die ausschlieBlich
in der Zahnheilkunde verwendet und
bei der Behandlung am Patienten an-
gewendet werden, oder um medizini-

sche Gase handelt,*.

5. § 52 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

5. unverdndert

»(3) Abweichend von Absatz 1 diirfen Arz-
neimittel, die fiir den Verkehr aullerhalb der Apo-
theken freigegeben sind, durch andere Formen der
Selbstbedienung als Automaten in den Verkehr
gebracht werden, wenn eine Person, die die Sach-
kenntnis nach § 50 besitzt, zur Verfiigung steht.*

6. § 52b wird wie folgt geéndert:

6. unverdndert

a0) In Absatz 2 Satz 2 wird vor dem Punkt am
Ende ein Semikolon und werden die Worter:

»die vorzuhaltenden Arzneimittel, die in
der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch erstellten Liste aufge-
filhrt sind, miissen mindestens dem durch-
schnittlichen Bedarf fiir vier Wochen entspre-
chen* eingefiigt.

a) Absatz 3b wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3b wird wie folgt gedndert:
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aa) Nach Satz 4 wird folgender Satz einge-
fligt:

aa)

Nach Satz 4 werden die folgenden
Sétze eingefligt:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nimmt
mit bis zu vier Vertretern an den Sitzungen teil und
sieht dabei eine Beteiligung seiner Mitglieder vor.*

,Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen nimmt mit bis zu fiinf Ver-
tretern an den Sitzungen teil und sieht
dabei eine Beteiligung seiner Mitglie-
der vor. Die Vertreter im Beirat sind
in Bezug auf ihre Titigkeit im Beirat,
die ihnen dort bekanntgewordenen
Tatsachen und sonstigen Informatio-
nen zur Wahrung der Vertraulich-
keit personlich verpflichtet und diir-
fen diese nur zum Zwecke der Erfiil-
lung der Aufgaben des Beirates ver-
wenden.“

bb) Im neuen Satz 6 werden nach den Wor-
tern ,,zur Arbeitsweise des Beirats® die
Worter ,,einschliefllich der Dokumenta-
tion der tragenden Griinde der Mehr-
heits- und Minderheitsvoten® einge-
fligt.

bb)

Im neuen Satz 7 werden nach den Woér-
tern ,,zur Arbeitsweise des Beirats® die
Worter ,,einschlief3lich der Dokumenta-
tion der tragenden Griinde der Mehr-
heits- und Minderheitsvoten™ einge-
fiigt.

b) Absatz 3c Satz 2 wird wie folgt gefasst:

b)

unverdndert

,,Zudem macht das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte auf seiner In-
ternetseite bekannt:

1. die ihm gemeldeten Lieferengpésse und

2. eine aktuelle Liste der Lieferengpésse
bei Arzneimitteln mit versorgungrele-
vanten und  versorgungskritischen
Wirkstoffen.*

c) Absatz 3e wird wie folgt gedndert:

¢)

unverdndert

aa) Satz 1 wird durch die folgenden Sétze
ersetzt:
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»Auf Anforderung des Bundesinstituts
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
haben pharmazeutische Unternehmer,
Hersteller und ArzneimittelgroShand-
lungen zur Abwendung oder Abmilde-
rung eines drohenden oder bestehenden
versorgungsrelevanten Lieferengpasses
eines Arzneimittels Daten zu verfligba-
ren Bestdnden, zur Produktion, ein-
schlieBlich der Herstellungsstitte der
bei der Herstellung des Arzneimittels
tatsachlich verwendeten Wirkstoffe,
und zur Absatzmenge sowie Informati-
onen zu drohenden Lieferengpéssen des
jeweiligen Arzneimittels elektronisch
mitzuteilen. Krankenhausversorgende
Apotheken und Krankenhausapotheken
haben auf Anforderung des Bundesin-
stituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte zur Abwendung oder Abmil-
derung eines drohenden oder bestehen-
den versorgungsrelevanten Liefereng-
passes eines Arzneimittels Daten zu
verfligbaren Bestidnden des jeweiligen
Arzneimittels elektronisch mitzuteilen.
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte legt das Verfah-
ren und die Formatvorgaben fiir eine
elektronische Ubermittlung der Daten
fest und gibt diese auf seiner Internet-
seite bekannt.*

bb) Im neuen Satz 4 werden nach den Wor-
tern ,,die Anforderung der Daten” die
Worter ,,nach den Sdtzen 1 und 2 und
die Festlegung des Verfahrens und der
Formatvorgaben fiir die elektronische
Ubermittlung der Daten eingefiigt.

d)

In Absatz 3f Satz 2 wird nach dem Wort ,,re-
gelméBig* ein Komma und werden die Wor-
ter ,,hochstens jedoch in einem Abstand von
acht Wochen,* eingefiigt und wird nach dem
Wort ,,Produktion ein Komma und werden
die Worter ,,einschlieBlich der Herstellungs-
statte der bei der Herstellung des Arzneimit-
tels tatsdchlich verwendeten Wirkstoffe,*
eingefiigt.

d)

unverdndert

Nach Absatz 3f wird folgender Absatz 3g
eingefligt:

e)

Nach Absatz 3f wird folgender Absatz 3g
eingefligt:
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»(3g) Beim Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte wird ein Friih-
warnsystem zur Erkennung von drohenden
versorgungsrelevanten Lieferengpissen bei
Arzneimitteln eingerichtet. Der Beirat ent-
wickelt Kriterien fiir die Erkennung von dro-
henden versorgungsrelevanten Liefereng-
passen, die dem Frithwarnsystem zugrunde
zu legen sind.”

,»(3g) Beim Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte wird ein Friih-
warnsystem zur Erkennung von drohenden
versorgungsrelevanten Lieferengpédssen bei
Arzneimitteln eingerichtet. Das Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte entwickelt Kriterien fir die Erken-
nung von drohenden versorgungsrelevanten
Lieferengpéssen, die dem Frithwarnsystem
zugrunde zu legen sind. Das Bundesminis-
terium wird erméchtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes das Nahere zur Ausgestaltung des
Friihwarnsystems festzulegen.*

6a. In § 78 Absatz 3a Satz 4 werden nach dem Wort
»Abgabepreis“ die Worter ,.einschlieBlich der zu
viel entrichteten Zuschlige nach der Arzneimittel-
preisverordnung und der zu viel entrichteten Um-
satzsteuer® eingefiigt.

6b. Nach § 79 Absatz 4a wird folgender Absatz 4b
eingefiigt:

»(4b) Das Bundesministerium kann
unbeschadet der Aufgaben anderer bis zum 31.
Dezember 2027 COVID-19-Impfstoffe selbst o-
der durch beauftragte Stellen beschaffen, la-
gern und in Verkehr bringen. § 3 der Medizi-
nischer Bedarf Versorgungssicherstellungs-
verordnung vom 25. Mai 2020 (BAnz AT
26.05.2020 V1), die zuletzt durch Artikel 8b des
Gesetzes vom 16. September 2022 (BGBI. I S.
1454) geiindert worden ist, findet entspre-
chende Anwendung. Soweit gemif} § 3 Absatz
4 Satz 1 und 2 der Medizinischer Bedarf Ver-
sorgungssicherstellungsverordnung in Verbin-
dung mit Satz 2 die Haftung ausgeschlossen o-
der eingeschrinkt wird, gilt dies nicht fiir die
Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz. §
15 Absatz 1 des Produkthaftungsgesetzes ist in-
soweit nicht anzuwenden.*

7. § 97 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

7. § 97 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt geiindert:

aa) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

»0. einer vollziehbaren Anordnung
nach

a) § 18 Absatz 2,

b) § 52b Absatz 3d Satz 2 oder Satz
3 oder
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¢) § 52b Absatz 3f Satz 3

zuwiderhandelt,*.

bb) Nach Nummer 16a wird folgende
Nummer 16b eingefiigt:

,»16b. entgegen § 52b Absatz 3f Satz 2 Daten
nicht, nicht richtig, nicht vollstiindig, nicht in
der vorgeschriebenen Weise oder nicht recht-
zeitig iibermittelt,*.

b) Absatz 4 wird wie folgt gedindert:

aa) In Satz 1 Nummer 2 werden nach
den Wortern ,,des Absatzes 2% die Worter
»Nummer 6 Buchstabe b,* eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Im
Fall des Absatzes 2 Nummer 16a“ durch die
Worter ,,In den Fillen des Absatzes 2 Nummer
6 Buchstabe ¢, Nummer 16a und 16b* ersetzt.

a) In Nummer 6 wird die Angabe ,,§ 18 Abs. 2 entfillt
durch die Worter ,,§ 18 Absatz 2 oder § 52b
Absatz 3d Satz2 oder 3 oder Absatz 3f
Satz 3 ersetzt.

b) Nach Nummer 16a wird folgende Num- entfillt

mer 16b eingefiigt:

,, 16b. entgegen § 52b Absatz 3f Satz 2 Daten
nicht, nicht richtig, nicht vollstindig,
nicht in der vorgeschriebenen Weise
oder nicht rechtzeitig iibermittelt, .

Artikel 2

Artikel 2

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBL. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 1b des Gesetzes vom 20. Dezember
2022 (BGBI. I S. 2793) geédndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 1b des Gesetzes vom 20. Dezember
2022 (BGBI. I S. 2793) geédndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1. In §31 Absatz 3 Satz 4 wird die Angabe , 30"
durch die Angabe ,, 20 ersetzt.

1. § 31 wird wie folgt gefindert:

a) Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 5 wird die Angabe ,,36“ durch die
Angabe ,,48% ersetzt.

bb) Folgende Siitze werden angefiigt:
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,Der Gemeinsame Bundesausschuss berit
Hersteller von sonstigen Produkten zur Wund-
behandlung im Rahmen eines Antragsverfah-
rens insbesondere zu konkreten Inhalten der
vorzulegenden Unterlagen und Studien. § 34
Absatz 6 gilt entsprechend. Fiir die Beratung
sind Gebiihren zu erheben. Das Nihere zur
Beratung und zu den Gebiihren regelt der Ge-
meinsame Bundesausschuss in seiner Verfah-
rensordnung.*

b) In Absatz 3 Satz 4 wird die Angabe ,,30“
durch die Angabe ,,20% ersetzt.

¢) Dem Absatz 6 werden folgenden Siitze ange-
fiigt:

»Abweichend von § 13 Absatz 3a Satz 1 ist iiber
den Antrag auf Genehmigung innerhalb von
zwei Wochen nach Antragseingang zu ent-
scheiden. Sofern eine gutachtliche Stellung-
nahme, insbesondere des Medizinischen Diens-
tes, eingeholt wird, ist abweichend von § 13 Ab-
satz 3a Satz 1 iiber den Antrag auf Genehmi-
gung innerhalb von vier Wochen nach An-
tragseingang zu entscheiden; der Medizinische
Dienst nimmt, sofern eine gutachtliche Stel-
lungnahme eingeholt wird, innerhalb von zwei
Wochen Stellung.“

d) Folgender Absatz 7 wird angefiigt:

»(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss
regelt bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten
Tages des dritten auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats] in den Richtlinien nach
§ 92 Absatz 1 Nummer 6 das Nihere zu einzel-
nen Facharztgruppen und den erforderlichen
arztlichen Qualifikationen, bei denen der Ge-
nehmigungsvorbehalt nach Absatz 6 Satz 2
entfillt.«

2. § 35 wird wie folgt gedndert: 2.

§ 35 wird wie folgt geéndert:

a)

In Absatz 1 Satz 5 wird das Semikolon und
werden die Worter ,,insbesondere kénnen al-
tersgerechte Darreichungsformen fiir Kinder
beriicksichtigt werden® gestrichen.

a) unveridndert

b)

Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

b) unverdndert
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»(1a) Bei der Bildung von Gruppen nach
Absatz 1 Satz 2 bleiben Arzneimittel mit al-
tersgerechten ~ Darreichungsformen  und
Wirkstirken fiir Kinder unberiicksichtigt.
Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt
fiir Arzneimittel mit altersgerechten Darrei-
chungsformen und Wirkstérken fiir Kinder,
die nach der erstmaligen Bekanntmachung
der nach Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste in
Verkehr gebracht werden und fiir die kein
Erstattungsbetrag nach § 130b vereinbart o-
der festgesetzt worden ist, eine fiktive Ein-
gruppierung in eine Festbetragsgruppe vor.
Das Nihere hierzu regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in seiner Verfahrensord-
nung. Fiir die in Satz 2 genannten Arzneimit-
tel setzt der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen einen fiktiven Festbetrag fest, der
bei einer Eingruppierung in eine Festbetrags-
gruppe entsprechend der fiktiven Eingrup-
pierung nach Satz 2 auf Grundlage der Ab-
gabepreise der pharmazeutischen Unterneh-
mer gelten wiirde. Die Absétze 7 und 8 sind
auf die Festsetzung des fiktiven Festbetrags
entsprechend anzuwenden.*

Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

¢)

unverdndert

,Hebt der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen einen Festbetrag auf und findet
anschlieend § 130a Absatz 3a Anwendung,
gilt § 130a Absatz 3d Satz 2.

d)

Nach Absatz 5 werden die folgenden Ab-
sitze Sa und 5b eingefiigt:

d)

Nach Absatz 5 werden die folgenden Ab-
sitze Sa und 5b eingefiigt:
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»(5a) Das Bundesinstitut fiir Arzneimit- H5a)unverdndert
tel und Medizinprodukte erstellt nach Anho-
rung des nach § 52b Absatz 3b des Arznei-
mittelgesetzes eingerichteten Beirats erst-
mals bis zum ... [einfiigen: Tag des Inkraft-
tretens nach Artikel 8 Absatz 1] eine aktuelle
Liste von Arzneimitteln, die auf Grund der
zugelassenen  Darreichungsformen  und
Wirkstarken zur Behandlung von Kindern
notwendig sind. Die nach Satz 1 erstellte
Liste sowie die Anderungen dieser Liste sind
vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte im Bundesanzeiger be-
kannt zu machen. Sofern Arzneimittel im
Zustindigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-In-
stituts betroffen sind, erfolgt die Bekanntma-
chung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehr-
lich-Institut. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen hebt innerhalb von vier Mo-
naten nach der Bekanntmachung der nach
Satz 1 erstellten Liste oder einer Anderung
dieser Liste die fiir die in der Liste aufgefiihr-
ten Arzneimittel festgesetzten Festbetrige
auf. Abweichend von Satz 4 hebt der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen die fiir
die in der nach Satz 1 erstellten Liste aufge-
fiihrten Arzneimittel festgesetzten Festbe-
trage erstmals ab dem ... [einsetzen: Datum
des ersten Tages des siebten auf die Verkiin-
dung folgenden Kalendermonats] auf.
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(5b) Das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte kann nach Anhé-
rung des nach § 52b Absatz 3b des Arznei-
mittelgesetzes eingerichteten Beirats fiir
Arzneimittel mit einem versorgungskriti-
schen Wirkstoff erstmals ab dem ... [einset-
zen: Datum des ersten Tages des siebten auf
die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
die Anhebung des Festbetrags auf Grundlage
der Abgabepreise der pharmazeutischen Un-
ternehmer um 50 Prozent oder des fiir die
Anwendung mafgeblichen Preisstands nach
§ 130a Absatz 3a um 50 Prozent empfehlen.
Die Empfehlung ist unter Angabe des Wirk-
stoffs und der betroffenen Darreichungsfor-
men schriftlich zu begriinden. Auf der
Grundlage der Empfehlung kann das Bun-
desministerium fiir Gesundheit nach Anho-
rung des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen fiir die betroffenen Arzneimittel
einmalig eine Anhebung des Festbetrags auf
Grundlage der Abgabepreise der pharmazeu-
tischen Unternehmer oder des fiir die An-
wendung maBgeblichen Preisstands nach
§ 130a Absatz 3a um 50 Prozent bestimmen.
Die Bestimmung nach Satz 3 ist im Bundes-
anzeiger bekanntzumachen. Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen setzt inner-
halb von vier Monaten nach der Bekanntma-
chung nach Satz 4 einen neuen Festbetrag
auf Grundlage der Abgabepreise der pharma-
zeutischen Unternehmer fiir die betroffenen
Arzneimittel fest, der um 50 Prozent héher
als der bisher festgesetzte Festbetrag ist. Der
neue Festbetrag gilt bis zur ndchsten Anpas-
sung des Festbetrags nach Absatz 5 Satz 3
zweiter Halbsatz, mindestens jedoch fiir ei-
nen Zeitraum von zwei Jahren ab der Be-
kanntmachung seiner Festsetzung durch den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen.*

(5b) Das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte kann nach Anho-
rung des nach § 52b Absatz 3b des Arznei-
mittelgesetzes eingerichteten Beirats fiir
Arzneimittel mit einem versorgungskriti-
schen Wirkstoff erstmals ab dem ... [einset-
zen: Datum des ersten Tages des dritten auf
die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
die Anhebung des Festbetrags auf Grundlage
der Abgabepreise der pharmazeutischen Un-
ternehmer um 50 Prozent oder des fiir die
Anwendung maBgeblichen Preisstands nach
§ 130a Absatz 3a um 50 Prozent empfehlen.
Die Empfehlung ist unter Angabe des Wirk-
stoffs und der betroffenen Darreichungsfor-
men schriftlich zu begriinden. Auf der
Grundlage der Empfehlung kann das Bun-
desministerium fiir Gesundheit nach Anho-
rung des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen fiir die betroffenen Arzneimittel
einmalig eine Anhebung des Festbetrags auf
Grundlage der Abgabepreise der pharmazeu-
tischen Unternehmer oder des fiir die An-
wendung malgeblichen Preisstands nach
§ 130a Absatz 3a um 50 Prozent bestimmen.
Die Bestimmung nach Satz 3 ist im Bundes-
anzeiger bekanntzumachen. Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen setzt inner-
halb von vier Monaten nach der Bekanntma-
chung nach Satz 4 einen neuen Festbetrag
auf Grundlage der Abgabepreise der pharma-
zeutischen Unternehmer fiir die betroffenen
Arzneimittel fest, der um 50 Prozent hoher
als der bisher festgesetzte Festbetrag ist. Der
neue Festbetrag gilt bis zur nichsten Anpas-
sung des Festbetrags nach Absatz 5 Satz 3
zweiter Halbsatz, mindestens jedoch fiir ei-
nen Zeitraum von zwei Jahren ab der Be-
kanntmachung seiner Festsetzung durch den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen.*

3. § 35a wird wie folgt gedndert:

3.

§ 35a wird wie folgt geéndert:

a)

In Absatz 1 Satz I werden die Worter ,,von
erstattungsfihigen Arzneimitteln* durch die
Woérter ,,aller erstattungsfihigen Arzneimit-
tel “ ersetzt.

a)

Absatz 1 wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,von
erstattungsfihigen Arzneimitteln® durch
die Worter ,aller erstattungsfihigen Arz-
neimittel“ ersetzt.




Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

— 19—

Drucksache 20/7397

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

bb) In Satz 8 Nummer 2 werden die
Worter ,,Fille, in denen zusiitzliche Nach-
weise erforderlich sind,* durch die Wor-
ter ,,Fille, in denen der Gemeinsame Bun-
desausschuss als zweckmillige Ver-
gleichstherapie eine zulassungsiiber-
schreitende Anwendung von Arzneimit-
teln bestimmen kann oder in denen zu-
sitzliche Nachweise erforderlich sind,*
ersetzt.

b) Absatz 1d wird wie folgt gedndert: b) unverdndert
aa) Nach Satz 2 wird folgender Satz einge-

fiigt:

»Der Antrag ist unzuldssig, wenn be-

reits

1. in einem Beschluss nach Absatz 3
Satz 1 ein mindestens betrichtli-
cher Zusatznutzen der Kombina-
tion festgestellt wurde oder

2. ein Verfahren der Nutzenbewer-
tung nach Absatz 1 anhingig ist,
im Zuge dessen der Gemeinsame
Bundesausschuss erstmalig iiber
die Benennung der Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen, die auf
Grund der arzneimittelrechtlichen
Zulassung in einer Kombinations-
therapie mit dem bewerteten Arz-
neimittel fiir das zu bewertende
Anwendungsgebiet eingesetzt
werden konnen, nach Absatz 3
Satz 4 beschlieft.*

bb) Im neuen Satz9 werden die Worter
,Satz 4 bis 6 durch die Worter ,,Satz 5
bis 7 ersetzt.
¢) In Absatz 3 Satz 4 werden nach den Wortern ¢) unveridndert

,,der Gemeinsame Bundesausschuss hat“ die
Worter ,,nach Satz 1 einen mindestens be-
trachtlichen Zusatznutzen der Kombination
festgestellt oder™ eingefiigt.

4,

Dem § 61 werden die folgenden Sitze angefiigt:

4,

unverdndert
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,Erfolgt in der Apotheke auf Grund einer Nicht-
verfiigbarkeit ein Austausch des verordneten Arz-
neimittels gegen mehrere Packungen mit geringe-
rer Packungsgrofe, ist die Zuzahlung nach Satz 1
nur einmalig auf der Grundlage der Packungs-
grofle zu leisten, die der verordneten Menge ent-
spricht. Dies gilt entsprechend bei der Abgabe ei-
ner Teilmenge aus einer Packung.*

4a. In § 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 6 wird die An-
gabe ,,1. Juli 2023“ durch die Angabe ,,1. Ok-
tober 2023 ersetzt.

4b. Dem § 92 Absatz 4a werden die folgenden Siitze
angefiigt:

»In Erginzung der nach Satz 1 beschlossenen Rege-
lungen beschliefit der Gemeinsame Bundesaus-
schuss bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des sechsten auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats] in den Richtlinien nach
Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Regelungen zur
Feststellung der Arbeitsunfihigkeit bei Er-
krankungen, die keine schwere Symptomatik
vorweisen sowie ausschlieSlich bezogen auf in
der jeweiligen édrztlichen Praxis bekannte Pati-
entinnen und Patienten auch nach telefoni-
scher Anamnese.*

4c. Nach § 126 Absatz 1a wird folgender Absatz 1b
eingefiigt:
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»(1b) Abweichend von Absatz 1a Satz 2 erster Halb-

satz haben offentliche Apotheken keinen Nach-
weis der Erfiillung der Voraussetzungen nach
Absatz 1 Satz 2 zu fiihren, soweit apothekeniib-
liche Hilfsmittel an Versicherte abgegeben
werden. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen hat mit der fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
mafigeblichen Spitzenorganisation der Apo-
theker eine Vereinbarung dariiber abzuschlie-
Ben, welche Hilfsmittel als apothekeniibliche
Hilfsmittel im Sinne des Satzes 1 einzustufen
sind. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 2
nicht bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages
sechs Monate nach Inkrafttreten gemif§ Arti-
kel 8 Absatz 1] zustande, legt die Schiedsstelle
nach § 129 Absatz 8 bis zum ... [einsetzen: Da-
tum des Tages neun Monate nach Inkrafttreten
gemil} Artikel 8 Absatz 1] den Inhalt der Ver-
einbarung fest. Eine bestehende Vereinbarung
gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Ver-
einbarung fort; ein Schiedsspruch gilt bis zum
Wirksamwerden der ersten Vereinbarung
fort.*

5.

§ 129 wird wie folgt gedndert:

§ 129 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

aa) In Satz 3 wird vor dem Punkt am Ende
ein Semikolon und werden die Worter
»die Abgabe eines nach § 130a Ab-
satz 8a Satz 3 rabattierten Arzneimittels
ist der Abgabe eines nach § 130a Ab-
satz 8a Satz 6 rabattierten Arzneimittels
gleichgestellt™ eingefligt.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,§ 130a Ab-
satz 8a* durch die Angabe ,,§ 130a Ab-

satz 8c* ersetzt.

b)

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a ein-

gefiigt:

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a ein-
gefligt:
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»(2a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1
bis 5 und 8 und dem Rahmenvertrag nach
Absatz 2 konnen Apotheken bei Nichtver-
fiigbarkeit eines verordneten Arzneimittels,
dieses gegen ein verfiigbares wirkstoffglei-
ches Arzneimittel austauschen. Eine Nicht-
verfligbarkeit liegt vor, wenn das Arzneimit-
tel innerhalb einer angemessenen Zeit durch
zweil unterschiedliche Verfiigbarkeitsanfra-
gen bei vollversorgenden Arzneimittelgrof3-
handlungen im Sinne des § 52b Absatz 2
Satz 2 erster Halbsatz des Arzneimittelgeset-
zes nicht beschafft werden kann. Apotheken
diirfen ohne Riicksprache mit dem verord-
nenden Arzt von der drztlichen Verordnung
im Hinblick auf Folgendes abweichen, so-
fern hierdurch die verordnete Gesamtmenge
des Wirkstoffs nicht tiberschritten wird:

,»(2a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1
bis 5 und 8 und dem Rahmenvertrag nach
Absatz 2 konnen Apotheken bei Nichtver-
fiigbarkeit eines nach Mafigabe des Rah-
menvertrags nach Absatz 2 abzugebenden
Arzneimittels dieses gegen ein verfligbares
wirkstoffgleiches Arzneimittel austauschen.
Eine Nichtverfiigbarkeit liegt vor, wenn das
Arzneimittel innerhalb einer angemessenen
Zeit durch zwei unterschiedliche Verfiigbar-
keitsanfragen bei vollversorgenden Arznei-
mittelgroBhandlungen im Sinne des § 52b
Absatz 2 Satz 2 erster Halbsatz des Arznei-
mittelgesetzes nicht beschafft werden kann.
Werden Apotheken nur von einer vollver-
sorgenden Arzneimittelgrohandlung be-
liefert, liegt abweichend von Satz 2 eine
Nichtverfiigharkeit vor, wenn das Arznei-
mittel innerhalb einer angemessenen Frist
durch eine Verfiigbarkeitsanfrage bei die-
ser vollversorgenden Arzneimittelgrof3-
handlung im Sinne des § 52b Absatz 2 Satz
2 erster Halbsatz des Arzneimittelgesetzes
nicht beschafft werden kann. Apotheken
diirfen ohne Riicksprache mit dem verord-
nenden Arzt von der drztlichen Verordnung
im Hinblick auf Folgendes abweichen, so-
fern hierdurch die verordnete Gesamtmenge
des Wirkstoffs nicht liberschritten wird:

1. die Packungsgrofle, auch mit einer
Uberschreitung der nach der Packungs-
groBBenverordnung maBgeblichen
Messzahl,

1. unverdndert

2. die Packungsanzahl,

2. unverdndert

3. die Abgabe von Teilmengen aus der Pa-
ckung eines Fertigarzneimittels, soweit
die verordnete Packungsgrof3e nicht lie-
ferbar ist, und

3. unverdndert

4. die Wirkstirke, sofern keine pharma-
zeutischen Bedenken bestehen.*

4., unverdndert

¢) Nach Absatz 4c werden die folgenden Ab-

sitze 4d und 4e eingefiigt:

»(4d) Unabhiingig von den nach Ab-
satz 4 Satz 2 erster Halbsatz in dem Rah-
menvertrag nach Absatz 2 getroffenen Re-
gelungen ist eine Retaxation ausgeschlos-
sen, wenn
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1. die Dosierangabe auf der Verord-
nung fehlt,

2. das Ausstellungsdatum der Ver-
ordnung fehlt oder nicht lesbar ist,

3. die vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss in den Richtlinien nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 festgelegte
Belieferungsfrist von Verordnungen
um bis zu drei Tage iiberschritten
wird, es sei denn es handelt sich um
Verordnungen nach § 39 Absatz 1a,
Verordnungen von Betiubungsmit-
teln oder Verordnungen von Wirk-
stoffen, fiir die kiirzere Belieferungs-
fristen festgelegt sind,

4. die Abgabe des Arzneimittels vor
der Vorlage der irztlichen Verord-
nung erfolgt oder

5. die Genehmigung der zustindigen
Krankenkasse bei Abgabe des Arz-
neimittels fehlt und diese nachtrig-
lich erteilt wird.

Sofern entgegen Absatz 1 Satz 1 Nummer
1 oder Satz 3 eine Ersetzung des ver-
ordneten Arzneimittels nicht erfolgt
oder die nach Absatz 2a Satz 2 vorge-
sehenen Verfiigbarkeitsanfragen
ganz oder teilweise nicht vorgenom-
men wurden, ist eine Retaxation des
abgegebenen Arzneimittels ausge-
schlossen; in diesen Fillen besteht
kein Anspruch der abgebenden Apo-
theke auf die Vergiitung nach § 3 Ab-
satz 1 Satz 1 der Arzneimittelpreis-
verordnung.

(4e) Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen hat dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit bis zum 31. De-
zember 2024 einen Bericht zu den
Auswirkungen der Regelungen des
Absatzes 4d und zur Einhaltung der
Vorgaben nach Absatz 2a vorzule-
gen.*

d) Dem Absatz Sc wird folgender Satz ange-
fiigt:
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»~Abweichend von den Sitzen 1 bis 5
gelten in den Fillen, in denen ein Wirk-
stoff zu dem nach den Sitzen 1 bis S ver-
einbarten oder festgesetzten Preis nicht
verfiigbar ist, die Siitze 6 bis 12 entspre-

chend.*
6. § 130a wird wie folgt gedndert: 6. § 130a wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 3¢ wird folgender Absatz 3d a) unveridndert

eingefligt:
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»(3d) Fiir in § 35 Absatz la Satz2 ge-
nannte Arzneimittel, fiir die nach Absatz la
Satz4 ein fiktiver Festbetrag festgesetzt
wurde, bestimmt sich abweichend von Ab-
satz 3a der Preisstand als Basispreis aus dem
um 50 Prozent angehobenen fiktiven Festbe-
trag auf Grundlage des Abgabepreises der
pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehr-
wertsteuer. Fiir in § 35 Absatz 5 Satz 8 ge-
nannte Arzneimittel bestimmt sich abwei-
chend von Absatz 3a der Preisstand als Ba-
sispreis aus den um 50 Prozent angehobenen
Festbetrag auf Grundlage des Abgabepreises
der pharmazeutischen Unternehmer ohne
Mehrwertsteuer, der zuletzt fiir das Arznei-
mittel galt. Fiir Arzneimittel, die in der nach
§ 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste aufge-
fiihrt sind und deren Festbetrag aufgehoben
wurde, bestimmt sich abweichend von Ab-
satz 3a der Preisstand als Basispreis entspre-
chend des Satzes 2. Fiir Arzneimittel, die in
der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten
Liste aufgefiihrt sind und fiir die zum Zeit-
punkt der Bekanntmachung der nach § 35
Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste oder der
Anderung dieser Liste kein Festbetrag galt,
bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der
Preisstand als Basispreis aus dem um 50 Pro-
zent angehobenen zuletzt geltenden Preis-
stand gemal} Absatz 3a. Fiir Arzneimittel, flir
die das Bundesministerium fiir Gesundheit
eine Bestimmung nach §35 Absatz 5b
Satz 3 getroffen hat und fiir die zum Zeit-
punkt der Bekanntmachung dieser Bestim-
mung kein Festbetrag galt, bestimmt sich ab-
weichend von Absatz 3a der Preisstand als
Basispreis aus dem um 50 Prozent angeho-
benen zuletzt geltenden Preisstand gemil3
Absatz 3a. Die Sitze 1 bis 5 finden ab dem
... [einsetzen: Datum des ersten Tages des
siebten auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats] Anwendung.*

b)

Absatz 8 wird wie folgt gedndert.

b)

Absatz 8 wird wie folgt gedndert.

aa) Nach Satz9 werden die folgenden
Sétze eingefiigt:

aa) Nach Satz9 werden die folgenden
Sétze eingefiigt:
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»In den Vereinbarungen nach Satz 1
iiber patentfreie Arzneimittel, die nach
den Vorschriften des Teils 4 des Geset-
zes gegen Wettbewerbsbeschrankun-
gen geschlossen werden, ist eine konti-
nuierliche versorgungsnahe Bevorra-
tung der von der jeweiligen Vereinba-
rung erfassten Arzneimittel in einem
Umfang zu vereinbaren, der der voraus-
sichtlich innerhalb eines Zeitraums von
drei Monaten ab dem Abschluss der
Vereinbarung durchschnittlich abzuge-
benden Menge dieser Arzneimittel ent-
spricht. Als versorgungsnah gilt eine
Bevorratung in der Europdischen Union
oder in einem Vertragsstaat des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes. Innerhalb
der letzten drei Monate vor Ende der
Vertragslaufzeit der Vereinbarung nach
Satz 1 darf die Bevorratung der von der
jeweiligen Vereinbarung erfassten Arz-
neimittel unter Sicherstellung der be-
darfsgerechten, angemessenen und
kontinuierlichen  Belieferung nach
§ 52b Absatz 1 und 2 Satz 1 des Arznei-
mittelgesetzes schrittweise reduziert
werden.*

,»In den Vereinbarungen nach Satz 1
iiber patentfreie Arzneimittel, die nach
den Vorschriften des Teils 4 des Geset-
zes gegen Wettbewerbsbeschrankun-
gen geschlossen werden, ist eine konti-
nuierliche versorgungsnahe Bevorra-
tung der von der jeweiligen Vereinba-
rung erfassten Arzneimittel in einem
Umfang zu vereinbaren, der der voraus-
sichtlich innerhalb eines Zeitraums von
sechs Monaten ab dem Abschluss der
Vereinbarung durchschnittlich abzuge-
benden Menge dieser Arzneimittel ent-
spricht. Als versorgungsnah gilt eine
Bevorratung in der Europdischen Union
oder in einem Vertragsstaat des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes. Innerhalb
der letzten sechs Monate vor Ende der
Vertragslaufzeit der Vereinbarung nach
Satz 1 darf die Bevorratung der von der
jeweiligen Vereinbarung erfassten Arz-
neimittel unter Sicherstellung der be-
darfsgerechten, angemessenen und
kontinuierlichen  Belieferung nach
§ 52b Absatz 1 und 2 Satz 1 des Arznei-
mittelgesetzes schrittweise reduziert
werden.*

bb)

Im neuen Satz 13 werden vor dem
Punkt am Ende die Worter ,,und die in
der Liste nach § 35 Absatz 5a Satz 1 er-
stellten Liste aufgefiihrten Arzneimittel
zur Behandlung von Kindern“ einge-
fiigt.

bb)

Im neuen Satz 13 werden vor dem
Punkt am Ende die Worter ,,und die in
der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstell-
ten Liste aufgefiihrten Arzneimittel zur
Behandlung von Kindern eingefiigt.

¢) Nach Absatz 8 werden die folgenden Ab-
sitze 8a und 8b eingefiigt:

c¢) Nach Absatz 8 werden die folgenden Ab-
sitze 8a und 8b eingefiigt:
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»(82) Zur Vermeidung von Liefereng-
passen und zur Sicherstellung einer diversi-
fizierten, bedarfsgerechten Versorgung mit
patentfreien Antibiotika bilden die Kranken-
kassen oder ihre Verbinde fiir die Vergabe
von Vereinbarungen nach Absatz 8 Satz 1
fiir diese Arzneimittel Lose nach § 97 Ab-
satz4 Satz 2 des Gesetzes gegen Wettbe-
werbsbeschrankungen. Die Krankenkassen
oder ihre Verbdnde legen jeweils die fiir die
Gewihrleistung der Liefersicherheit erfor-
derliche Anzahl der Lose fest. Abweichend
von § 97 Absatz 2 des Gesetzes gegen Wett-
bewerbsbeschrinkungen in Verbindung mit
§ 69 Absatz 3 schreiben die Krankenkassen
oder ihre Verbinde mindestens die Halfte
der Lose so aus, dass Rabatte fiir die in Satz 1
genannten Arzneimittel mit pharmazeuti-
schen Unternehmern nach Absatz 8 Satz 1
vereinbart werden, die fiir die Herstellung
dieser Arzneimittel in der Europiischen
Union oder einem Vertragsstaat des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes produzierte Wirk-
stoffe verwenden. Der Verwendung von in
der Europdischen Union oder in einem Ver-
tragsstaat des Europdischen Wirtschaftsrau-
mes produzierten Wirkstoffen fiir die Her-
stellung der in Satz 1 genannten Arzneimittel
steht die Verwendung von in einem Staat
produzierten Wirkstoffen fiir die Herstellung
der in Satz 1 genannten Arzneimittel gleich,
sofern

»(82) Zur Vermeidung von Liefereng-
passen und zur Sicherstellung einer diversi-
fizierten, bedarfsgerechten Versorgung mit
patentfreien Antibiotika bilden die Kranken-
kassen oder ihre Verbinde fiir die Vergabe
von Vereinbarungen nach Absatz 8§ Satz 1
fiir diese Arzneimittel Lose nach § 97 Ab-
satz4 Satz2 des Gesetzes gegen Wettbe-
werbsbeschrankungen. Die Krankenkassen
oder ihre Verbdnde legen jeweils die fiir die
Gewihrleistung der Liefersicherheit erfor-
derliche Anzahl der Lose fest. Abweichend
von § 97 Absatz 2 des Gesetzes gegen Wett-
bewerbsbeschriankungen in Verbindung mit
§ 69 Absatz 3 schreiben die Krankenkassen
oder ihre Verbidnde mindestens die Hailfte
der Lose so aus, dass Rabatte fiir die in Satz 1
genannten Arzneimittel mit pharmazeuti-
schen Unternehmern nach Absatz 8 Satz 1
vereinbart werden, die fiir die Herstellung
dieser Arzneimittel in der Europiischen
Union oder einem Vertragsstaat des Europi-
ischen Wirtschaftsraumes produzierte Wirk-
stoffe verwenden. Der Verwendung von in
der Europédischen Union oder in einem Ver-
tragsstaat des Europdischen Wirtschaftsrau-
mes produzierten Wirkstoffen fiir die Her-
stellung der in Satz 1 genannten Arzneimittel
steht die Verwendung von in einem Staat
produzierten Wirkstoffen fiir die Herstellung
der in Satz 1 genannten Arzneimittel gleich,
sofern

1. dieser Staat der dem Ubereinkommen
iiber das offentliche Beschaffungswe-
sen von 1994 (ABIl. C256 vom
3.9.1996, S. 1), das durch das Protokoll
zur Anderung des Ubereinkommens
iiber das offentliche Beschaffungswe-
sen (ABI. L 68 vom 7.3.2014, S. 2) ge-
dndert worden ist, oder anderen, fiir die
Europédische Union bindenden interna-
tionalen Ubereinkommen beigetreten
ist,

1. unverdndert

2. der jeweilige 6ffentliche Auftrag in den
Anwendungsbereich des jeweiligen
Ubereinkommens fillt und

2. unverdndert
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3. mindestens die Hélfte der zur Erfiillung
der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1
bendtigten Wirkstoffe fiir die Herstel-
lung der in Satz 1 genannten Arzneimit-
tel in der Europdischen Union oder in
einem Vertragsstaat des Europdischen
Wirtschaftsraumes produziert wird.

3. unverdndert

Die Beschriankungen nach den Sétzen 3 und
4 miissen mit Hinweis auf diese Vorschriften
in der Auftragsbekanntmachung und den
Vergabeunterlagen aufgefiihrt werden. Die
iibrigen Lose schreiben die Krankenkassen
oder ihre Verbande so aus, dass Vereinba-
rungen nach Absatz 8 Satz 1 fiir die in Satz 1
genannten Arzneimittel mit mehr als einem
pharmazeutischen Unternehmer geschlossen
werden. Die Lose nach Satz 3 ermdglichen
dieselbe Liefermenge wie die Lose nach
Satz 6. Gehen in einem der nach Satz 3 oder
Satz 6 ausgeschriebenen Lose keine oder
keine zuschlagsfihigen Angebote ein, hat
dies keinen Einfluss auf die Erteilung des
Zuschlags in den anderen nach Satz 3 oder
Satz 6 ausgeschriebenen Losen. Das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte erteilt den Krankenkassen oder ihren
Verbédnden auf Antrag Auskunft zur Herstel-
lungsstitte des bei der Herstellung des rabat-
tierten Arzneimittels tatsdchlich verwende-
ten Wirkstoffs eines pharmazeutischen Un-
ternehmers, wenn dies fiir die Entscheidung
iiber den Zuschlag oder die Uberpriifung der
Erfiillung der Vereinbarung nach Absatz §
Satz 1 erforderlich ist. Sofern Arzneimittel
im Zustdndigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-
Instituts betroffen sind, erfolgt die Erteilung
der Auskunft im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut. Abweichend von Ab-
satz 8 Satz 10 ist in den Vereinbarungen zu
den in Satz 1 genannten Arzneimitteln eine
kontinuierliche versorgungsnahe Bevorra-
tung dieser Arzneimittel in einem Umfang zu
vereinbaren, der der voraussichtlich inner-
halb eines Zeitraums von sechs Monaten ab
dem Abschluss der Vereinbarung durch-
schnittlich abzugebenden Menge dieser Arz-
neimittel entspricht. Absatz 8 Satz 11 und 12
gilt entsprechend.

Die Beschrankungen nach den Sétzen 3 und
4 miissen mit Hinweis auf diese Vorschriften
in der Auftragsbekanntmachung und den
Vergabeunterlagen aufgefiihrt werden. Die
iibrigen Lose schreiben die Krankenkassen
oder ihre Verbdnde so aus, dass Vereinba-
rungen nach Absatz 8 Satz 1 fiir die in Satz 1
genannten Arzneimittel mit mehr als einem
pharmazeutischen Unternehmer geschlossen
werden. Die Lose nach Satz 3 ermdglichen
dieselbe Liefermenge wie die Lose nach
Satz 6. Gehen in einem der nach Satz 3 oder
Satz 6 ausgeschriebenen Lose keine oder
keine zuschlagsfahigen Angebote ein, hat
dies keinen Einfluss auf die Erteilung des
Zuschlags in den anderen nach Satz 3 oder
Satz 6 ausgeschriebenen Losen. Das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte erteilt den Krankenkassen oder ihren
Verbédnden auf Antrag Auskunft zur Herstel-
lungsstitte des bei der Herstellung des rabat-
tierten Arzneimittels tatsdchlich verwende-
ten Wirkstoffs eines pharmazeutischen Un-
ternehmers, wenn dies fiir die Entscheidung
iiber den Zuschlag oder die Uberpriifung der
Erfiillung der Vereinbarung nach Absatz §
Satz 1 erforderlich ist. Sofern Arzneimittel
im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-
Instituts betroffen sind, erfolgt die Erteilung
der Auskunft im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut.
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(8b) Das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte kann nach Anhé-
rung des nach § 52b Absatz 3b Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats
dem Bundesministerium fiir Gesundheit
empfehlen, einzelne Arzneimittel mit in der
Liste nach § 52b Absatz 3¢ Satz 1 des Arz-
neimittelgesetzes aufgefiihrten versorgungs-
kritischen Wirkstoffen oder Arzneimittel mit
versorgungskritischen Wirkstoffen eines be-
stimmten Anwendungsbereichs als versor-
gungsessentiell einzustufen. Sofern Wirk-
stoffe im Zustdndigkeitsbereich des Paul-
Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die
Empfehlung im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut. Auf der Grundlage der
Empfehlung des Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte kann das Bun-
desministerium fiir Gesundheit nach Anho-
rung des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen einzelne Arzneimittel mit in der
Liste nach § 52b Absatz 3¢ Satz 1 des Arz-
neimittelgesetzes aufgefiihrten versorgungs-
kritischen Wirkstoffen oder Arzneimittel mit
versorgungskritischen Wirkstoffen eines be-
stimmten Anwendungsbereichs als versor-
gungsessentiell einstufen. Die Einstufung ist
im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Ab-
satz 8a Satz 1 bis 10 ist auch auf Arzneimit-
tel, die nach Satz 3 als versorgungsessentiell
eingestuft wurden, anzuwenden.*

(8b) Das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte kann nach Anho-
rung des nach § 52b Absatz 3b Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats
dem Bundesministerium fiir Gesundheit
empfehlen, einzelne patentfreie Arzneimit-
tel mit in der Liste nach § 52b Absatz 3¢ Satz
1 des Arzneimittelgesetzes aufgefiihrten ver-
sorgungskritischen Wirkstoffen oder patent-
freie Arzneimittel mit versorgungskritischen
Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungs-
bereichs als Arzneimittel mit drohender o-
der bestehender versorgungsrelevanter
Marktkonzentration einzustufen. Sofern
Wirkstoffe im Zustdndigkeitsbereich des
Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt
die Empfehlung im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut. Auf der Grundlage der
Empfehlung des Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte kann das Bun-
desministerium fiir Gesundheit nach Anho-
rung des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen einzelne patentfreie Arzneimittel
mit in der Liste nach § 52b Absatz 3c Satz 1
des Arzneimittelgesetzes aufgefiihrten ver-
sorgungskritischen Wirkstoffen oder patent-
freie Arzneimittel mit versorgungskritischen
Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungs-
bereichs als Arzneimittel mit drohender o-
der bestehender versorgungsrelevanter
Marktkonzentration einstufen. Die Einstu-
fung ist im Bundesanzeiger bekanntzuma-
chen. Absatz 8a ist auch auf patentfreie Arz-
neimittel, die nach Satz 3 als Arzneimittel
mit drohender oder bestehender versor-
gungsrelevanter Marktkonzentration ein-
gestuft wurden, anzuwenden.“

d)

Der bisherige Absatz 8a wird Absatz 8c.

d)

unverdndert

In Absatz 9 Satz 2 wird die Angabe ,,Absit-
zen 1, 1a* durch die Angabe ,,Absétzen 1, 1a,
1b* ersetzt.

unverdndert

7. Nach § 130b Absatz 3a wird folgender Absatz 3b
eingefiigt:

§ 130b wird wie folgt geiindert:

a)

In Absatz 3a Satz 9 werden nach dem
Wort ,,Abgabepreis“ die Worter ,ein-
schlieBllich der zu viel entrichteten Zu-
schlige nach der Arzneimittelpreisver-
ordnung und der zu viel entrichteten Um-
satzsteuer® eingefiigt.
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b) Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b
eingefiigt:

»(3b) Fiir ein Reserveantibioti-
kum, hinsichtlich dessen der Gemeinsame
Bundesausschuss eine Freistellung nach §
35a Absatz 1¢ Satz 1 beschlossen hat und
das vor dem 1. Januar 2031 erstmalig in
Verkehr gebracht wird, gilt der Abgabe-
preis des pharmazeutischen Unterneh-
mers zum Zeitpunkt des erstmaligen In-
verkehrbringens als Erstattungsbetrag.
Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen trifft hin-sichtlich des in Satz 1 ge-
nannten Reserveantibiotikums mit dem
pharmazeutischen Unternehmer eine
Vereinbarung, die sich auf die in Absatz
1a genannten Inhalte beschrinkt. Gegen-
stand dieser Vereinbarung kann eine Ab-
senkung des Erstattungsbetrags nach Satz
1 sein. Fiir die Vereinbarung gelten Ab-
satz 1 Satz 1,2 und 7, Absatz 4 Satz 1, 2, 4
bis 7 und Absatz 7 entsprechend; fiir den
Erstattungsbetrag gelten Absatz 3a Satz 1
und Absatz 8a entsprechend. Zum Zweck
der Umsetzung der Vereinbarung nach
Satz 2 teilt der pharmazeutische Unter-
nehmer dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen auf Verlangen die Abga-
bezahlen und Umsiitze des Reserveantibi-
otikums mit.*

¢) In Absatz 4 Satz 3 werden nach dem Wort
»Abgabepreis*“ die Worter ,,einschliefilich der
zu viel entrichteten Zuschlige nach der Arznei-
mit-telpreisverordnung und der zu viel ent-
richteten Umsatzsteuer* eingefiigt.*

d) In Absatz 9 Satz 1 wird die Angabe ,,Absatz
1¢ durch die Worter ,,den Abséitzen 1 und 3b*
ersetzt.
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., (3b) Fiir ein Reserveantibiotikum, hinsicht- entfillt
lich dessen der Gemeinsame Bundesausschuss
eine Freistellung nach § 35a Absatz 1c Satz 1 be-
schlossen hat, gilt der Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmers zum Zeitpunkt des erst-
maligen Inverkehrbringens als Erstattungsbetrag.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
trifft hinsichtlich des in Satz 1 genannten Reser-
veantibiotikums mit dem pharmazeutischen Un-
ternehmer eine Vereinbarung, die sich auf die in
Absatz la genannten Inhalte beschrdinkt. Gegen-
stand dieser Vereinbarung kann eine Absenkung
des Erstattungsbetrags nach Satz 1 sein. Fiir die
Vereinbarung gelten Absatz 1 Satz 1, 2 und 7, Ab-
satz 4 Satz 1, 2, 4 bis 7 und Absatz 7 entspre-
chend, fiir den Erstattungsbetrag gelten Absatz 3a
Satz 1 und Absatz 8a entsprechend. Zum Zweck
der Umsetzung der Vereinbarung nach Satz 2 teilt
der pharmazeutische Unternehmer dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen auf Verlangen
die Abgabezahlen und Umsdtze des Reserveanti-
biotikums mit. *

8. In § 130c Absatz 1 Satz 6 werden nach der An-{8. unverdndert
gabe ,,Absatz 8 die Worter ,,Satz 3 bis 9 einge-

fiigt.
9. § 130e wird wie folgt gedndert: 9. § 130e wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach den Woértern a) unveridndert
,wenn der Gemeinsame Bundesausschuss®
die Worter ,,nach § 35a Absatz 3 Satz 1 ei-
nen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen
der Kombination von Arzneimitteln festge-
stellt hat oder* eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst: b) Absatz 2 wird durch die folgenden Absiitze

2 und 3 ersetzt:
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»(2) Zur Geltendmachung des Ab-
schlags diirfen die Krankenkassen die ihnen
vorliegenden Abrechnungsdaten versicher-
tenbezogen verarbeiten. Das Néhere zur
Umsetzung des Abschlags, insbesondere zur
Feststellung und Abgrenzung abschlags-
pflichtiger Kombinationseinsitze in den in
Satz 1 genannten Daten sowie zu Art und
Umfang der fiir die Abrechnung des Ab-
schlags notwendigen Nachweise und der Da-
tenlibermittlung, regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen im Benehmen mit
den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildeten malgeblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer auf Bundesebene. Die Kran-
kenkassen oder ihre Verbdnde konnen mit
pharmazeutischen Unternehmern unter Be-
achtung der Regelungen nach Satz 2 ergidn-
zende Vereinbarungen zur Umsetzung des
Abschlags treffen. Die ing 130b Ab-
satz 5 Satz 1 genannten Verbdnde konnen
eine Mustervereinbarung fir Vereinbarun-
gen nach Satz 3 vereinbaren.

»(2) Zur Geltendmachung des Abschlags
diirfen die Krankenkassen die ihnen vorliegen-
den Abrechnungsdaten versichertenbezogen
verarbeiten. Das Nahere zur Umsetzung des Ab-
schlags, insbesondere zur Feststellung und Ab-
grenzung abschlagspflichtiger Kombinations-
einsitze in den in Satz 1 genannten Daten sowie
zu Art und Umfang der fiir die Abrechnung des
Abschlags notwendigen Nachweise und der Da-
teniibermittlung, regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit
den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenor-
ganisationen der pharmazeutischen Unterneh-
mer auf Bundesebene bis zum 31. Oktober
2023. Kommen die Regelungen nach Satz 2 bis
zum 31. Oktober 2023 nicht oder nicht voll-
stindig zustande, setzt das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit den Inhalt der Regelun-
gen fest. Eine Klage gegen die Festsetzung
nach Satz 2 hat keine aufschiebende Wirkung.

(3) Die Krankenkassen oder ihre Ver-
béinde konnen mit pharmazeutischen Unter-
nehmern unter Beachtung der Regelungen
nach Absatz 2 Satz 2 oder Satz 3 ergéinzende
Vereinbarungen zur Umsetzung des Ab-
schlags treffen. Die in § 130b Absatz S Satz 1
genannten Verbéinde konnen eine Musterver-
einbarung fiir Vereinbarungen nach Satz 1
vereinbaren.*

9a.

folgt gefasst:

§ 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 wird wie

»2. die nach § 130b vereinbar-
ten oder festgesetzten Erstat-
tungsbetrige einschlieflich der
Rabatte nach § 130a und den je-
weiligen Geltungsbeginn der Er-
stattungsbetrige sowie die je-
weilige Geltungsdauer,*.

9b.

§ 140f Absatz 8 wird wie folgt gefasst:
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»(8) Die von den in der Ver-
ordnung nach § 140g genannten
oder nach der Verordnung nach
§ 140g anerkannten Organisati-
onen zur Koordinierung ihrer
Beteiligungsrechte eingerichtete
Stelle (Koordinierungsstelle) er-
halt fiir thren Aufwand einen
Betrag in Hohe von 120 Euro fiir
jede neu fiir ein Gremium be-
nannte sachkundige Person. Der
Anspruch der Koordinierungs-
stelle richtet sich gegen das je-
weilige Gremium, in dem die
sachkundige Person titig ist.
Eine in Satz 1 genannte Neube-
nennung liegt vor, wenn

1. eine Person erstmals als
sachkundige Person fiir das be-
treffende Gremium benannt
wird,

2. eine bereits in der Vergan-
genheit als sachkundige Person
fiir das betreffende Gremium
benannte Person zu einem neuen
Beratungsthema fiir das betref-
fende Gremium als sachkundige
Person benannt wird oder

3. eine bereits in der Vergan-
genheit als sachkundige Person
fiir das betreffende Gremium
benannte Person fiir die Bera-
tung in einem neu eingerichteten
Untergremium des betreffenden
Gremiums als sachkundige Per-
son benannt wird.

Die Koordinierungsstelle erhilt von
den Gremien, fiir die sachkundige
Personen benannt wurden, fiir jedes
Quartal einen Bericht iiber die er-
folgten Neubenennungen. Ab dem
Kalenderjahr 2024 erhoht oder ver-
mindert sich der in Satz 1 genannte
Betrag fiir jedes Kalenderjahr ent-
sprechend der prozentualen Verin-
derung der monatlichen Bezugsgrofie
nach § 18 Absatz 1 des Vierten Bu-
ches.”

9c.

§ 421 wird wie folgt gedndert:




Drucksache 20/7397 —34-—

Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,31.
Dezember 2023*“ durch die Angabe ,,31.
Dezember 2027% ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,31.
Dezember 2023*“ durch die Angabe ,,31.
Dezember 2027% ersetzt.

c¢) Absatz 5 wird wie folgt geindert:

aa)

In Satz 2 wird die Angabe ,,31. De-
zember 2023% durch die Angabe ,,31.
Dezember 2027 ersetzt.

bb)

In Satz 3 wird die Angabe ,,31. Miirz
2024* durch die Angabe ,,31. Miirz
2028 ersetzt.

cc)

In Satz 4 wird die Angabe ,,30. April
2024 durch die Angabe ,,30. April
2028 ersetzt.

9d.

§ 422 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 1 und 2 Satz 1 und 2 wird
die Angabe ,,31. Dezember 2023 je-
weils durch die Angabe ,,30. Juni
2024 ersetzt.

b)

Absatz 3 wird wie folgt geiindert:

aa) In Satz 2 wird die Angabe
»31. Dezember 2023 durch die An-
gabe ,,30. Juni 2024 ersetzt.

bb) In Satz 5 wird die Angabe ,,31.
Dezember 2023% durch die Angabe
»30. Juni 2024 und die Angabe ,,31.
Mirz 2024% durch die Angabe ,,30.
September 2024* ersetzt.

10.

§ 423 Absatz 3 wird aufgehoben.

10. Die folgenden §§ 424 und 425 werden eingefiigt:

11. Die folgenden §§ 424 und 425 werden eingefiigt:
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S 424

»$ 424

Ubergangsregelung aus Anlass des Arzneimittel-
Lieferengpassbekdmpfungs- und Versorgungs-
verbesserungsgesetzes

Ubergangsregelung aus Anlass des Arzneimittel-
Lieferengpassbekédmpfungs- und Versorgungs-
verbesserungsgesetzes

(1) Auf Vereinbarungen nach § 130a Ab-
satz 8 Satz 1, die bis zum ... [einsetzen: Tag vor
dem Tag des Inkrafttretens nach Artikel 8 Ab-
satz 1] abgeschlossen worden sind, ist § 130a Ab-
satz 8 Satz 10 in der bis zu diesem Tag geltenden
Fassung anzuwenden. Auf diese Vereinbarungen
ist § 130a Absatz 8 Satz 13 nicht anzuwenden.

(3) unverdndert

(2) Auf Vereinbarungen nach § 130a Ab-
satz 8 Satz 1, fiir die vor dem ... [einsetzen: Tag
des Inkrafttretens nach Artikel 8 Absatz 1] eine
Ausschreibung im Supplement zum Amtsblatt der
Europidischen Union bekannt gemacht worden ist
oder die bis zum ... [einsetzen: Tag vor dem Tag
des Inkrafttretens nach Artikel 8 Absatz 1] abge-
schlossen worden sind, findet § 130a Absatz 8
Satz 10 bis 12 und Absatz 8a keine Anwendung.

(4) unverdndert

§ 425

§ 425

Evaluierung des Arzneimittel-Lieferengpassbe-
kampfungs- und Versorgungsverbesserungsge-
setzes

Evaluierung des Arzneimittel-Lieferengpassbe-
kdmpfungs- und Versorgungsverbesserungsge-
setzes

(1) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen hat dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit bis zum 31. Dezember 2025 einen Bericht zur
Umsetzung der durch das Arzneimittel-Liefereng-
passbekdmpfungs- und Versorgungsverbesse-
rungsgesetz vom ... [einsetzen: Ausfertigungsda-
tum und Fundstelle dieses Gesetzes] eingefiihrten,
der Verbesserung der Arzneimittelversorgung
dienenden MaBnahmen durch den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, die Krankenkassen oder
ihre Verbidnde sowie zu den Auswirkungen der
durch die Artikel 1 bis 4 des Arzneimittel-Lie-
ferengpassbekdmpfungs- und Versorgungsver-
besserungsgesetzes eingefiihrten Anderungen des
Arzneimittelgesetzes, dieses Gesetzes, des Apo-
thekengesetzes und der Apothekenbetriebsord-
nung auf die Ausgaben der Krankenkassen vorzu-
legen.

(1) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen hat dem Bundesministerium flir Gesund-
heit bis zum 31. Dezember 2025 einen Bericht
zur Umsetzung der durch das Arzneimittel-Lie-
ferengpassbekdmpfungs- und Versorgungsver-
besserungsgesetz vom ... [einsetzen: Ausferti-
gungsdatum und Fundstelle dieses Gesetzes]
eingefiihrten, der Verbesserung der Arzneimit-
telversorgung dienenden Mafinahmen durch den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die
Krankenkassen oder ihre Verbande sowie zu den
Auswirkungen der durch die Artikel 1 bis 4 des
Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetzes eingefiihr-
ten Anderungen des Arzneimittelgesetzes, die-
ses Gesetzes, des Apothekengesetzes und der
Apothekenbetriebsordnung auf die Ausgaben
der Krankenkassen, die Zusammensetzung der
Lose nach § 130a Absatz 8a und auf die Aus-
wirkungen der Anderungen der Freistellung
von der Zuzahlung vorzulegen.
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(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte hat dem Bundesministerium fiir
Gesundheit bis zum 31. Dezember 2025 einen Be-
richt dariiber vorzulegen, wie sich die durch die
Artikel 1 bis 4 des Arzneimittel-Lieferengpassbe-
kédmpfungs- und Versorgungsverbesserungsgeset-
zes eingefiihrten Anderungen des Arzneimittelge-
setzes, dieses Gesetzes, des Apothekengesetzes
und der Apothekenbetriebsordnung auf die Ver-
sorgungslage mit Arzneimitteln ausgewirkt ha-
ben. Soweit Arzneimittel im Zustindigkeitsbe-
reich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, ist
der Bericht im Einvernehmen mit dem Paul-Ehr-
lich-Institut zu erstellen.

(2) unverédndert

(3) Abweichend von den Absédtzen 1 und 2
sind die dort genannten Berichte hinsichtlich der
Anderungen des § 130a Absatz 8 bis 8b bis zum
31. Dezember 2028 vorzulegen.*

(3) Abweichend von den Absétzen 1 und 2
sind die dort genannten Berichte hinsichtlich der
Anderungen des § 130a Absatz 8 bis 8b jeweils
bis zum 31. Dezember 2025 und bis zum 31.
Dezember 2028 vorzulegen.*

Artikel 2a

Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch

§ 423 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
das zuletzt durch Artikel 2 dieses Gesetzes geindert
worden ist, wird aufgehoben.

Artikel 2b

Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arznei-
mittel

In § 1 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes iiber Ra-
batte fiir Arzneimittel vom 22. Dezember 2010
(BGBL I S. 2262, 2275), das zuletzt durch Artikel 4
des Gesetzes vom 7. November 2022 (BGBL I S.
1990) geéindert worden ist, wird die Angabe ,,3a und
3b“ durch die Angabe ,,3a, 3b und 3d“ ersetzt.




Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

—37 —

Drucksache 20/7397

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 3

Artikel 3

Anderung des Apothekengesetzes

Anderung des Apothekengesetzes

In § 21 Absatz 2 Satz 2 des Apothekengesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober
1980 (BGBI. T S. 1993), das zuletzt durch Artikel 12
des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I
S. 2560) geédndert worden ist, werden nach den Wor-
tern ,,benotigt werden, * die Worter ,,und mit Antibio-
tika “ eingefiigt.

Das Apothekengesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI I S.
1993), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom
20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2560) gedndert worden
ist, wird wie folgt geiindert:

1. Dem § 11 wird folgender Absatz 5 angefiigt:

»(5) Stellt das Bundesministerium fiir Gesund-
heit nach § 79 Absatz S Satz 5 bis 7 des Arzneimit-
telgesetzes fest, dass ein Versorgungsmangel der Be-
volkerung mit Arzneimitteln, die zur Vorbeugung
oder Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankun-
gen benoétigt werden, vorliegt, kann die zustindige
Behorde im Einzelfall eine Abgabe eines in der Be-
kanntmachung der Feststellung genannten Arznei-
mittels entsprechend Absatz 3 Satz 1 und 2 gestat-
ten.“

2. In § 21 Absatz 2 Satz 2 werden nach den
Wortern ,,bendtigt werden,” die Worter ,,sowie mit
Antibiotika und Onkologika“ eingefiigt.

Artikel 3a

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

In § 17 Absatz 3 Satz 1 des Krankenhausent-
geltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBL I S. 1412,
1422), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom
20. Dezember 2022 (BGBI. I 2793) geéindert worden
ist, wird nach dem Wort ,vollstationiren® ein
Komma und werden die Worter ,,stationséiquiva-
lenten, tagesstationiiren* eingefiigt.

Artikel 3b

Anderung der Gebiihrenordnung fiir Arzte
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In § 6a Absatz 1 Satz 1 der Gebiihrenordnung
fiir Arzte in der Fassung der Bekanntmachung vom
9. Februar 1996 (BGBL I S. 210), die zuletzt durch
Artikel 1 der Verordnung vom 21. Oktober 2019
(BGBIL. I S. 1470) geiindert worden ist, wird nach
dem Wort ,,vollstationiren“ ein Komma und wer-
den die Worter ,stationsiiquivalenten, tagesstatio-
niren“ eingefiigt.

Artikel 4

Artikel 4

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung
der Bekanntmachung vom 26. September 1995
(BGBL. I S. 1195), die zuletzt durch Artikel 13 des Ge-
setzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2560) ge-
andert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung
der Bekanntmachung vom 26. September 1995
(BGBIL. I S. 1195), die zuletzt durch Artikel 13 des Ge-
setzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2560) ge-
andert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In§ 15 Absatz 3 Satz 2 werden nach den Wértern
,parenteral anzuwendende Arzneimittel” die
Worter ,,und Antibiotika* eingefiigt und werden
die Worter , vier Wochen* durch die Worter
,,sechs Wochen “ ersetzt.

1. § 15 wird wie folgt geéindert:

a) Dem Absatz 1 werden die folgenden Siitze
angefiigt:

»Abweichend von Satz 1 hat der Apothekenlei-
ter Arzneimittel, die in einer Bekanntmachung
nach § 130a Absatz 8b Satz 3 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch als Arzneimittel mit dro-
hender oder bestehender versorgungsrelevan-
ter Marktkonzentration eingestuft wurden
und aus denen in seiner Apotheke anwen-
dungsfertige Zytostatikazubereitungen herge-
stellt werden, in einer Menge vorriitig zu hal-
ten, die mindestens dem durchschnittlichen
Bedarf fiir vier Wochen entspricht. Die Ver-
pflichtung nach Satz 3 besteht ab dem Zeit-
punkt, zu dem seit der Bekanntmachung der
Einstufung des jeweiligen Arzneimittels fiinf
Monate vergangen sind.*

b) Absatz 3 wird wie folgt geindert:

aa)ln Satz 2 werden nach den Wortern ,,paren-
teral anzuwendende Arzneimittel“ die Worter
»und Antibiotika*“ eingefiigt und werden die
Worter ,,vier Wochen* durch die Worter
,»sechs Wochen* ersetzt.
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bb) Satz 3 wird durch die folgenden
Sétze ersetzt:

s»Abweichend von Satz 1 muss der Leiter einer
krankenhausversorgenden Apotheke Arznei-
mittel, die in einer Bekanntmachung nach §
130a Absatz 8b Satz 3 des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch als Arzneimittel mit drohender
oder bestehender versorgungsrelevanter
Marktkonzentration eingestuft wurden und
aus denen in seiner Apotheke anwendungsfer-
tige Zytostatikazubereitungen hergestellt wer-
den, in einer Art und Menge vorritig halten,
die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf
fiir vier Wochen entspricht. Die Verpflichtung
nach Satz 3 besteht ab dem Zeitpunkt, zu dem
seit der Bekanntmachung der Einstufung des
jeweiligen Arzneimittels fiinf Monate vergan-
gen sind. Die in der krankenhausversorgenden
Apotheke vorritig gehaltenen Arzneimittel
und Medizinprodukte sind aufzulisten.”

2. Nach § 17 Absatz 5a wird folgender Absatz5b|2. unverédndert
eingefligt:

,»(5b) Abweichend von Absatz 5 Satz 1 und 2
und Absatz 5a darf der Apotheker bei einem ver-
ordneten Arzneimittel, das nicht verfliigbar im
Sinne des § 129 Absatz 2a Satz 2 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch ist, das verordnete Arznei-
mitte]l gegen ein verfligbares wirkstoffgleiches
Arzneimittel austauschen, sofern der verordnende
Arzt dies nicht ausgeschlossen hat und die Person,
fiir die das Arzneimittel bestimmt ist, einverstan-
den ist. Dabei diirfen Apotheker ohne Riickspra-
che mit dem verordnenden Arzt von der drztlichen
Verordnung im Hinblick auf Folgendes abwei-
chen, sofern hierdurch die verordnete Gesamt-
menge des Wirkstoffs nicht tiberschritten wird:

1. die PackungsgrofBe,

2. die Packungsanzahl,

3. die Abgabe von Teilmengen aus der Packung
eines Fertigarzneimittels, soweit die verord-
nete PackungsgrofBe nicht lieferbar ist, und

4. die Wirkstirke, sofern keine pharmazeuti-
schen Bedenken bestehen.*
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3. In § 30 Satz 2 werden nach den Wortern ,,paren-|3. § 30 wird wie folgt geiindert:
teral anzuwendende Arzneimittel” die Worter
,,und Antibiotika " eingefiigt und werden die Wor-
ter ,,vier Wochen* durch die Worter ,,sechs Wo-
chen* ersetzt.

a) In Satz2 werden nach den Wortern ,,paren-
teral anzuwendende Arzneimittel“ die Worter
»und Antibiotika*“ eingefiigt und werden die
Worter ,,vier Wochen* durch die Worter
,»sechs Wochen* ersetzt.

b) Satz 3 wird durch die folgenden Sitze er-
setzt:

»Abweichend von Satz 1 miissen Arzneimittel,
die in einer Bekanntmachung nach § 130a Ab-
satz 8b Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch als Arzneimittel mit drohender oder be-
stehender versorgungsrelevanter Marktkon-
zentration eingestuft wurden und aus denen in
der Krankenhausapotheke anwendungsfertige
Zytostatikazubereitungen hergestellt werden,
in einer Menge vorritig gehalten werden, die
mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir
vier Wochen entspricht. Die Verpflichtung
nach Satz 3 besteht ab dem Zeitpunkt, zu dem
seit der Bekanntmachung der Einstufung des
jeweiligen Arzneimittels fiinf Monate vergan-
gen sind. Die in der Krankenhausapotheke
vorriitig gehaltenen Arzneimittel und Medizin-
produkte sind aufzulisten.”

4. § 39 Satz 2 wird aufgehoben.

Artikel 4a

Weitere Anderung der Apothekenbetriebs-
ordnung

§ 39 der Apothekenbetriebsordnung, die zu-
letzt durch Artikel 4 dieses Gesetzes geiindert wor-
den ist, wird aufgehoben.
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Artikel 5

Artikel 5

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. No-
vember 1980 (BGBI. I S. 2147), die zuletzt durch Arti-
kel 6 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. I
S. 2870) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. No-
vember 1980 (BGBL. I S. 2147), die zuletzt durch Arti-
kel 6 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. I
S. 2870) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.  Nach § 2 Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-

1. In § 2 Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz wird die

gefiigt: Angabe ,,70 Cent* durch die Angabe ,,73 Cent*
ersetzt.
. (1a) Im Fall eines Austauschs eines verord- entfillt

neten Arzneimittels durch die Apotheke nach
§ 129 Absatz 2a des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch ist durch den Grofihandel ergéiinzend zu den
Zuschldgen nach Absatz 1 ein Zuschlag von 50
Cent zuziiglich Umsatzsteuer zu erheben. *

2. § 3 wird wie folgt gedndert:

2. unverdndert

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-

gefligt:

»(1a) Im Fall eines Austauschs eines
verordneten Arzneimittels nach § 129 Ab-
satz 2a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
durch die Apotheke ist ein Zuschlag in Hohe
von 50 Cent zuziiglich Umsatzsteuer zu er-
heben.*

b) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

»3atz 1 gilt auch in dem Fall, dass statt der
verschriebenen PackungsgroBe die ver-
schriebene Menge des Arzneimittels als Teil-
menge aus einer Packung abgegeben wird,
die groBer ist als die verschriebene Pa-
ckungsgrofBe.«
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Artikel 6

Artikel 6

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungs-
verordnung

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungs-
verordnung

Dem § 6 Absatz 2 der Arzneimittel-Nutzenbewer-
tungsverordnung vom 28. Dezember 2010 (BGBI. I
S. 2324), die zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom
9. August 2019 (BGBL. I S. 1202) gedndert worden ist,
werden die folgenden Sitze angefiigt:

Dem § 6 Absatz 2 der Arzneimittel-Nutzenbewer-
tungsverordnung vom 28. Dezember 2010 (BGBI. I
S. 2324), die zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom
9. August 2019 (BGBI. I S. 1202) gedndert worden ist,
werden die folgenden Sétze angefiigt:

»Abzustellen ist auf die Versorgungssituation, wie sie
sich ohne das zu bewertende Arzneimittel darstellen
wiirde. Eine zweckméllige Vergleichstherapie kann
auch eine nichtmedikamentése Therapie, die bestmdog-
liche unterstiitzende Therapie einschliefflich einer
symptomatischen, palliativ-medizinischen oder pallia-
tiv-pflegerischen Behandlung oder das beobachtende
Abwarten sein.

,»Abzustellen ist auf die tatsachliche Versorgungssitu-
ation, wie sie sich ohne das zu bewertende Arzneimittel
darstellen wiirde. Als zweckmiBige Vergleichstherapie
oder als Teil der zweckmiifiigen Vergleichstherapie
kann der Gemeinsame Bundesausschuss ausnahms-
weise die zulassungsiiberschreitende Anwendung
von Arzneimitteln bestimmen, wenn er im Be-
schluss iiber die Nutzenbewertung nach § 7 Absatz
4 feststellt, dass diese nach dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse im
zu bewertenden Anwendungsgebiet als Therapie-
standard oder als Teil des Therapiestandards in der
Versorgungssituation, auf die nach Satz 2 abzustel-
len ist, gilt und

1. erstmals mit dem zu bewertenden
Arzneimittel ein im Anwendungsgebiet
zugelassenes Arzneimittel zur Verfiigung
steht,

2. die zulassungsiiberschreitende An-
wendung nach dem allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Erkenntnisse
den im Anwendungsgebiet bislang zuge-
lassenen Arzneimitteln regelhaft vorzu-
ziehen ist oder

3. die zulassungsiiberschreitende An-
wendung nach dem allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Erkenntnisse
fiir relevante Patientengruppen oder Indi-
kationsbereiche den im Anwendungsge-
biet bislang zugelassenen Arzneimitteln
regelhaft vorzuziehen ist.

Eine zweckmiiflige Vergleichstherapie kann auch
eine nicht-medikamentose Therapie, die bestmogli-
che unterstiitzende Therapie einschlieBBlich einer
symptomatischen oder palliativen Behandlung oder
das beobachtende Abwarten sein.*




Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

—43—

Drucksache 20/7397

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 7

Artikel 7

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

unverindert

In § 4 Absatz 3 Satz 1 des Heilmittelwerbegeset-
zes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Ok-
tober 1994 (BGBI. I S. 3068), das zuletzt durch Arti-
kel 2 des Gesetzes vom 11. Juli 2022 (BGBI. I S. 1082)
gedndert worden ist, werden die Worter ,,und fragen
Sie Thren Arzt oder Apotheker* durch die Worter ,,und
fragen Sie Thre Arztin, Thren Arzt oder in Ihrer Apo-
theke* ersetzt.

Artikel 7a

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgeset-
zes

In § 14b Satz 3 des Krankenhausfinanzierungs-
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
10. April 1991 (BGBL. I S. 886), das zuletzt durch
Artikel 1b des Gesetzes vom 11. Mai 2023 (BGBI.
2023 I Nr. 123) geiindert worden ist, wird die An-
gabe ,,31. Dezember 2023% durch die Angabe ,,30.
Juni 2024 ersetzt.

Artikel 7b

Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Das Betiubungsmittelgesetz in der Fassung
der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. I S.
358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung
vom 1. Juni 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 143) geiindert
worden ist, wird wie folgt geiindert:

1. Nach § 13 Absatz 1a wird folgender Absatz 1b
eingefiigt:
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»(1b) Abweichend von Absatz 1 diirfen die in
Anlage III bezeichneten Betiubungsmittel durch
Notfallsanititer im Sinne des Notfallsanititergeset-
zes ohne vorherige irztliche Anordnung im Rah-
men einer heilkundlichen Mafilnahme verabreicht
werden, wenn diese nach standardisierten Arztli-
chen Vorgaben handeln, ein Eintreffen eines Arztes
nicht abgewartet werden kann und die Verabrei-
chung zur Abwendung von Gefahren fiir die Ge-
sundheit oder zur Beseitigung oder Linderung er-
heblicher Beschwerden erforderlich ist. Die stan-
dardisierten édrztlichen Vorgaben miissen

1. den handelnden Notfallsanititern in Text-
form vorliegen,

2. Regelungen zu Art und Weise der Verabrei-
chung enthalten und

3. Festlegungen dariiber treffen, in welchen
Fillen das Eintreffen eines Arztes nicht abgewartet
werden kann.“

2. § 29 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 6a wird
folgende Nummer 6b eingefiigt:

,»O0b. entgegen § 13 Absatz 1b Satz 1 Betiu-
bungsmittel verabreicht,*

b) In Absatz 4 werden die Worter ,,Absat-
zes 1 Satz 1 Nr. 1, 2,5, 6 Buchstabe b, Nr. 10* durch
die Worter ,,Absatzes 1 Satz 1 Nummer 1, 2, 5, 6
Buchstabe b, Nummer 6b, 10 “ ersetzt.

Artikel 7¢

Anderung des Notfallsanititergesetzes

Das Notfallsanititergesetz vom 22. Mai 2013
(BGBL. I S. 1348), das zuletzt durch Artikel 9 des
Gesetzes vom 20. Juli 2022 (BGBL. I S. 1174) geén-
dert worden ist, wird wie folgt geiindert:

1. In § 2a werden nach dem Wort ,invasiver® die
Worter ,,oder medikamentoser eingefiigt.

2. In § 4 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ werden
nach dem Wort ,,invasiven“ die Worter ,,oder
medikamentdsen* eingefiigt.
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Artikel 7d

Anderung der Betiubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung

In § 6 Absatz 2 Satz 2 der Betiubungsmittel-
Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998
(BGBL. I S. 74, 80), die zuletzt durch Artikel 1 der
Verordnung vom 15. Mérz 2023 (BGBI. 2023 I Nr.
70) geindert worden ist, werden nach den Wortern
,behandelnden Arzt* die Worter ,,oder den Not-
fallsanititer, der die Betiubungsmittel nach § 13
Absatz 1b des Betidubungsmittelgesetzes verab-
reicht,* eingefiigt.

Artikel 7e

Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Das Betiubungsmittelgesetz in der Fassung
der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. I S.
358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung
vom 16. Dezember 2022 (BAnz AT 20.12.2022 V1)
geindert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu
§ 10a folgende Angabe eingefiigt:

»$ 10b Erlaubnis fiir die Durchfiihrung von
Modellvorhaben zu Substanzanalysen*

2. § 10a Absatz 4 wird aufgehoben.

3. Nach § 10a wird der folgende § 10b eingefiigt:

»$ 10b Erlaubnis fiir die Durchfiihrung von
Modellvorhaben zu Substanzanalysen

(1) Die zustindigen Landesbehérden konnen
eine Erlaubnis fiir Modellvorhaben zur qualitativen
und quantitativen chemischen Analyse von mitge-
fithrten, nicht arztlich, zahnirztlich oder tierirzt-
lich verschriebenen Betiubungsmitteln erteilen,
wenn mit der Analyse eine Risikobewertung und ge-
sundheitliche Aufklirung iiber die Folgen des Kon-
sums fiir die die Betiiubungsmittel besitzende Per-
son verbunden ist (Drug-Checking Modellvorha-
ben).
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(2) Die Landesregierungen haben zur Verbes-
serung des Gesundheitsschutzes und einer besseren
gesundheitlichen Aufklirung durch Rechtsverord-
nung Bestimmungen iiber die Erteilung einer in Ab-
satz 1 genannten Erlaubnis einschlieB8lich der hier-
fiir geltenden Voraussetzungen zu erlassen. In der
Rechtsverordnung nach Satz 1 sind insbesondere
folgende Anforderungen an die Durchfiihrung von
Drug-Checking Modellvorhaben festzulegen:

1. Vorhandensein einer zweckdienlichen
sachlichen Ausstattung;

2. Gewilhrleistung einer Aufklirung iiber die
Risiken des Konsums von Betiubungsmitteln ein-
schlieBllich einer Beratung zum Zweck der gesund-
heitlichen Risikominderung beim Konsum;

3. Gewihrleistung einer Vermittlung in wei-
terfithrende Angebote der Suchthilfe bei Bedarf sei-
tens der Konsumierenden;

4. Dokumentation der zur Untersuchung ein-
gereichten Substanzen mit Untersuchungsergebnis
und der angewandten Methode zur Erméglichung
der in Absatz 3 Satz 1 genannten gesundheitlichen
Aufklirung und wissenschaftlichen Begleitung und
zur Beriicksichtigung der Untersuchungsergebnisse
in 6ffentlichen substanzbezogenen Warnungen;

5. Vorgaben zur Sicherheit und Kontrolle des
Betiubungsmittelverkehrs bei Verwahrung und
Transport von zu untersuchenden Proben und zur
Vernichtung der zu untersuchenden Proben nach
der Substanzanalyse:

6. Festlegung erforderlicher Formen der Zu-
sammenarbeit mit den fiir die 6ffentliche Sicherheit
und Ordnung zustiindigen ortlichen Behorden;

7. stindige Anwesenheit wihrend der iibli-
chen Geschiiftszeiten des Modellvorhabens von per-
sonlich zuverlissigem Personal in ausreichender
Zahl, das fiir die Erfiillung der in den Nummern 1
bis 6 genannten Anforderungen fachlich qualifiziert
ist;
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8. Vorhandensein einer sachkundigen Person,
die fiir die Einhaltung der in den Nummern 1 bis 7
genannten Anforderungen, der Auflagen der Er-
laubnisbehorde sowie der Anordnungen der Uber-
wachungsbehorde verantwortlich ist und die die ihr
obliegenden Verpflichtungen stindig wihrend der
iiblichen Geschiiftszeiten des Modellvorhabens er-
fiillen kann und gegeniiber der zustindigen Be-
horde vor Erteilung der in Absatz 1 genannten Er-
laubnis zu benennen ist.

In der Rechtsverordnung nach Satz 1 sind das
Verfahren der Erteilung der in Absatz 1 genannten
Erlaubnis und die hierfiir jeweils zustindige Be-
horde zu bestimmen.

(3) Die Lénder stellen jeweils eine wissen-
schaftliche Begleitung und Auswertung der Modell-
vorhaben im Hinblick auf die Erreichung der Ziele
einer besseren gesundheitlichen Aufklirung sowie
eines verbesserten Gesundheitsschutzes sicher. Die
Linder iibermitteln dem Bundesministerium fiir
Gesundheit oder einem von ihm beauftragten Drit-
ten auf Anforderung die Ergebnisse der Modellvor-
haben.“

4.1In § 19 Absatz 1 Satz 4 werden die Worter ,,§ 10a
Abs. 2 aufgefiihrten Mindeststandards“ durch
die Worter ,,§ 10a Absatz 2 oder in § 10b Ab-
satz 2 aufgefiihrten Mindeststandards oder
Anforderungen“ ersetzt.

5.Dem § 31a Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,»Ebenfalls soll von der Verfolgung abgesehen
werden, wenn der Titer, der Betiubungsmittel le-
diglich zum Eigenverbrauch in geringer Menge be-
sitzt, ohne zugleich im Besitz einer schriftlichen Er-
laubnis fiir den Erwerb zu sein, anlasslich der Nut-
zung eines in § 10b genannten Modellvorhabens an-
getroffen wird.“

Artikel 8

Artikel 8

Inkrafttreten

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze
2 und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze
2 bis 4 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 2 Nummer S Buchstabe b, Artikel
2a und 4 Nummer 2 sowie Artikel 4a treten am 1.
August 2023 in Kraft.
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(2) Die Artikel 3 und 4 Nummer 1 und 3 sowie
Artikel 7 treten am ... [einsetzen: Angabe des Tages
finf Monate nach Inkrafttreten gemifl Absatz 1] in
Kraft.

(3) Die Artikel 3 Nummer 2 und Artikel 4
Nummer 1 und 3 sowie Artikel 7 treten am ... [einset-
zen: Angabe des Tages fiinf Monate nach Inkrafttreten
gemdf} Absatz 1] in Kraft.

(3) Artikel 2 Nummer 4 tritt am ... [einsetzen:
Angabe des ersten Tages des siebten auf die Verkiin-
dung folgenden Monats] in Kraft.

(4) unverdndert
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Bericht der Abgeordneten Martina Stamm-Fibich, Dr. Georg Kippels, Dr. Paula
Piechotta, Lars Lindemann, Jorg Schneider und Ates Giirpinar

A. Allgemeiner Teil

. Uberweisung

Zu Buchstabe a

Das Plenum des Deutschen Bundestages hat den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/6871 in seiner 105. Sitzung
am 24. Mai 2023 in erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit
iiberwiesen. Aulerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Rechtsausschuss, den Haushaltsausschuss und den Wirt-
schaftsausschuss tiberwiesen. Der Haushaltsausschuss wurde zudem nach § 96 GO-BT beteiligt.

Zu Buchstabe b

Das Plenum des Deutschen Bundestages hat den Antrag auf Drucksache 20/5216 in seiner 80. Sitzung am 20. Ja-
nuar 2023 in erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit iiberwie-
sen. AuBBerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Wirtschaftsausschuss, den Ausschuss fiir Arbeit und Soziales,
den Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend, den Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Si-
cherheit und Verbraucherschutz und den Ausschuss fiir die Angelegenheiten der Européischen Union liberwiesen.

Zu Buchstabe ¢

Das Plenum des Deutschen Bundestages hat den Antrag auf Drucksache 20/5813 in seiner 88. Sitzung am
2. Mirz 2023 in erster Lesung beraten und zur federfithrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit iiber-
wiesen. AuBlerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Haushaltsausschuss und den Ausschuss fiir Arbeit und So-
ziales iiberwiesen.

Zu Buchstabe d

Das Plenum des Deutschen Bundestages hat den Antrag auf Drucksache 20/6899 in seiner 105. Sitzung am
24. Mai 2023 in erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit iiber-
wiesen. Aullerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Haushaltsausschuss, den Wirtschaftsausschuss und den Aus-
schuss fiir die Angelegenheiten der Europdischen Union {iberwiesen.

ll. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen

Zu Buchstabe a

Die Zahl der Lieferengpisse bei Arzneimitteln ist dem Gesetzentwurf zufolge in den letzten Jahren deutlich an-
gestiegen. Insbesondere generische, das heift patentfreie Arzneimittel seien von Lieferengpéssen betroffen. Ver-
sorgungsrelevante Lieferengpésse, die der Beirat zur Versorgungslage mit Arzneimitteln beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) festgestellt habe, betriafen unter anderem Antibiotika sowie Arznei-
mittel zur Fiebersenkung bei Kindern mit den Wirkstoffen Paracetamol und Ibuprofen.

Globale Krisen wie die COVID-19-Pandemie hétten deutlich gemacht, dass die Versorgung der Bevolkerung mit
den oben genannten Arzneimitteln und generischen Arzneimitteln im Allgemeinen besonders vulnerabel sei. Zu-
letzt habe auch der andauernde Ukraine-Krieg verdeutlicht, dass bilaterale wirtschaftliche Beziehungen kurzfristig
und unvorhersehbar belastet beziehungsweise abgebrochen werden konnten. Zwar fiihre nicht jeder Lieferengpass
eines Arzneimittels zu einer Einschrankung der medizinischen Versorgung, also zu einem Versorgungsengpass,
da hiufig geeignete Alternativen zur Verfiigung stiinden. Gleichwohl gelte es, Lieferengpésse friih zu erkennen
und fiir die Zukunft zu vermeiden. Generische Arzneimittel entfielen auf rund 80 Prozent der Arzneimittelversor-
gung, sodass sie eine entscheidende Bedeutung fiir die Versorgung der Patientinnen und Patienten hétten. Diese
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Arzneimittel bildeten sowohl im ambulanten als auch im stationdren Sektor das Riickgrat der Gesundheitsversor-
gung. Gleichzeitig entfalle auf sie — im Vergleich zu patentgeschiitzten Arzneimitteln — nur ein geringer Anteil
an den Ausgaben der Krankenkassen fiir Arzneimittel.

Insbesondere bei lebenswichtigen Arzneimitteln wie zum Beispiel Antibiotika gefihrdeten Lieferengpisse die
bedarfsgerechte Versorgung der Patientinnen und Patienten in Deutschland. Fiir diese Arzneimittelgruppen, die
fiir die Patientinnen und Patienten jederzeit zur Verfiigung stehen miissten, stiinden therapeutische Alternativen
nicht oder nicht in ausreichendem Umfang zur Verfiigung.

Im Bereich der generischen Arzneimittel werde zunehmend eine Konzentration auf wenige Herstellungsstétten
und eine Abwanderung der Ausgangsstoff-, Wirkstoff- und Arzneimittelproduktion in Drittstaaten beobachtet.
Wiéhrend im Jahr 2000 fiir circa 30 Prozent der Arzneimittelzulassungen die Wirkstoffe in Asien produziert wor-
den seien, seien es im Jahr 2020 iiber 60 Prozent gewesen. Diese Entwicklung berge das Risiko von strategischen
Abhingigkeiten und steigere die Gefahr von Lieferkettenunterbrechungen. Wiirden zum Beispiel Qualititsméngel
festgestellt, stiegen die Risiken flir Produktions- und Lieferverzogerungen und damit auch das Risiko fiir die
bedarfsgerechte Versorgung der Patientinnen und Patienten in Deutschland. Produktionsengpésse und unterbro-
chene Lieferketten fiihrten bereits dazu, dass die Versorgung mit diesen Arzneimitteln in Deutschland zeitweise
nicht hinreichend sichergestellt gewesen sei.

Um zukiinftig frithzeitig Lieferengpésse zu erkennen, soll das BfArM ein Frithwarnsystem fiir drohende versor-
gungsrelevante Lieferengpésse bei Arzneimitteln einrichten. Um Versorgungsengpisse im Bereich der generi-
schen Arzneimittel in Zukunft zu vermeiden und die Lieferketten fiir die betroffenen Arzneimittel und damit die
Versorgungssicherheit zu stirken, seien strukturelle MaBBnahmen im Bereich der Festbetrige, Rabattvertrage und
der Versorgung mit Kinderarzneimitteln erforderlich. Zur Kompensation kurzfristiger und kurzzeitiger Stérungen
in der Lieferkette oder kurzzeitig gesteigerter Mehrbedarfe bei patentfreien Arzneimitteln soll zudem eine Pflicht
zur mehrmonatigen Lagerhaltung eingefiihrt werden. Fiir nichtverfiigbare Arzneimittel werden zusitzlich verein-
fachte Austauschregelungen in der Apotheke vorgesehen. Zudem sei nach Ansicht der Gesetzesinitianten eine
Diversifizierung der Lieferketten fiir die Wirkstoffe dieser Arzneimittel unerlésslich. Um einer Gefahrdung der
ordnungsgemiflen Arzneimittelversorgung in Krankenhéusern bei voriibergehenden Lieferengpassen oder Mehr-
bedarfen entgegenzuwirken, werden erhohte Bevorratungsverpflichtungen fiir krankenhausversorgende Apothe-
ken und Krankenhausapotheken fiir Arzneimittel zur parenteralen Anwendung und Antibiotika in der intensivme-
dizinischen Versorgung eingefiihrt. Fiir anerkannte Reserveantibiotika mit neuen Wirkstoffen soll es den phar-
mazeutischen Unternehmen ermoglicht werden, den von ihnen bei Markteinfithrung gewihlten Abgabepreis auch
iiber den Zeitraum von sechs Monaten hinaus beizubehalten.

Der Nationale Normenkontrollrat (NKR) hat gemil § 6 Absatz 1 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen
Normenkontrollrates (NKRG) den Gesetzentwurf gepriift und eine Stellungnahme abgegeben. Darin kommt er
zu dem Ergebnis, dass die Darstellung der Regelungsfolgen nachvollziehbar und methodengerecht ist. Der Nati-
onale Normenkontrollrat erhebt daher im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwinde (Drucksache
20/6871, Anlage 2).

Der Bundesrat hat in seiner 1033. Sitzung am 12. Mai 2023 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf der Bundesregie-
rung gemal Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes Stellung zu nehmen (Drucksache 20/6871, Anlage 3).

Dazu hat die Bundesregierung in ihrer GegenduBlerung auf Drucksache 20/6871 (Anlage 4) Stellung genommen.
Zu Buchstabe b

Die Versorgungslage mit Arzneimitteln hat sich laut Antrag in den letzten Monaten massiv verschlechtert. Fie-
bersifte, Antibiotika, Insulin oder Krebsmedikamente seien zurzeit flichendeckend kaum noch erhéltlich oder
komplett vergriffen. Patientinnen und Patienten, insbesondere Familien mit Kindern, wiirden dadurch vor enorme
Herausforderungen gestellt. Eine Ursache fiir Lieferengpisse sei die Produktionsverlagerung und -konzentration
vieler Arzneimittel oder von deren Grundstoffen in asiatische Lander mit der Folge, dass Deutschland seinen
Status als ,,Apotheke der Welt™ schon ldnger verloren habe. Durch diese Entwicklung der vergangenen Jahrzehnte
sei eine Abhéngigkeit entstanden, die man nun merklich zu spiiren bekomme. Insbesondere in der Corona-Pan-
demie sei deutlich geworden, welche Folgen die Storung von Lieferketten fiir die Versorgung haben konne. Diese
Entwicklung drohe sich zu wiederholen. So habe die Volksrepublik China im Dezember 2022 den Export von
Ibuprofen und Paracetamol gestoppt. In der vergangenen Legislaturperiode seien bereits erste Mafinahmen ergrif-
fen worden, um die Versorgungssicherheit zu verbessern und die Ursachen fiir Lieferengpésse zu verringern. So
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seien im ,,Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz*“ (GKV-FKG) unter anderem Meldepflichten fiir versorgungsrele-
vante Arzneimittel eingefithrt und ein Beirat zur Versorgungslage beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) geschaffen worden.

Die Bundesregierung habe leider die Zeit seit Beginn der aktuellen Legislaturperiode nicht dazu genutzt, um
weitere MaBBnahmen auf den Weg zu bringen. Vielmehr seien den Apothekerinnen und Apothekern sowie der
pharmazeutischen Industrie im GKV-Finanzstabilisierungsgesetz weitere Belastungen auferlegt worden, die die
Situation kiinftig noch verschérfen wiirden. Es bediirfe daher eines schnellen und gemeinsamen Zusammenwir-
kens aller Beteiligten, um kurzfristige Losungen auf den Weg zu bringen, die die Versorgung der Patientinnen
und Patienten verbesserten.

Die Bundesregierung soll nach dem Willen der Antragsteller einen Beschaffungsgipfel einberufen, der sich mit
der kurz- und mittelfristigen Beschaffung und Verfiigbarkeit von lebenswichtigen Arzneimitteln befasse, an dem
insbesondere der Bund, die Lander, Arztinnen und Arzte, Krankenkassen, Apothekerinnen und Apotheker, die
pharmazeutische Industrie, Arzneimittelgrohéndler und Krankenhéuser beteiligt seien. Mit den Beteiligten sol-
len alternative Beschaffungsmdglichkeiten fiir Arzneimittel aus dem Ausland gepriift und ziigig umgesetzt wer-
den. Auch sollen mit den Beteiligten alternative Verteilungs- und Austauschmoglichkeiten fiir Arzneimittel unter
Einbindung des pharmazeutischen GroBhandels im Inland gepriift und ziigig umgesetzt werden. Zudem soll un-
verziiglich ein nationales Frithwarnsystem etabliert werden, um auf kiinftige Lieferengpésse bei versorgungsrele-
vanten Arzneimitteln rechtzeitig reagieren zu koénnen. Dafiir soll eine Datenbank aufgebaut werden, in der Arz-
neimittel, bei denen Lieferengpisse bestiinden oder drohten, transparent aufgefiihrt seien.

Zu Buchstabe ¢

Bereits im Jahr 2018 beméngelte laut Antrag die Arbeitsgemeinschaft Medizinische Rehabilitation SGB IX GbR,
dass die Vergiitungssitze in der gesetzlichen Krankenversicherung bis zu 30 Prozent unter den in einem Gutachten
der ,,aktiva Beratung im Gesundheitswesen GmbH* fiir notwendig erachteten Werten ldgen. Grund hierfiir sei
unter anderem, dass die im Rahmen der Rehabilitation anfallenden Medikamentenkosten mit den Tagessitzen
abgegolten seien.

Die Bundesregierung soll daher die Finanzierung der Rehabilitation neu regeln, indem die Medikamentenkosten
aus den Tagessétzen herausgenommen wiirden und unabhingig vom Kostentrager der Rehabilitation in voller
Hohe von den Krankenkassen zu {ibernehmen seien.

Das derzeitige Erstattungssystem der Rehabilitation bewirke eine Benachteiligung von Patientinnen und Patienten
bei teuren Therapien und sanktioniere dariiber hinaus Rehabilitationskliniken fiir eine Leistungserbringung. Mit-
telfristig fiihre dies zu einer erhohten Ausschopfung des Rehabilitationsbudgets und damit zur Reduktion der
Anzahl von RehabilitationsmaBBnahmen. Eine wirtschaftliche Regelung, die die Kosten fiir das Gesundheitssystem
minimiere und gleichzeitig einer Benachteiligung einzelner Patientengruppen vorbeuge, sei notwendig.

Zu Buchstabe d

Versorgungsengpisse bei Arzneimitteln sind laut Antrag traurige Realitit in Deutschland geworden. Die Spitzen-
organisation der Apothekerschaft ABDA gehe von etwa 20 Millionen verordneten, aber nicht verfiigbaren Arz-
neimitteln pro Jahr aus. Die Ursachen seien vielfiltig und reichten von anfilligen Liefer- und Produktionsprozes-
sen der Industrie iiber Folgen der Globalisierung bis zu politisch herbeigefiihrten Problemen etwa bei Rabattver-
tragen der gesetzlichen Krankenkassen. Entsprechend vielfaltig miissten die GegenmaBnahmen sein, um letztlich
gesundheitliche, aber auch gesundheitsokonomische Schiden abzuwenden. Obwohl die Versorgungssicherheit
seit einigen Jahren auf Regierungsseite thematisiert werde, fehlten noch immer wirksame Gegenmafinahmen. Zu
wenig seien Koalition und Regierung bereit, die Sicherheit der Arzneimittelversorgung als 6ffentliches Gut anzu-
sehen und auf der einen Seite Eingriffe in die wirtschaftliche Freiheit der Pharmakonzerne in Erwidgung zu ziehen
sowie auf der anderen Seite wettbewerblich orientierte Kostenddimpfungsmafinahmen in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zu hinterfragen.

Die Bundesregierung soll sich nach dem Willen der Antragsteller dafiir einsetzen, dass im Zuge der momentan
verhandelten EU-Arzneimittelstrategie eine Erweiterung der Zulassungskriterien um die Sicherstellung der Ver-
sorgung erfolge. Komme es zu einem Lieferengpass, obliege es den pharmazeutischen Unternehmen darzulegen,
dass der Engpass auch bei vorausschauenden Mafinahmen fiir sie unabwendbar gewesen sei. Berlicksichtigt wer-
den sollten insbesondere die Robustheit von Liefer- und Produktionsprozessen inklusive der Diversifizierung von
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Herstellungsorten und Zulieferern sowie eine ausreichende Vorratshaltung. Bei der Umsetzung konne auch auf
internationale Erfahrungen aus der Umsetzung von Lieferkettengesetzen zuriickgegriffen werden. Auflerdem soll
sich die Bundesregierung bei den Verhandlungen zum EU-Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel dafiir ein-
setzen, dass die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung als wichtige Gemeinwohlaufgabe der Mitgliedstaaten
definiert werde und dieser Gemeinwohlaufgabe im EU-Recht gegeniiber dem freien Binnenmarkt Vorrang einge-
rdumt werden soll. Es sollen zum alle Mittel des deutschen Rechts genutzt werden, um den Sicherstellungsauftrag
der pharmazeutischen Unternehmen in § 52b Arzneimittelgesetz (AMG) im Rahmen der europarechtlichen Vor-
gaben mit Leben zu fiillen. Im Arzneimittelgesetz solle eine behdrdliche Uberwachungsermichtigung und Sank-
tionierung (eigene Straf- bzw. BuBigeldvorschriften) bei selbst verschuldeten bzw. aufgrund von anfilligen Pro-
duktions- und Lieferprozessen in Kauf genommenen Engpéssen insbesondere bei versorgungswichtigen Arznei-
mitteln eingefiihrt werden. SchlieBlich soll die Industrie verpflichtet werden, fiir versorgungswichtige Arzneimit-
tel die Vorratshaltung eines 5-Monatsbedarfs zu gewahrleisten.

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Zu Buchstabe a

Der Rechtsausschuss hat in seiner 61. Sitzung am 21. Juni 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, AfD und DIE LINKE.
beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/6871 mit Anderungen anzunehmen.

Der Haushaltsausschuss hat in seiner 53. Sitzung am 21. Juni 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, AfD und DIE LINKE.
beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/6871 mit Anderungen anzunehmen. AuBerdem
hat er einen Bericht nach § 96 GO-BT abgegeben.

Der Wirtschaftsausschuss hat in seiner 50. Sitzung am 21. Juni 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, AfD und DIE LINKE.
beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/6871 mit Anderungen anzunehmen.

Der Parlamentarische Beirat fiir nachhaltige Entwicklung hat sich gemé8 Einsetzungsantrag auf Drucksache
20/696 in seiner 38. Sitzung am 24. Mai 2023 mit dem Gesetzentwurf auf Drucksache 20/6871 befasst und ist in
seiner gutachtlichen Stellung zu dem Ergebnis gekommen, dass die Darstellung der Nachhaltigkeitspriifung plau-
sibel und eine Priifbitte daher nicht erforderlich ist (Ausschussdrucksache 20(26)62-8(neu)).

Zu Buchstabe b

Der Wirtschaftsausschuss hat in seiner 50. Sitzung am 21. Juni 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und AfD
beschlossen zu empfehlen, den Antrag auf Drucksache 20/5216 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Arbeit und Soziales hat in seiner 50. Sitzung am 21. Juni 2023 mit den Stimmen der Frakti-
onen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und AfD beschlossen zu empfehlen, den Antrag auf Drucksache 20/5216 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend hat in seiner 41. Sitzung am 21. Juni 2023 mit den
Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und AfD beschlossen zu empfehlen, den Antrag auf Drucksache 20/5216 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz hat in seiner 45. Sit-
zung am 21. Juni 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE
LINKE. gegen die Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und AfD beschlossen zu empfehlen, den Antrag auf
Drucksache 20/5216 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir die Angelegenheiten der Europiischen Union hat in seiner 43. Sitzung am 21. Juni 2023
mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und AfD beschlossen zu empfehlen, den Antrag auf Drucksache 20/5216 abzu-
lehnen.
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Zu Buchstabe ¢

Der Haushaltsausschuss hat in seiner 53. Sitzung am 21. Juni 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktion der AfD be-
schlossen zu empfehlen, den Antrag auf Drucksache 20/5813 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Arbeit und Soziales hat in seiner 50. Sitzung am 21. Juni 2023 mit den Stimmen der Frakti-
onen SPD, CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktion der
AfD beschlossen zu empfehlen, den Antrag auf Drucksache 20/5813 abzulehnen.

Zu Buchstabe d

Der Haushaltsausschuss hat in seiner 53. Sitzung am 21. Juni 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und AfD gegen die Stimmen der Fraktion DIE LINKE. beschlos-
sen zu empfehlen, den Antrag auf Drucksache 20/6899 abzulehnen.

Der Wirtschaftsausschuss hat in seiner 50. Sitzung am 21. Juni 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und AfD gegen die Stimmen der Fraktion DIE LINKE. beschlos-
sen zu empfehlen, den Antrag auf Drucksache 20/6899 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir die Angelegenheiten der Europiischen Union hat in seiner 43. Sitzung am 21. Juni 2023
mit den Stimmen der Fraktionen SPD, CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und AfD gegen die Stim-
men der Fraktion DIE LINKE. beschlossen zu empfehlen, den Antrag auf Drucksache 20/6899 abzulehnen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im federfithrenden Ausschuss

Zu den Buchstaben a bis d

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 67. Sitzung am 10. Mai 2023 beschlossen, vorbehaltlich der Uber-
weisung durch das Plenum eine 6ffentliche Anhorung zum Gesetzentwurf auf Drucksache 20/6871 (Buchstabe a)
durchzufiihren. Seine Beratungen zu dem Gesetzentwurf und zum Antrag auf Drucksache 20/6899 (Buchstabe d)
hat er in seiner 71. Sitzung am 12. Juni 2023 aufgenommen und beschlossen, zu dem Antrag ebenfalls eine 6f-
fentliche Anhdrung durchzufiihren.

Zu dem Antrag auf Drucksache 20/5612 (Buchstabe b) hat er seine Beratungen in seiner 52. Sitzung am
25. Januar 2023 aufgenommen und beschlossen, eine 6ffentliche Anhérung durchzufiihren. Zu dem Antrag auf
Drucksache 20/5813 (Buchstabe c) hat er seine Beratungen in seiner 57. Sitzung am 15. Mérz 2023 aufgenommen
und beschlossen, eine 6ffentliche Anhoérung durchzufiihren.

Die 6ffentliche Anhdrung zu simtlichen Vorlagen sowie zu den Anderungsantriigen auf Ausschussdrucksache
20(14)117.1 fand in der 72. Sitzung am 12. Juni 2023 statt. Als sachverstindige Organisationen waren eingeladen:
akzept e. V. Bundesverband fiir akzeptierende Drogenarbeit und humane Drogenpolitik, AOK-Bundesverband
GbR, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF), Arzneimit-
telkommission der Deutschen Arzteschaft (AkdA), BKK-Dachverband e. V., Bundesarbeitsgemeinschaft Selbst-
hilfe von Menschen mit Behinderung, chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e.V. (BAG SELBST-
HILFE), Bundesirztekammer (BAK), Bundesvereinigung der Arbeitsgemeinschaften der Notérzte Deutschlands
e. V. (BAND), Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH), Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie e. V. (BPI), Bundesverband der Versorgungsapotheker e. V. (BVVA), Bundesverband Deutscher Kran-
kenhausapotheker e. V. (ADKA). Bundesverband des pharmazeutischen Grohandels e. V. (PHAGRO), Bundes-
vereinigung Deutscher Apothekerverbinde e. V. (ABDA), Deutsche Gesellschaft fiir Gewebetransplantation —
gemeinniitzige Gesellschaft mbH (DGFQG), Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie
e. V. (DGHO), Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e. V. (DGKJ), Deutsche Gesellschaft fiir
Neurolntensiv- und Notfallmedizin e. V. (DGNI), Deutscher Berufsverband Rettungsdienst ¢.V., Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft e. V. (DKG), Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), GKV-Spitzenverband KdoR, Kassen-
arztliche Bundesvereinigung KdoR (KBV), Techniker Krankenkasse Kd6R (TK), Pro Generika e. V., Verband
der Arzneimittel-Importeure Deutschlands e. V. (VAD), Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek), Verband der
Privaten Krankenversicherung e. V. (PKV), Verband der Universititsklinika Deutschlands e. V. (VUD), Verband
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Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa), Verband der Zytostatika herstellenden Apothekerinnen und Apo-
theker e. V. (VZA), Wir versorgen Deutschland i. G.

Als namentlich benannte Sachverstindige waren eingeladen: Prof. Dr. David Francas (Hochschule Worms), Da-
niela Hanel (Vorsitzende der Freien Apothekerschaft e. V.), Stefan Oelrich (European Federation of Pharmaceuti-
cal Industries and Associations (EFPIA)). Auf das Protokoll der Anhérung und die als Ausschussdrucksachen
verteilten Stellungnahmen wird verwiesen (Ausschussdrucksachen 20(14)113(1-26) und 20(14)114(1-3)).

Der Ausschuss hat in seiner 75. Sitzung am 21. Juni 2023 seine Beratungen fortgesetzt und abgeschlossen.

Als Ergebnis empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen
die Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, AfD und DIE LINKE., den Gesetzentwurf der Bundesregierung auf
Drucksache 20/6871 in der vom Ausschuss gednderten Fassung anzunehmen.

AuBerdem empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE
LINKE. gegen die Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU bei Stimmenthaltung der Fraktion der AfD, den Antrag
auf Drucksache 20/5216 abzulehnen.

Zudem empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen SPD, CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und
DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktion der AfD, den Antrag auf Drucksache 20/5813 abzulehnen.

SchlieBlich empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen SPD, CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP
und AfD gegen die Stimmen der Fraktion DIE LINKE., den Antrag auf Drucksache 20/6899 abzulehnen.

Anderungsantrige

Dem Ausschuss fiir Gesundheit haben Anderungsantriige der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und
FDP auf Ausschussdrucksachen 20(14)117.1neu vorgelegen.

Die Anderungsantréige 1-4, 6, 12-14, 16, 19—21," 23, 26, 28 und 29 quf Ausschussdrucksache 20(14)117.1neu
wurden mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP, AfD und DIE LINKE. gegen
die Stimmen der Fraktion der CDU/CSU angenommen.

Die Anderungsantriige 5, 11 und 31 auf Ausschussdrucksache 20(14)117.1neu wurden mit den Stimmen der Frak-
tionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und AfD angenommen.

Die Anderungsantrige 8, 15, 17, 18, 22, 24, 25, 27 und 30 auf Ausschussdrucksache 20(14)117.1neu wurden mit
den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen der
Fraktion der CDU/CSU bei Stimmenthaltung der Fraktion der AfD angenommen.

Der Anderungsantrag 7 auf Ausschussdrucksache 20(14)117.1neu wurden mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktion der AfD an-
genommen.

Der Anderungsantrag 9 auf Ausschussdrucksache 20(14)117.1neu wurden mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP, AfD und DIE LINKE. angenommen.

Der Anderungsantrag 10 auf Ausschussdrucksache 20(14)117.1neu wurden mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP bei Stimmenthaltung der Fraktionen AfD und DIE LINKE.
angenommen.

Ferner hat die Fraktion der CDU/CSU fiinf Anderungsantriige auf Ausschussdrucksache 20(14)117.2 mit folgen-
dem Inhalt vorgelegt:

Anderungsantrag 1
der Fraktion CDU/CSU

Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpdssen bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung
der Versorgung mit Kinderarzneimitteln (Arzneimittel-Lieferengpassbekimpfungs- und Versorgungsverbesse-
rungsgesetz —ALBVVG)
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BT-Drs. 20/6871
Zu Artikel 2 Nummer 6 (§ 130a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
(Stdrkung der europdischen Produktion von Arzneimitteln fiir onkologische Erkrankungen)

In Artikel 2 Nummer 6 Buchstabe c) werden in Absatz 8a Satz 1 nach dem Wort ,, Antibiotika * die Worter ,,sowie
mit Arzneimitteln zur Behandlung onkologischer Erkrankungen* eingefiigt.

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag werden Arzneimittel zur Behandlung onkologischer Erkrankungen — wie bereits im
Referentenentwurf vorgesehen, aber im Rahmen des Entwurfs der Bundesregierung entfallen — wieder in die Re-
gelung zur Ausschreibung von Rabattvertrigen mit dem Ziel einer stirkeren europdischen Produktion mit aufge-
nommen. Dies entspricht auch einer Forderung des Bundesrates.

Bei diesen wichtigen und fiir die Versorgung unerldsslichen Arzneimitteln ist eine Stdrkung der europdischen
Produktion von hoher Bedeutung, um eine bedarfsgerechte Versorgung fiir die Patientinnen und Patienten si-
cherzustellen.

Anderungsantrag 2
der Fraktion CDU/CSU

Entwurfeines Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpdissen bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung
der Versorgung mit Kinderarzneimitteln (Arzneimittel-Lieferengpassbekimpfungs- und Versorgungsverbesse-
rungsgesetz —ALBVVG)

BT-Drs. 20/6871
Zu Artikel 2 Nummer 9 (§ 130e des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
(Beteiligungsrechte bei der Umsetzung des Kombinationsabschlages verbessern)

In Artikel 2 Nummer 9 Buchstabe b) wird in Absatz 2 Satz 2 das Wort ,, Benehmen *“ durch das Wort ,, Einverneh-
men‘ ersetzt.

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag werden die Beteiligungs- und Verhandlungsméglichkeiten bei der konkreten fachli-
chen Umsetzung des Kombinationsabschlages fiir die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer gestdrkt.

Das Vorsehen lediglich eines Benehmens ist nicht sachgerecht, da dies die berechtigten Interessen der pharma-
zeutischen Unternehmer nicht addquat berticksichtigt.

Anderungsantrag 3
der Fraktion CDU/CSU

Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpdssen bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung
der Versorgung mit Kinderarzneimitteln (Arzneimittel-Lieferengpassbekimpfungs- und Versorgungsverbesse-
rungsgesetz —ALBVVG)

BT-Drs. 20/6871

Zu Artikel 5 Nummer 2 (§ 3 Arzneimittelpreisverordnung)

(Héherer Zuschlag fiir Apotheken fiir Management von Arzneimittellieferengpdssen)
Artikel 5 Nummer 2 Buchstabe a) wird wie folgt gedindert:

a) In § 3 Absatz 1a Satz 1 wird die Angabe ,, 50 Cent* durch die Angabe ,,5 Euro* ersetzt.
b) § 3 Absatz 1a wird folgender Satz angefiigt:

,,Die Hohe der Vergiitung nach Satz 1 wird auf der Grundlage eines wissenschaftlichen Gutachtens bis zum 30.
Juni 2024 durch das Bundesministerium fiir Gesundheit evaluiert. **
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Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag wird eine hohere Vergiitung von nunmehr 5 Euro fiir die Aufwendungen der Apo-
theken im Rahmen des Managements von Arzneimittelliefereng-pdssen festgelegt. Eine Vergiitungserhohung von
lediglich 50 Cent ist nicht zielfiihrend und nicht kostendeckend.

Vor dem Hintergrund der unterschiedlichen Fallgestaltungen und hohen Variationsbreite an Aufwendungen je
nach konkretem Fall soll ein wissenschaftliches Gutachten auf empirischer Grundlage eine sachgerechte Hohe
der Vergiitung bis zum 30. Juni 2024 bestimmen, mit dem Ziel eine kostendeckende Vergiitung zu erméglichen.

Anderungsantrag 4
der Fraktion CDU/CSU

Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpdssen bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung
der Versorgung mit Kinderarzneimitteln (Arzneimittel-Lieferengpassbekdampfungs- und Versorgungsverbesse-
rungsgesetz —ALBVVG)

BT-Drs. 20/6871

Zu Artikel 2 Nummer 5 und 9a - neu (§§ 129 und 423 des Fiinfien Buches Sozialgesetzbuch)
(Bisherige Austauschregelungen in Apotheken entfristen, Entbiirokratisierung vorantreiben)
1. Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b wird gestrichen.

2. Nach Artikel 2 Nummer 9 wird die folgende Nummer 9a eingefiigt:

,9a. § 423 Absatz 3 wird aufgehoben.

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag wird die derzeit praktizierte Verlingerung der erweiterten Austauschmoglichkeiten
fiir Apotheken, die bis Ende Juli 2023 gesetzlich geregelt ist, unbefristet verlingert. Die derzeitige Regelung hat
sich insbesondere wihrend der Coronapandemie bewdhrt.

Die bislang praktizierte Moglichkeit verschriebene Arzneimittel bei Nichtverfiigharkeit in den Apotheken auszu-
tauschen hat in der Vergangenheit insbesondere einen Beitrag zur Entbiirokratisierung geleistet.

Anderungsantrag 5
der Fraktion CDU/CSU

Entwurfeines Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpdissen bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung
der Versorgung mit Kinderarzneimitteln (Arzneimittel-Lieferengpassbekimpfungs- und Versorgungsverbesse-
rungsgesetz —ALBVVG)

BT-Drs. 20/6871

Zu Artikel 2 Nummer 5 (§ 129 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
(Begrenzung des Austausches von Biologika in Apotheken)

Artikel 2 Nummer 5 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Buchstabe a) wird folgender Buchstabe b) eingefiigt:

,b) In Absatz la Satz 6 wird das Wort ,,zundichst* gestrichen.

b) Der bisherige Buchstabe b) wird zu c)

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag wird das Wort ,, zundichst“ in § 129 Absatz la Satz 6 SGB V gestrichen. Dies erfolgt
mit dem Ziel, dass der Gemeinsame Bundesausschuss — vor dem Hintergrund der Sicherung des Therapieerfolges
- Hinweise zur Austauschbarkeit biologischer Referenzarzneimittel durch Apotheken ausschliefslich auf solche
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parenteralen Zubereitungen beschrinkt, die iiber die gesamte Therapiedauer ausschlieBlich durch Arztinnen und
Arzte zu verabreichen sind.

Eine weitere Ausdehnung iiber diese parenteralen Zubereitungen hinaus — so wie bislang vorgesehen -, ist weder
im Hinblick auf die Wirtschaftlichkeit in der GKV notwendig noch im Hinblick auf das Ziel Biirokratisierung
abzubauen. Bereits heute zeichnet sich der Biopharmazeutika-Markt durch einen hohen Wettbewerb aus. Eine
Gefahr fiir den Wirtschaftsstandort Deutschland gilt es zu vermeiden.

Der Ausschuss hat die Anderungsantriige Nummer 1, 2, 4 und 5 auf Ausschussdrucksache 20(14)117.2 mit den
Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und AfD abgelehnt. Den Anderungsantrag Nummer 3 hat er mit den Stimmen der
Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, AfD und
DIE LINKE. abgelehnt.

AuBerdem hat die Fraktion der CDU/CSU einen weiteren Anderungsantrag auf Ausschussdrucksache
20(14)117.3 mit folgendem Inhalt vorgelegt:

Zu Artikel 5 Nummer 2 (§ 3 Arzneimittelpreisverordnung)

(Anpassung der Vergiitung fiir Apotheken)

Artikel 5 Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

a) Folgender neuer Buchstabe a) wird eingefiigt:

,a) In § 3 Absatz 1 Satz I wird die Angabe ,,8,50 Euro* durch die Angabe ,, 10 Euro* ersetzt.
b) Der bisherige Buchstabe a) wird zu Buchstabe b).

¢) Der bisherige Buchstabe b) wird zu Buchstabe c).

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag wird eine hohere Vergiitung fiir das Apotheken-Fixum in Hohe von 10 Euro vorge-
sehen.

Dies ist notwendig um in der Fldche die wirtschaftliche Betriebsfiihrung von Apotheken vor Ort vor dem Hinter-
grund von Insolvenzen zu stdrken. Die daraus resultierenden Mehrausgaben sollen durch den Wegfall der Um-
setzung der sog. Gesundheitskioske gegenfinanziert werden.

Der Ausschuss hat den Anderungsantrag auf Ausschussdrucksache 20(14)117.3 mit den Stimmen der Fraktionen
SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, AfD und DIE
LINKE. abgelehnt.

Petition

Zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung auf Drucksache 20/6871 lag eine Petition vor, die in die Beratungen
einbezogen wurde. Der Petitionsausschuss wurde entsprechend informiert.

Fraktionsmeinungen

Die Fraktion der SPD zeigte sich iiberzeugt, dass es gelungen sei, ein zielfithrendes Gesetz zu erarbeiten, dass
an allen nétigen Stellschrauben ansetze. Dazu gehorten insbesondere auch die Bevorratung und die Herstellung
von Arzneimitteln, aber auch die Fragen der Retaxation und der Priaqualifizierung zur Entlastung der Apotheken.
AuBerdem sei man beim Drugchecking weitergekommen und sei Probleme bei der Verordnung von Medizinal-
cannabis angegangen. Hierbei danke man fiir die Unterstiitzung des Sucht- und Drogenbeauftragten der Bundes-
regierung. Die Antrdge der CDU/CSU werde man ablehnen, da sie sich zum Teil mit dem vorgelegten Gesetzent-
wurf erledigt hitten und in keiner Weise verniinftig gegenfinanziert seien. Der Antrag der Fraktion DIE LINKE
sei nicht konform mit EU-Recht und der Antrag der Fraktion der AfD fachlich widerspriichlich, so dass man diese
ebenfalls ablehnen werde.

Die Fraktion der CDU/CSU fiihrte aus, dass es unzweifelhaft Engpésse in vielféltigen Bereichen versorgungs-
relevanter Medikamente gebe, nicht nur im Bereich der Kinderarzneimittel und der Antibiotika. Einer der Kritik-
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punkte der CDU/CSU-Fraktion sei daher, dass das Gesetz hinter dem weiterreichenden Ansatz des Referenten-
entwurfs zuriickgeblieben sei. Zudem seien weitere Aspekte nicht beriicksichtigt worden, wie etwa bei Rabattver-
trigen auch Investitionsanreize fiir die Riickholung von Arzneimitteln nach Europa oder im Idealfall nach
Deutschland zu setzen oder wie Apotheken im Hinblick auf die Abwicklung der gegenwirtigen Mangelsituation
geholfen werden konne. Die Fraktion der CDU/CSU sei der Auffassung, dass die im Entwurf enthaltenen Einzel-
mafBnahmen unzureichend oder nicht genug lokalisiert seien. Im Rahmen der Debatte habe man mehrfach ange-
regt, dass gerade im Bereich der Riickholung der Arzneimittelproduktion aus dem asiatischen Raum, insbesondere
China und Indien, der Produktions- und Unternehmerische Bereich in die Konzeptionierung dieses Vorgangs hétte
eingebunden werden miissen. Denn man kdnne sich nicht darauf verlassen, dass im Rahmen des EU-Arzneimit-
telpaketes in ausreichendem Maf} geeignete Maflnahmen ergriffen wiirden. Insgesamt lehne man den Gesetzent-
wurf ab, da dieser nicht in der Lage sei, hier und jetzt und mit dem Blick auf den kommenden Herbst die vorhan-
denen Probleme effektiv zu bekdmpfen.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN merkte an, die Problematik der Arzneimittelengpisse sei komplex
und konne mit diesem Gesetz auch wegen der weltweiten Lieferprobleme natiirlich nicht abschlieBend gelost
werden. Es erfiille aber insbesondere den Zweck, moglichen Lieferengpédssen im Herbst und Winter vorzubeugen
und mogliche Engpisse frithzeitiger zu erkennen. Zudem miisse auch das EU-Pharmapaket beriicksichtigt werden,
das ebenfalls wichtige Verdnderungen bringe. Es sei gelungen, mit der stirkeren Bevorratung, der Festbetragser-
hohung, dem EU-Los fiir Antibiotika, der Anderung der Zuzahlungsbefreiungsgrenze und der Einrichtung des
Frithwarnsystems wichtige Fortschritte zu erzielen. Zufrieden sei man auBerdem mit den deutlichen Verbesse-
rungen beim Drugchecking, bei der telefonischen Krankschreibung und den EntbiirokratisierungsmafBnahmen bei
den Apotheken.

Die Fraktion der FDP betonte, das ALBVVG bringe Verbesserunen in unterschiedlichen Reglungsbereichen.
Das betreffe unter anderem die Informationsbeschaffung fiir eine valide Grundlage fiir Entscheidungen des Bun-
desinstituts flir Arzneimittel und Medizinprodukte sowie die Distribution und eine Flexibilisierung fiir die Apo-
theker, filir die man sich angesichts begrenzter finanzieller Spielrdume entschieden habe. Im Kern des Gesetzes
gehe es aber um die Frage der Arzneimittelpreise in Deutschland. Dieses Thema werde man in Zukunft noch
einmal aufgreifen, da hier nicht alle dringenden Fragen in der Kiirze der Zeit angegangen werden konnten. Zu
den Anderungsantrigen der CDU/CSU hieB es, 1,3 Milliarden Euro fiir die Erhéhung der Apothekenhonorare
halte man nicht fiir darstellbar und habe deswegen ein grofles Gewicht auf die Flexibilisierung gelegt. Aber auch
hier werde die Debatte weitergefiihrt werden miissen.

Die Fraktion der AfD begriifite, dass einige der von ihr im Plenum und in der Diskussion gestellten Forderungen
im Gesetzentwurf wieder zu erkennen seien. So gebe es eine erhhte Kompensation fiir bestimmte Akteure, die
zusitzlichen Lagerkosten ausgesetzt seien. Ob diese vor dem Hintergrund der Zinsentwicklung tatsiachlich ange-
messen seien, sei jedoch fraglich. Man bekomme jetzt zwar eine gesetzliche Regelung, die den Austausch von
Medikamenten zwischen 6ffentlichen Apotheken und Krankenhausapotheken ermdgliche, die dahinterstehende
Logistik sei damit jedoch noch nicht geklart. Ob sich die Retaxation tatsdchlich positiv auswirke, werde die Zu-
kunft zeigen miissen. Den Ausschluss der Rabattvertrige finde man hervorragend, bedauernswert sei jedoch, dass
sich dieser nur auf Kinderarzneimittel beziehe. Zudem sei man skeptisch, ob das Apothekensterben mit diesem
Gesetzentwurf aufgehalten werden kénne. In der Summe lehne man den Gesetzentwurfund die Anderungsantriige
ab. Die Anderungsantrige der CDU/CSU seien hingegen gut und richtig, daher werde man diesen zustimmen.

Die Fraktion DIE LINKE. begriifite, dass zumindest das Problem erkannt worden sei. Lieferengpisse insbeson-
dere bei preisgiinstigen Generika seien zu einem ernsten Problem geworden und der Entwurf versuche, diesen
entgegenzuwirken. Dabei hoffe man, dass zusétzliche Gewinne die Industrie zu mehr Liefersicherheit fiithrten.
Man begriifle, dass die Bundesregierung die Rabattvertrdge als Problem fiir Liefersicherheit endlich anerkenne,
umso unverstindlicher und bedauerlicher sei, dass die Aussetzung nur Kinderarzneimittel betreffe und somit 99
Prozent der engpassbedrohten Arzneimittel aulen vorgelassen wiirden. Auch die Produktionsverlagerung nach
Europa werde iiber die Rabattvertrage versucht, was nicht einleuchte, wenn nicht gleichzeitig die in Europa pro-
duzierenden Hersteller begiinstigt wiirden. Letztlich werde aber nicht vom Paradigma der freien Unternehmens-
entscheidung bei der Sicherstellung bei der Arzneimittelversorgung abgewichen. Auch wenn die Vorschriften fiir
Vorratshaltung und Meldepflichten der Industrie positiv zu bewerten seien, werde man den Gesetzentwurf insge-
samt ablehnen.
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B. Besonderer Teil

Soweit der Ausschuss fiir Gesundheit die unverdnderte Annahme des Gesetzentwurfs empfichlt, wird auf die
Begriindung auf Drucksache 20/6871 verwiesen. Zu den vom Ausschuss fiir Gesundheit vorgeschlagenen Ande-
rungen ist dariiber hinaus Folgendes anzumerken:

Zu Artikel 1
Zu Nummer 2a (§ 15 Absatz 3 Satz 4 AMG)

In Deutschland wurden seit mehreren Jahren keine Hyperimmunisierungsprogramme fiir die Herstellung von Hy-
perimmunglobulinen (HIgG) durchgefiihrt. Dies hat zur Folge, dass die fiir die verantwortliche &rztliche Person
nach § 15 Absatz 3 Satz 4 AMG erforderliche zweijdhrige Erfahrung im Bereich der Spenderimmunisierung nicht
mehr in Deutschland erworben werden kann. Um die Gewinnung von Hyperimmunplasma in Deutschland zu
ermdglichen und die nationale Versorgungslage mit HIgG zu verbessern, sollen die Anforderungen an die fiir die
Spenderimmunisierung verantwortliche édrztliche Person angepasst werden. Dazu soll sich die verantwortliche
arztliche Person nicht nur durch eine zweijdhrige Erfahrung im Bereich der Hyperimmunisierung qualifizieren
konnen, sondern auch durch eine zweijéhrige Erfahrung in einer anderen, vergleichbar qualifizierenden Tatigkeit,
die eine qualitativ hochwertige Betreuung der Spenderinnen und Spender ermoglicht.

Hyperimmunplasma wird fiir die Herstellung von HIgG zur Behandlung von priméren und sekundéren Immun-
defizienzen sowie von bestimmten Autoimmunerkrankungen benétigt (zum Beispiel Anti-D-IgG, Anti-Tetanus-
IgG, Anti-FSME-IgG, Anti-Hepatitis-B-IgG, Anti-Tollwut-IgG und Anti-Hepatitis-A-IgG). Es wird durch die
Selektion von Spenderplasma gewonnen, das die speziellen Antikdrper enthilt. Diese Antikorper konnen gezielt
durch eine vorherige Hyperimmunisierung von Spenderinnen und Spendern mittels Impfung oder Transfusion
generiert werden. Ohne eine Hyperimmunisierung sind diese Antikdrper in der Bevolkerung zu selten oder nicht
in ausreichender Konzentration vorhanden.

Zu Nummer 6 (§ 52b Absatz 2 AMG)

Da insbesondere auch Arzneimittel zur Behandlung von Kindern in der Vergangenheit von Liefer- und Versor-
gungsengpissen betroffen waren, werden die Bevorratungsverpflichtungen der ArzneimittelgroBhandlungen bei
diesen Arzneimitteln von zwei auf vier Wochen erhdht, um kurzfristige Liefer- und Versorgungsengpésse besser
abmildern zu kdnnen.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung wird die Zahl der Vertreter des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen bei den Sitzungen
des nach Absatz 3b errichteten Beirats von vier auf fiinf erhoht.

Nach Erorterung der Interessenlage wird eine stirkere Abbildung der Beteiligung und Expertise des Spitzenver-
bands Bund der Krankenkassen an den Sitzungen des nach Absatz 3b errichteten Beirats, insbesondere im Hin-
blick auf die in § 35 Absatz 5a und 5b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und in § 130a Absatz 8b
SGB V neu vorgesehene Erweiterung der Aufgaben des Beirats, als zielfiihrend erachtet.

Die Vertreter im Beirat diirfen die ihnen bei ihrer Tétigkeit im Beirat bekannt gewordenen Tatsachen und sonsti-
gen Informationen nur zum Zweck der Erfiillung ihrer Aufgaben im Beirat verwenden und sind zur Wahrung der
Vertraulichkeit verpflichtet.

Zu Doppelbuchstabe bb

Redaktionelle Folgednderung zur Anderung in Nummer 1.

Zu Buchstabe e Absatz 3e

Das BfArM erhilt die Aufgabe, Kriterien zur Einrichtung eines Frithwarnsystems festzulegen.
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Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, das Néahere zur Ausgestaltung des beim BfArM einge-
richteten Friihwarnsystems durch Rechtsverordnung festzulegen.

Zu Nummer 6a (§ 78 Absatz 3a AMG)

Durch die Einfligung in § 78 Absatz 3a Satz 4 AMG wird klargestellt, dass der Anspruch auf Ausgleich der
Differenz zwischen dem nach § 130b Absatz 3a oder Absatz 4 Satz 3 SGB V riickwirkend geltenden Erstattungs-
betrag und dem bis zu dessen Vereinbarung oder Festsetzung tatséchlich gezahlten Abgabepreis bei Abgaben von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen aulerhalb der ambulanten Versorgung in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) auch den Ausgleich der zu viel entrichteten Zuschlidge nach der Arzneimittelpreisverordnung und
der zu viel entrichteten Umsatzsteuer umfasst. Fiir Erwerber, flir die das Preisrecht der Arzneimittelpreisverord-
nung nicht gilt, beispielsweise Krankenhausapotheken, bezieht sich der Ausgleichsanspruch auf die aufgrund der
riickwirkenden Geltung des Erstattungsbetrags zu viel entrichtete Umsatzsteuer. In allen Féllen umfasst dies so-
wohl die beziiglich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und Abgabepreis erhobene Umsatzsteuer als auch
den Betrag der Umsatzsteuer, der auf die zu viel entrichteten Zuschlidge nach der Arzneimittelpreisverordnung
erhoben wurde.

Zu Nummer 6b (§ 79 Absatz 4b AMG)

Die giinstige Entwicklung der COVID-19-Pandemie und die breite Immunitét in der Bevolkerung aufgrund
Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2, nach einer SARS-CoV-2-Infektion oder aufgrund einer
Kombination aus beidem fiihrt zu einem Riickgang der urspriinglich hohen Nachfrage nach COVID-19-Impfstof-
fen. Deshalb hat sich Deutschland gemeinsam mit allen EU-Mitgliedstaaten und der Europdischen Kommission
intensiv dafiir eingesetzt, die bestehenden Vertridge mit den Impfstoftherstellern an diese neue Situation anzupas-
sen und die im Jahr 2023 noch zu erwartenden Lieferungen zu reduzieren. Dies erfordert ein einheitliches Vorge-
hen auf EU-Ebene und das Einvernehmen aller beteiligten Vertragspartner. Im Ergebnis konnte mit dem Herstel-
ler Pfizer/BioNTech eine Streckung der ausstehenden Lieferungen {iber drei Jahre sowie eine Reduktion der noch
bestehenden Abnahmeverpflichtung um rund 50 Prozent erzielt werden. Der Bund erhélt daher auch in den Jahren
2024 und 2025 COVID-19-Impfstoff und es ist davon auszugehen, dass er diesen aufgrund der Haltbarkeit dieses
Impfstoffs auch in den Jahren 2026 und 2027 in Verkehr bringen wird.

Mit dem neuen § 79 Absatz 4b wird es dem Bundesministerium ermoglicht, die aufgrund der Abnahmeverpflich-
tung in den Jahren 2024 und 2025 anstehenden Lieferungen des COVID-19-Impfstoffs auch nach dem Aufler-
krafttreten der Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung (MedBVSV) am 31. Dezember 2023
noch bis zum 31. Dezember 2027 unter entsprechender Anwendung des § 3 MedBVSV zu beschaften, zu lagern
und in den Verkehr zu bringen.

Die in § 3 MedBVSYV vorgesehenen Regelungen haben sich dabei bewihrt, die auf Basis der durch die EU abge-
schlossenen Vertrige beschafften Impfstoffe in den deutschen Markt zu bringen. Die Eigenschaften der {iber die
EU-Kommission beschafften Impfstoffe erfordern teilweise ein Inverkehrbringen unter Abweichung von den arz-
neimittelrechtlichen Vorschriften. So ist beispielsweise auch ein Inverkehrbringen von in englischer Sprache ge-
kennzeichneter Ware moglich. Dariiber hinaus wird klargestellt, dass in den Fillen, in denen die Haftungserleich-
terung des § 3 Absatz 4 MedBVSV greift, das Produkthaftungsgesetz gilt.

Zu Nummer 7 (§ 97 AMG)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Der bisherige Buchstabe a wird Doppelbuchstabe aa. Zudem erfolgt eine Umstrukturierung in Form einer neuen
Untergliederung. Dies ist eine Folgednderung zur Anderung in Buchstabe b.

Zu Doppelbuchstabe bb
Der bisherige Buchstabe b wird Doppelbuchstabe bb.
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Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Ergdnzung wird festgelegt, dass bei VerstoBlen gegen Anordnungen der zustdndigen Bundesoberbe-
horde nach § 52b Absatz 3d Satz 2 oder Satz 3 die nach § 77 zustdndige Bundesoberbehdrde Verwaltungsbehdrde
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Ergénzung wird festgelegt, dass bei Verst6en nach Absatz 2 Nummer 6 Buchstabe ¢ (vollziehbare
Anordnungen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 52b Absatz 3f Satz 3) und Num-
mer 16b (VerstoBe gegen Verpflichtungen zur Ubermittlung von Daten gegeniiber dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte nach § 52b Absatz 3f Satz 2) das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte Verwaltungsbehdrde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten
ist.

Zu Artikel 2
Zu Nummer 1 (§ 31 SGB V)
Zu § 31 Absatz 1a Satz 5 SGB V

Nach der gemél3 § 31 Absatz la Satz 4 auf der Grundlage von § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 beschlossenen
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) konnen sonstige Produkte zur Wundbehandlung in die
Versorgung nach § 31 Absatz 1 Satz 2 einbezogen werden, sofern sie medizinisch notwendig sind. Um den Her-
stellern ausreichend Zeit zu geben, die medizinische Notwendigkeit ihrer Produkte nachzuweisen, wird die Uber-
gangsregelung nach § 31 Absatz 1a Satz 5 um weitere zwolf Monate verlédngert.

Zu § 31 Absatz la Satz 6 f. SGB V

Im Gegensatz zu den eineindeutigen Verbandmitteln, die unmittelbar zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung verordnet werden konnen, miissen sich sonstige Produkte zur Wundbehandlung dem Verfahren nach
Absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit Absatz 1a Satz 4 zweiter Halbsatz unterziehen. Aufgrund der besonderen
Eigenschaften der Produkte wird den Herstellern (i. S. d. Artikel 2 Nummer 30 der Verordnung (EU) 2017/745
des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtli-
nie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung
der Richtlinie 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1, L 117 vom 3.5.2019, S.
9,L 334 vom 27.12.2019, S. 165, L 241 vom 8.7.2021, S. 7)) ein gebiihrenpflichtiges Beratungsrecht beim G-BA
insbesondere zu den Inhalten der vorzulegenden Unterlagen und Studien einschlieSlich der patientenrelevanten
Endpunkte eingerdumt.

Zu § 31 Absatz 3 Satz4 SGB V
Die Regelung in Buchstabe b entspricht der bisherigen Nummer 1 im Gesetzentwurf.
Zu § 31 Absatz 6 SGB V

Mit der Anderung wird die Genehmigungsfrist der Krankenkassen vor der erstmaligen Verordnung von medizi-
nischem Cannabis auf zwei Wochen verkiirzt, sofern eine gutachtliche Stellungnahme erforderlich ist, ist inner-
halb von vier Wochen nach Antragseingang zu entscheiden. Zudem wird die Frist zur Stellungnahme fiir den
Medizinischen Dienst auf zwei Wochen verkiirzt. Dies soll dazu beitragen, die Versorgung von Versicherten mit
medizinischem Cannabis zu beschleunigen.

Zu § 31 Absatz 7 SGB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird mit der Festlegung von Facharztgruppen und den erforderlichen &rztli-
chen Qualifikationen beauftragt, bei denen der Genehmigungsvorbehalt der Krankenkassen bei der erstmaligen
Verordnung von Cannabis entfallen kann. Hierdurch soll die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit me-
dizinischem Cannabis beschleunigt werden.
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Zu Nummer 2 (§ 35 Absatz 5b Satz 1 SGB V)

Mit der Anderung kann das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die Anhebung des Festbetrags
vier Monate frither als bislang vorgesehen empfehlen. Hierdurch wird die Moglichkeit erdffnet, dass die Entschei-
dung des Bundesministeriums fiir Gesundheit und die Festsetzung eines neuen Festbetrages durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen — sowie die damit verbundenen positiven Effekte auf die Verfiigbarkeit der
betroffenen Arzneimittel — ebenfalls schneller erfolgen beziehungsweise eintreten kénnen.

Zu Nummer 3 Buchstabe a (§ 35a Absatz 1 SBG V)

In Folge der Entscheidung des Bundessozialgerichts (BSG) vom 22. Februar 2023 (B 3 KR 14/21 R) wurden mit
diesem Gesetz bereits Anpassungen des § 35a Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
und des § 6 Absatz 2 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) vorgesehen. Mit diesen wird
klargestellt, dass nach der Systematik der §§ 35a und 130b SGB V fiir jedes erstattungsfahige Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen, das keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wird, zwingend ein Erstattungsbetrag durch Verein-
barung oder Festsetzung bestimmt werden muss und der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hierfiir im Rah-
men der Nutzenbewertung eine zweckmiBige Vergleichstherapie festzulegen hat. Die ansonsten entstehende Lii-
cke im System der Preisregulierung fiir neue Arzneimittel nach den §§ 35a und 130b SGB V wiirde das Ziel, die
Preise von Arzneimitteln wirtschaftlich und kosteneffizient zu gestalten, gefdhrden und kann daher nicht hinge-
nommen werden.

Im Zuge der Diskussion dieser Anpassungen ergibt sich die Notwendigkeit, die Grundsitze fiir die Bestimmung
der zweckmiBigen Vergleichstherapie im Hinblick auf die Einbeziehung einer zulassungsiiberschreitenden An-
wendung von Arzneimitteln (Off-Label-Use) klarzustellen. Das BSG hat im genannten Urteil die Auffassung
vertreten, dass die zulassungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln gegeniiber einem zulassungsrecht-
lichen Solisten keine zweckmaBige Vergleichstherapie sein kdnne, da die Anwendung nicht von den zustdndigen
Zulassungsbehorden auf Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gepriift und daher auch krankenversiche-
rungsrechtlich nicht zuldssig sei. Als ausnahmsweise Mdglichkeit fiir die Berticksichtigung eines Off-Label-Use
nennt das BSG — neben der Legitimierung durch einen Beschluss des G-BA nach § 35¢ Absatz 1 SGB V — den
Fall, dass das zu bewertende Arzneimittel zwar ein zulassungsrechtlicher ,,Solist* sei, aber mit dhnlichen Arznei-
mitteln als therapeutischen Alternativen im Anwendungsgebiet in einem Wettbewerb stiinde. Hierdurch sind
Zweifel an der Moglichkeit aufgekommen, den Off-Label-Use im Rahmen der Bestimmung einer zweckméBigen
Vergleichstherapie zu beriicksichtigen. Zutreffend ist aber, dass es zahlreiche Félle gibt, bei denen die nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse empfohlene Therapie in der Versorgung bereits in
verschiedensten Fallgestaltungen einen medizinischen Wettbewerb von zugelassenen Therapiealternativen und
etabliertem Off-Label-Use abbildet. Beispiele finden sich vielfach in der Onkologie. Der G-BA weist in seiner
Stellungnahme auf das Beispiel der Behandlung des Zervixkarzinoms hin. Die in der Indikation medizinisch not-
wendigen Arzneimittel werden nicht in der im Anwendungsgebiet zugelassenen Kombinationstherapie mit einer
platinbasierten Chemotherapie, sondern als Monotherapie angewandt. Es handelt sich daher um einen Off-Label-
Use, dessen Einsatz aber nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse in der medizi-
nischen Praxis zweckmaBig ist.

Wiirde der evidenzbasierte, allgemein anerkannte Therapiestandard, der sich in der medizinischen Praxis bewéhrt
hat und angewandt wird, nicht beriicksichtigt und beispielsweise das beobachtende Abwarten entgegen der tat-
sachlichen Versorgungsrealitit als zweckmaBige Vergleichstherapie festgesetzt werden, wiirde der Zweck der
Nutzenbewertung als wissenschaftliche Begutachtung fiir die Feststellung des Ausmales des Zusatznutzens und
damit fiir die Bemessung des Erstattungsbetrags in der gesetzlichen Krankenversicherung konterkariert werden.
Zur Bewertung des Ausmalies eines Zusatznutzens ist der Vergleich mit dem angewandten Versorgungsstandard
in Deutschland essenziell, um den patientenrelevanten therapeutischen Effekt insbesondere hinsichtlich der Ver-
besserung des Gesundheitszustands, der Verkiirzung der Krankheitsdauer, der Verlingerung des Uberlebens, der
Verringerung von Nebenwirkungen oder einer Verbesserung der Lebensqualitidt messbar und quantifizierbar zu
machen. Daher sollte die Vergleichstherapie dem allgemein anerkannten Therapiestandard entsprechen und somit
eine faire Bewertung ermoglichen. Off-Label-Use kommt standardméBig in durch die Zulassungsbehdrden und
die Ethik-Kommissionen genehmigten klinischen Untersuchungen zum Einsatz, die auch fiir die Priifung des Nut-
zen-Risiko-Verhéltnisses durch die Zulassungsbehdrden genutzt werden. Durch die Zulassung zeigt die Zulas-
sungsbehorde, dass sie den Off-Label-Use akzeptiert. Es ist daher fiir den Zweck der Bewertung des Zusatznut-
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zens nicht hinnehmbar, dass der G-BA auf Grundlage entsprechender Studien keine Zusatznutzenbewertung vor-
nehmen konnte. Dem pharmazeutischen Unternehmer wire es dann auch verwehrt, sachgerechte Evidenz als
Nachweis des Zusatznutzens vorlegen zu kénnen.

Gemal der Verordnungserméchtigung nach § 35a Absatz 1 Satz 7 und 8 Nummer 2 SGB V legt das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit (BMQG) die Grundsétze fiir die Bestimmung der zweckméBigen Vergleichstherapie fest;
Grundlage hierfiir sind die internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitsdkono-
mie. Auf Grundlage dieser Verordnungserméchtigung kann das BMG daher auch die Voraussetzungen bestim-
men, unter denen der G-BA die zulassungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln als zweckmafigen
Vergleichstherapie festlegen kann. Klarstellend wird die Verordnungserméchtigung um die Festlegung der Fille
erginzt, in denen der G-BA die ZweckmaéBigkeit einer zulassungsiiberschreitenden Anwendung von Arzneimit-
teln feststellen kann. Das Verfahren nach § 35¢ Absatz 1 wird hiervon nicht beriihrt.

Zu Nummer 4a (§ 73 SGB V)

Die Implementierung der Vorgabe des § 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 6 ist der Kassenérztlichen Bundesvereini-
gung, den Arzneimitteldatenbankherstellern und Softwarehéuser erst zum 1. Oktober 2023 mdglich. Der Beginn
der Vorgabe wird daher durch die Anderung auf den 1. Oktober 2023 verschoben.

Zu Nummer 4b (§ 92 Absatz 4a SGB V)

Die zwischenzeitlich ausgelaufene Sonderregelung zur Feststellung der Arbeitsunfahigkeit nach telefonischer
Anamnese, die im Rahmen der Corona-Pandemie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) gestattet
wurde, hat sich in der Praxis als sinnvolle Entlastung erwiesen sowohl der Arztinnen und Arzte als auch fiir die
Patientinnen und Patienten sowie insbesondere fiir Eltern mit kranken Kindern. Der G-BA wird daher beauftragt,
die bereits von ihm getroffenen Regelungen zur Feststellung der Arbeitsunfdhigkeit im Rahmen der ausschlief3li-
chen Fernbehandlung (u.a. per Videosprechstunde) um unbefristete Regelungen fiir Erkrankungsfélle zu ergén-
zen, in denen die Feststellung der Arbeitsunfahigkeit auch nach telefonischer Anamnese erfolgen kann. Voraus-
setzung ist, dass es sich um Erkrankungen handelt, die keine schwere Symptomatik vorweisen und um Versi-
cherte, die der Vertragsérztin oder dem Vertragsarzt oder einer anderen Vertragsarztin oder einem anderen Ver-
tragsarzt derselben Berufsausiibungsgemeinschaft aufgrund fritherer Behandlung unmittelbar personlich bekannt
sind. Grundsétzlich soll allerdings bei der Feststellung der Arbeitsunfdahigkeit im Rahmen der ausschlielichen
Fernbehandlung einer Videosprechstunde wenn moglich Vorrang vor einer telefonischen Anamnese eingeraumt
werden.

Zu Nummer 4c¢ (§ 126 Absatz 1b SGB V)

Mit der Vorschrift wird ein Praqualifizierungserfordernis 6ffentlicher Apotheken fiir bestimmte Hilfsmittel abge-
schafft. Nach der Apothekenbetriebsordnung besteht eine bundesrechtliche Verpflichtung zur Vorhaltung geeig-
neter Rdumlichkeiten und Personal zur Versorgung und Beratung von Patientinnen und Patienten, u.a. iiber den
Umgang mit Medizinprodukten, zu denen auch Hilfsmittel gehdren. Die Ausbildungen von Apothekerinnen und
Apotheker sowie pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten sind
umfangreich und jeweils bundesrechtlich einheitlich geregelt. Sie umfassen auch die Vermittlung von Kenntnis-
sen und Fertigkeiten im Umgang mit Medizinprodukten. Das Personal in 6ffentlichen Apotheken besitzt entspre-
chend die notwendigen Kenntnisse und Erfahrung bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten im Umgang
mit Hilfsmitteln.

Der Verzicht auf ein Praqualifizierungserfordernis gilt fiir 6ffentliche Apotheken nur im Hinblick auf apotheken-
iibliche Hilfsmittel und nicht auf alle Hilfsmittel. Insbesondere fiir Hilfsmittel, deren Anpassung erweiterte hand-
werkliche Fertigkeiten erfordern, oder die nicht zum iiblichen Betrieb einer Apotheke gehoren, wie zum Beispiel
Blindenfiihrhunde, soll ein Priqualifizierungserfordernis nicht wegfallen.

Um bundesweit einheitlich festzulegen, bei welchen Hilfsmitteln das Praqualifizierungserfordernis fiir 6ffentliche
Apotheken entfillt, wird der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verpflichtet, mit der fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mal3geblichen Spitzenorganisation der Apotheker eine Vereinbarung
zu schliefen.

Den Vereinbarungspartnern nach Satz 2 wird eine angemessene Frist zum Abschluss der Vereinbarung vorgege-
ben. Um sicherzustellen, dass die Vereinbarung zu Stande kommit, ist eine Schiedsstellenlésung vorgesehen.
Dadurch sollen die Apotheken und Krankenkassen Sicherheit bei der Versorgung der Patientinnen und Patienten
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mit Hilfsmitteln erhalten. Durch die Weitergeltung der Vereinbarung beziehungsweise des Schiedsspruchs bis
zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung wird sichergestellt, dass keine vertragslosen Liicken entstehen.

Der Verzicht auf ein Praqualifizierungserfordernis fiir Apotheken dient zudem der Entbiirokratisierung im Ge-
sundheitswesen durch Vermeidung von Doppelpriifungen.

Zu Nummer 5 Buchstabe b (§ 129 Absatz 2a SGB V)

Die Regelung soll auf das in der Apotheke nach Rahmenvertrag nach Absatz 2 abzugebende Arzneimittel abstel-
len. Das verordnete Arzneimittel stellt lediglich den Ausgangspunkt fiir die Auswahlregelung zur Bestimmung
des abzugebenden Arzneimittels dar. Entscheidend ist aber die Nichtverfiigbarkeit des Arzneimittels, das unter
Beriicksichtigung des Rahmenvertrages nach Absatz 2 von der Apotheke abgegeben wird.

Mit der Ergdnzung von Satz 3 wird die Nichtverfiigbarkeitsabfrage der Apotheken fiir den Fall geregelt, in dem
die betreffende Apotheke nur von einem vollversorgenden pharmazeutischen GroBBhindler beliefert wird. In die-
sem Fall ist nur eine Verfligbarkeitsabfrage erforderlich.

Zu Nummer 5 Buchstabe ¢ § 129 Absitze 4d und 4e SGB V)

Mit dem neuen Absatz 4d werden konkrete Vorgaben zum Umfang von Retaxierungen durch Krankenkassen
aufgenommen. So ist in den Fillen des Satzes 1 die Retaxierung grundsétzlich ausgeschlossen, weil diese im
Rahmen der Abwégung der Interessen der Kostentrdger und der Apotheken als unverhiltnismaBig bewertet wird.

In Satz 2 eine Retaxierung des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers fiir das Arzneimittel ausge-
schlossen, wenn das verschriebene Arzneimittel trotz eines vorhandenen preisgiinstigen Arzneimittels gemiB Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1 bzw. trotz eines vorrangigen Rabattvertrags nach Absatz 1 Satz 3 von der Apotheke nicht
ausgetauscht wurde. Ebenso kommt dies zur Anwendung, wenn ein Arzneimittel lieferengpassbedingt in der Apo-
theke ausgetauscht wurde und die nach Absatz 2a erforderlichen Verfligbarkeitsabfragen ganz oder teilweise feh-
len. Allerdings wird in diesen Féllen die Vergiitung nach § 3 Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelpreisverordnung
ausgeschlossen. Damit sollen Fehlanreize, insbesondere im Bereich der rabattierten Arzneimittel, vermieden wer-
den, so dass auch zukiinftig sichergestellt ist, dass die mit Rabattvertrigen zu erzielenden Einsparungen erreicht
werden konnen.

Mit dem neuen Absatz 4e wird der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verpflichtet, dem Bundesministerium
fiir Gesundheit einen Bericht iiber die Auswirkungen der Regelungen des Absatzes 4d und des Absatzes 2a vor-
zulegen. Der Bericht soll insbesondere ndhere Angaben zu den Auswirkungen des Absatzes 4e auf den Austausch
von rabattierten Arzneimitteln und auf die damit verbundenen finanziellen Auswirkungen enthalten. Zudem sollen
auch Ausfiihrungen zur Einhaltung der Vorgaben des Absatzes 2a durch die Apotheken enthalten sein.

Zu Buchstabe d (§ 129 Absatz 5¢ SGB V)

Mit der Ergénzung in Absatz 5¢ wird die in der SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung enthaltene
Regelung fiir Félle der Nichtverfiigbarkeit von Wirkstoffen in Absatz Sc {iberfiihrt.

Zu Nummer 6 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa (§ 130a Absatz 8 Satz 10 und 12 SGB V)

Die Pflicht zur Bevorratung umfasst durch die Anderung in Satz 10 die voraussichtlich innerhalb eines Zeitraums
von sechs Monaten durchschnittlich abzugebende Menge eines rabattierten, patentfreien Arzneimittels.

Die mit der Anderung einhergehende Erhohung der Menge der zu bevorratenden rabattierten Arzneimittel dient
dazu, kurzfristige Liefer- und Versorgungsengpésse mit einem rabattierten, patentfreien Arzneimittel zu vermei-
den oder gesteigerte Mehrbedarfe auszugleichen und so die bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten mit
diesen Arzneimitteln sicherzustellen.

Da durch die Anderung in Satz 10 die voraussichtlich innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten ab dem
Abschluss der Vereinbarung durchschnittlich abzugebende Menge zu bevorraten ist, wird mit der Anderung in
Satz 12 auch das Recht zur schrittweisen Reduzierung der Bevorratung auf sechs Monate vor Ende der Vertrags-
laufzeit der Vereinbarung angepasst.

Zu Nummer 6 Buchstabe c (§ 130a Absatz 8a SGB V)

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgednderung zu der Erweiterung der Bevorratungspflichten in § 130a
Absatz 8 Satz 10 SGB V-E. Mit der Anderung der Bevorratungspflichten fiir rabattierte, patentfreie Arzneimittel
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in § 130a Absatz 8 Satz 10 SGB V-E entfallen Regelungen zu den erhohten Bevorratungspflichten fiir rabattierte,
patentfreie Antibiotika.

Zu Nummer 6 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb (§ 130a Absatz 8 Satz 13 SGB V)
Mit der Anderung wird der Regelungstext redaktionell angepasst.
Zu Nummer 6 Buchstabe ¢ (§ 130a Absatz 8b SGB V)

Mit den Anderungen wird der Regelungstext fiir die Einstufungen durch das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) angepasst. Nach den Anderungen kann das BMG auf Empfehlung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte und nach Anhérung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen die genannten Arznei-
mittel als Arzneimittel mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration einstufen. Zu-
dem werden die Regelungen des neuen Absatz 8a insgesamt auch fiir patentfreie Arzneimittel fiir anwendbar
erklart, die als Arzneimittel mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration eingestuft
worden sind.

Ziel der Regelung ist eine diversifizierte, bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten mit patentfreien Arznei-
mitteln mit versorgungskritischen Wirkstoffen oder patentfreien Arzneimitteln mit versorgungskritischen Wirk-
stoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs sicherzustellen. Erforderlich ist daher eine Entscheidung dartiber,
dass die diese Arzneimittel als solche mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration
eingestuft werden.

Nach Absatz 8b Satz 5 finden auf Vereinbarungen nach Absatz 8 Satz 1 fiir diese patentfreien Arzneimittel die
erginzenden Vorgaben des neuen Absatz 8a Anwendung. Absatz 8a regelt Vorgaben fiir die Vergabe von Rabatt-
vertrdgen nach Absatz 8 Satz 1 zur Vermeidung von Lieferengpéssen und zur Sicherstellung einer diversifizierten,
bedarfsgerechten Versorgung mit patentfreien Antibiotika. Durch die Bezugnahme auf Absatz 8a gilt dieser auch
fiir patentfreie Arzneimittel, die als Arzneimittel mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Markt-
konzentration eingestuft worden sind.

Zu Nummer 7 (§ 130b SGB V)

Durch die Einfligungen in § 130b Absatz 3a Satz 9 und Absatz 4 Satz 3 SGB V wird klargestellt, dass der An-
spruch auf Ausgleich der Differenz zwischen dem tatséchlich gezahlten Abgabepreis und dem nach § 130b Absatz
3aSatz 2, 3,4,5, 6, 8 oder Absatz 4 Satz 3 SGB V riickwirkend geltenden Erstattungsbetrag auch den Ausgleich
der durch die gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen der ambulanten Versorgung in der GKV zu viel entrichte-
ten Zuschldge nach der Arzneimittelpreisverordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer umfasst. Dies
ergibt sich bereits aus dem bisherigen Wortlaut, da die tatsdchliche Mehrzahlung der Krankenkassen vor dem
Hintergrund der Riickwirkung des Erstattungsbetrags ausgeglichen werden soll. D.h. die einzelne Krankenkasse
soll in die finanzielle Situation versetzt werden, in der sie sich befinden wiirde, wenn der Erstattungsbetrag (und
die hierauf basierenden Zuschliage sowie die Umsatzsteuer) bereits ab dem siebten Monat tatséchlich angefallen
wire. AusschlieBlich der pharmazeutische Unternehmer beeinflusst die Hohe der Zuschldge nach der Arzneimit-
telpreisverordnung und der Umsatzsteuer mit der Gestaltung des Abgabepreises bei Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen und hat daher die zu viel entrichteten Zuschldge und die Umsatzsteuer zu erstatten. In allen Fillen
umfasst dies ebenfalls sowohl die beziiglich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und Abgabepreis erhobene
Umsatzsteuer als auch den Betrag der Umsatzsteuer, der auf die zu viel entrichteten Zuschlége nach der Arznei-
mittelpreisverordnung erhoben wurde. Aufgrund anderslautender Entscheidungen der Schiedsstelle nach § 130b
Absatz 5 Satz 1 SGB V ist die Klarstellung notwendig, um mdglichst zeitnah Rechtsklarheit zu schaffen.

Die Anderung nach Artikel 2 Nummer 7 Buchstabe b entspricht grundsitzlich der bisherigen Anderung nach
Artikel 2 Nummer 7 des urspriinglichen Gesetzentwurfs. Die Privilegierung von Reserveantibiotika, die vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss vom Verfahren der Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1¢ SGB V freigestellt wur-
den, auch im Bereich der Preisbildung wird aber durch die Einfithrung einer Frist fiir das Inverkehrbringen zum
1. Januar 2031 zeitlich begrenzt. Hierdurch muss ein Reserveantibiotikum vor dem 1. Januar 2031 erstmalig in
Verkehr gebracht worden sein, damit der zu diesem Zeitpunkt frei gewihlte Herstellerabgabepreis nach § 130b
Absatz 3b Satz 1 SGB V als Erstattungsbetrag gilt. Fiir ab dem 1. Januar 2031 erstmalig in Verkehr gebrachte
Reserveantibiotika gilt diese Privilegierung in der Preisbildung dann nicht mehr. Durch die langfristige Befristung
wird einerseits erreicht, dass der bezweckte Anreiz fir die forschende Industrie, Reserveantibiotika zu entwickeln
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und in Verkehr zu bringen und zu halten, vorhersehbar, transparent und verlésslich ist. Hierdurch wird sicherge-
stellt, dass der Anreiz auch tatséchlich Wirkung entfaltet. Andererseits wird derzeit die Uberarbeitung der Arz-
neimittelbasisrechtsakte der Europdischen Union und in diesem Rahmen die Etablierung neuer legislativer An-
reize fiir die Entwicklung von Reserveantibiotika auf der Ebene der Europdischen Union diskutiert. Durch die
Befristung wird daher erreicht, dass die Anreizsysteme aufeinander abgestimmt werden konnen. Fiir jedes Reser-
veantibiotikum, das die Voraussetzungen nach § 130b Absatz 3b Satz 1 erfiillt, gilt der erstmalige Herstellerab-
gabepreis aber zeitlich unbegrenzt — {iber den 1. Januar 2031 hinaus — als Erstattungsbetrag.

Mit der Anpassung in § 130b Absatz 9 Satz 1 SGB V wird zudem bestimmt, dass die Verbdnde nach § 130b
Absatz 5 Satz 1 SGB V in einer Rahmenvereinbarung MafBstédbe fiir Vereinbarungen nach § 130b Absatz 3b Satz
2 SGB V festlegen. Da nach § 130b Absatz 3b Satz 2 SGB V keine umfassende Erstattungsbetragsvereinbarung,
sondern lediglich eine Preis-Mengen-Vereinbarung gemél § 130b Absatz 1a SGB V zu treffen ist, beschrinken
sich die zu treffenden MaBstidbe auf diesen Inhalt.

Zu Nummer 9 (§ 130e SGB V)

Der Auftrag an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV), das Nihere zur Umsetzung des Kom-
binationsabschlags zu regeln, wurde bereits mit der Anderung nach Artikel 2 Nummer 9 Buchstabe b des ur-
spriinglichen Gesetzentwurfs vorgesehen. Anstelle der Herstellung des Benehmens mit den fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maflgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unterneh-
mer auf Bundesebene wird aber bestimmt, dass der GKV-SV die Regelungen im Einvernehmen mit diesen zu
treffen hat. So wird den Belangen der pharmazeutischen Industrie angemessen Rechnung getragen. Um eine zeit-
nahe Umsetzung der Regelung zu gewéhrleisten, wird zusétzlich eine gesetzliche Frist bis zum 31. Oktober 2023
eingefiihrt.

Kommen die Regelungen bis zum 31. Oktober 2023 nicht oder nicht vollstindig zustande, setzt nach dem neuen
Satz 3 das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) den Inhalt im Wege der Ersatzvornahme durch Verwal-
tungsakt fest. Nach dem neuen Satz 4 hat eine Klage gegen die Festsetzung des BMG keine aufschiebende Wir-
kung. Dies sichert die sofortige Umsetzung des Kombinationsabschlags auf Grundlage der Festsetzung des BMG.

Der neue Absatz 3 entspricht dem mit dem urspriinglichen Gesetzentwurf vorgesehenen Wortlaut des § 130e
Absatz 2 Satz 3 und 4 SGB V.

Zu Nummer 9a (§ 131 SGB V)

Durch die Riickwirkung des Erstattungsbetrags ab dem siebten Monat nach dem jeweils auslosenden Ereignis
(z.B. Inverkehrbringen oder Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets) haben auch natiirliche oder juristische
Personen, an die die Abgabe des Arzneimittels auflerhalb der ambulanten Versorgung in der GKV erfolgt ist,
einen Anspruch auf Ausgleich der Differenz zwischen riickwirkend geltendem Erstattungsbetrag und tatsdchlich
fiir diesen Zeitraum gezahltem Abgabepreis nach § 78 Absatz 3a Satz 4 AMG. Offentlich zugiingliche Daten zum
Beginn der Geltung des Erstattungsbetrags existieren jedoch bisher nicht. Da der Ausgleichsanspruch nur auf
Basis der Informationen zu Geltungsbeginn und Geltungsdauer des jeweiligen Erstattungsbetrags gepriift und
geltend gemacht werden kann, wird die Dateniibermittlungspflicht der pharmazeutischen Unternehmer geméaf §
131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 SGB V um die Meldung des jeweiligen Geltungsbeginns des Erstattungsbetrags
und der jeweiligen Geltungsdauer ergiinzt. Zudem wird klarstellend ergiinzt, dass die Ubermittlungspflicht sowohl
nach § 130b SGB V vereinbarte als auch festgesetzte Erstattungsbetrige betriftt.

Die Ubermittlungspflicht zur Hohe, zum Geltungsbeginn und zur Geltungsdauer von Erstattungsbetriigen nach §
130b SGB V gilt auch fiir ausschlieBlich im stationdren Bereich vertriebene Arzneimittel. Aufgrund der Geltung
des einheitlichen Abgabepreises beziehungsweise des Erstattungsbetrags nach § 130b SGB V auch fiir Versor-
gungssektoren, die vom Anwendungsbereich der Arzneimittelpreisverordnung ausgenommen sind, wurde mit
dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung vom 9. August 2019 (BGBL I S. 1202) in § 131
Absatz 4 Satz 2 SGB V eine Ubermittlungspflicht zu den nach § 130b SGB V vereinbarten oder festgesetzten
Erstattungsbetrigen geregelt. Diese wurde bei der Neustrukturierung des § 131 SGB V durch das Gesundheits-
versorgungsweiterentwicklungsgesetz vom 11. Juli 2021 (BGBI. I S. 2754) ohne inhaltliche Anderung in § 131
Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 SGB V iibernommen.

Die Daten zu Geltungsbeginn und Geltungsdauer stellen kein Betriebs- und Geschéftsgeheimnis dar. Ein berech-
tigtes Interesse der pharmazeutischen Unternehmer an der Geheimhaltung kann nicht bestehen, da Dritte ohne
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diese Informationen ihre gesetzlichen Anspriiche nicht wahrnehmen konnen und zudem das die Nutzenbewertung
auslosende Ereignis (beispielsweise das Inverkehrbringen) allgemein bekannt ist. Insofern ist es allen Verfahrens-
beteiligten — auch dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen - unbenommen, diese Daten zu verdftentlichen.

Zu Nummer 9b (§ 140f Absatz 8 SGB V)

Die Beteiligungsrechte der fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen mafigeblichen Organisationen sind von erheblicher Bedeutung. Mit
der Neufassung von § 140f Absatz 8 werden diese weiter gestirkt. Konkret wird die bereits seit dem Jahr 2017
bestehende Regelung fiir die Entschiadigung des Aufwandes zur Koordinierung dieser Beteiligungsrechte weiter-
entwickelt, damit sie im Hinblick auf Praktikabilitit und Aufwand leichter umgesetzt werden kann.

In Satz 1 wird kiinftig ausdriicklich geregelt, dass unmittelbar die von den Organisationen eingerichtete Koordi-
nierungsstelle die Benennungspauschale erhilt. Satz 2 entspricht der bisherigen Regelung, wonach sich der An-
spruch gegen das Gremium richtet, in dem die sachkundige Person tétig ist. In Satz 3 erfolgt eine klarstellende
Konkretisierung, in welchen Fillen die Benennungspauschale anfillt. Satz 4 regelt eine Berichtspflicht der Gre-
mien, flir die sachkundige Personen benannt wurden, hinsichtlich der erfolgten Neubenennungen, um die Gel-
tendmachung des Anspruchs durch die Koordinierungsstelle zusétzlich zu erleichtern. Satz 5 enthilt eine gesetz-
liche Anpassung der Hohe der Benennungspauschale, die ab dem Jahr 2024 greift und sich nach dem in vielen
Bereichen iiblichen und bewéhrten Verfahren der prozentualen Veréinderung der monatlichen Bezugsgrofe nach
§ 18 Absatz 1 des Vierten Buches richtet. Mit dieser gesetzlichen Dynamisierung erfolgt eine Orientierung an der
Lohnentwicklung.

Zu Nummer 9c¢ (§ 421 SGB V)
Zu § 421 Absatz 1 und 2 SGB V

Mit der Anderung in § 421 Absatz 1 und 2 SGB V wird daher die bis zum 31. Dezember 2023 befristete Vergiitung
der Apotheken und der pharmazeutischen GroBhéndler fiir die Abgabe von vom Bund beschafften COVID-19-
Impfstoffen auf den 31. Dezember 2027 verldngert. Damit wird sichergestellt, dass Apotheken und die pharma-
zeutischen GroBhéndler fiir die Abgabe dieser Impfstoffe auch in den Jahren 2024 bis 2027 eine Vergiitung er-
halten. Im Ubrigen wird auf die Begriindung zur Anderung des Artikel 1 Nummer 6b verwiesen.

Zu § 421 Absatz 5 SGB V

Es handelt sich um Folgednderungen, mit denen sichergestellt wird, dass die bis zum 31. Dezember 2027 erbrach-
ten Leistungen abgerechnet werden kénnen.

Zu Nummer 9d (§ 422 SGB V)

Derzeit lagern noch vom Bund beschaffte antivirale Arzneimittel zur Behandlung von COVID-19-Erkrankungen
mit einem Verfalldatum bis Anfang 2024. Mit der Anderung in § 422 Absatz 1 und 2 wird daher die bis zum 31.
Dezember 2023 befristete Vergiitung der Apotheken und der pharmazeutischen Grofhéndler fiir die Abgabe die-
ser vom Bund beschafften Arzneimittel auf den 30. Juni 2024 verldngert. Damit wird sichergestellt, dass Apothe-
ken und pharmazeutische GroBhéndler fiir die Abgabe dieser Arzneimittel auch in der ersten Jahreshélfte 2024
eine Verglitung erhalten.

Die Anderungen in Absatz 3 stellen sicher, dass Apotheken und pharmazeutische GroBhéndler fiir die Abgabe der
vom Bund beschafften antiviralen Arzneimittel zur Behandlung von COVID-19-Erkrankungen nach dem 31. De-
zember 2023 eine Vergiitung erhalten und verldngern die Abrechnungsfrist fiir die bis zum 30. Juni 2024 erbrach-
ten Leistungen auf den 30. September 2024.

Zu Nummer 10 (§ 423 Absatz 3 SGB V)

Mit der Anderung wird § 423 Absatz 3 SGB V aufgehoben, der ein AuBerkrafttreten der Regelung spitestens am
1. August 2023 vorsah.

Zu Nummer 11 (§ 425 SGB V)

Mit den Anderungen sind die fiir eine Evaluierung erforderlichen Berichte nach den Absitzen 1 und 2 jeweils
zum 31. Dezember 2025 und zum 31. Dezember 2028 vorzulegen. Hierdurch wird die in Absatz 3 vorgeschene
Evaluierung zu den Auswirkungen der Anderungen des § 130a Absatz 8 bis 8b um einen weiteren Berichtstermin
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erginzt. Zudem sollen in die Evaluierung insbesondere die Auswirkungen der Regelungen dieses Gesetzes auf
die Zusammensetzung der Lose nach § 130a Absatz 8a und die Auswirkungen der Absenkung im Bereich der
Freistellung von der Zuzahlung nach § 31 Absatz 3 Satz 4 einbezogen werden.

Zu Nummer 11 (§ 424 und § 425 SGB V)

Es handelt sich um eine notwendige Folgednderung.

Zu Artikel 2a

Die mit dem Gesetz zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Stiftung Unabhiingige Patientenbera-
tung Deutschland — und zur Anderung weiterer Gesetze vom 11. Mai 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 123) eingefiihrten
Ubergangsvorschriften zur Verlingerung der erweiterten Mdglichkeiten zum Austausch von Arzneimitteln durch
Apotheken in § 423 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und § 39 der Apothekenbetriebsordnung werden mit
den Anderungen aufgehoben. Der Austausch von Arzneimitteln durch Apotheken wird ab dem 1. August 2023 in
§ 129 Absatz 2a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch bzw. § 17 Absatz 5b der Apothekenbetriebsordnung gere-
gelt.

Zu Artikel 2b
Zu § 1 Absatz 1 Satz 1 AMRabG
Die Anderung ist eine durch die Neuregelung des § 130a Absatz 3d SGB V-E bedingte Folgeinderung.

Durch die Anderung wird die Neuregelung des § 130a Absatz 3d SGB V-E erginzend in Bezug genommen und
gilt damit auch in dem Verhiltnis zwischen pharmazeutischen Unternehmern einerseits und Unternehmen der
privaten Krankenversicherung sowie Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfillen nach beam-
tenrechtlichen Vorschriften andererseits.

Zu Artikel 3
Zu Nummer 1

Eine Weitergabe von Arzneimitteln zwischen Krankenhausapotheken und 6ffentlichen Apotheken ist bislang auf
die im Apothekengesetz normierten Ausnahmefille (vergleiche § 11 Absatz 3 und 4) begrenzt. Der neue Absatz
5 ermdglicht wihrend eines Versorgungsmangels mit Arzneimitteln zur Vorbeugung oder Behandlung lebensbe-
drohlicher Erkrankungen eine Weitergabe der vom Mangel betroffenen Arzneimittel zwischen 6ffentlichen Apo-
theken und Krankenhausapotheken. Voraussetzung ist eine Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit nach § 79 Absatz 5 Satz 5 bis 7 des Arzneimittelgesetzes, in der fiir die entsprechenden Arzneimittel ein
Versorgungsmangel konstatiert wird, sowie eine entsprechende Gestattung der zustidndigen Behorde. Die Mog-
lichkeit erschlie3t in einem eng definierten Fall die qualitdtsgesicherte Herstellung und Verteilung neuer Arznei-
mittelmengen.

Zu Nummer 2

Die Erfahrungen aus der Vergangenheit haben gezeigt, dass eine erhohte Bevorratung auch von Onkologika sinn-
voll ist, um einer Gefahrdung der ordnungsgemifBen Arzneimittelversorgung bei voriibergehenden Lieferengpis-
sen oder Mehrbedarfen entgegenzuwirken.

Bei Onkologika handelt es sich wie bei Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung in der intensivmedizinischen
Versorgung um Arzneimittel, deren uneingeschriankte Verfiigbarkeit fiir die Patientinnen und Patienten existen-
ziell ist, da es sich um lebensbedrohliche Erkrankungen ohne Therapiealternativen handeln kann. Die uneinge-
schrinkte Verfiigbarkeit von Onkologika ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir die Durchfithrung der Behand-
lung der Patientinnen und Patienten. Daher wird die Ermichtigungsgrundlage fiir den Erlass der Apothekenbe-
triebsordnung insoweit ergdnzt und konkretisiert.
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Zu Artikel 3a
Zu § 17 Absatz 3 Satz 1 KHEntgG

Die Moglichkeit, wahlérztliche Leistungen abzurechnen, ist nur im Kontext stationédrer Leistungen vorgesehen.
So ist nach § 17 des Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG) die zusétzliche Berechnung wahlérztlicher Leistun-
gen bei vollstationdrer und teilstationdrer Behandlung sowie im Zusammenhang mit vor- und nachstationiren
Leistungen nach § 115a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zuléssig.

Als stationsdquivalente psychiatrische Behandlung nach § 115d SGB V und als tagesstationdre Behandlung nach
§ 115e¢ SGB V diirfen nur Leistungen erbracht werden, die ansonsten vollstationir durchgefiihrt wurden und fiir
die die Infrastruktur des Krankenhauses erforderlich ist. Mit der Anderung wird klarstellend geregelt, dass sich
eine Vereinbarung iiber wahléarztliche Leistungen nach § 17 Absatz 3 KHEntgG auch auf Leistungen im Rahmen
der stationsdquivalenten und der tagestationdren Behandlung erstrecken kann.

Zu Artikel 3b
Zu § 6a Absatz 1 Satz 1 GOA

Es handelt sich um eine Folgeénderung zur Anderung des § 17 Absatz 3 Satz 1 KHEntgG in Artikel 3a. Es wird
klargestellt, dass die in § 6 Absatz 1 Satz 1 vorgesehene Pflicht zur Honorarminderung in Héhe von 25 Prozent
auch fiir privatérztliche Leistungen im Rahmen der stationsdquivalenten und tagesstationdren Behandlung gilt.

Zu Artikel 4
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Mit den Anderungen soll die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit anwendungsfertigen Zytostatikazu-
bereitungen auch kiinftig bei voriibergehenden Lieferengpassen und Mehrbedarfen sichergestellt werden. Die Er-
fahrungen aus der Vergangenheit haben gezeigt, dass eine erhdhte Bevorratungsverpflichtung sinnvoll ist, da auch
Onkologika besonders hdufig von Lieferengpissen betroffen waren.

Bei anwendungsfertigen Zytostatikazubereitungen handelt es sich um Arzneimittel, deren uneingeschriankte Ver-
fiigbarkeit fiir die Patientinnen und Patienten existenziell ist, weil es sich um lebensbedrohliche Erkrankungen
ohne Therapiealternativen handeln kann.

Deshalb werden Apothekenleiterinnen und Apothekenleitern erhdhte Bevorratungsverpflichtungen fiir Arznei-
mittel, aus denen in ihrer Apotheke anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen hergestellt werden, auferlegt.
Dies gilt nur fiir solche Arzneimittel, die in einer Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit nach
§ 130a Absatz 8b Satz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch als Arzneimittel mit drohender oder bestehender
versorgungsrelevanter Marktkonzentration eingestuft werden. Nach einer entsprechenden Bekanntmachung ha-
ben die Apothekenleiterinnen und Apothekenleiter fiinf Monate Zeit, um den erhdhten Bevorratungsverpflichtun-
gen nachzukommen. Damit wird ihnen ausreichend Zeit eingerdumt, um eine erhohte Bevorratung zu ermogli-
chen. Dies soll zudem verhindern, dass im Anschluss an die Bekanntmachung eine Einschrinkung der zentralen
Verfiigbarkeit durch eine Bevorratung groBerer Mengen an Arzneimitteln in einem kurzen Zeitraum ausgeldst
wird.

Die Bevorratungspflicht gilt auch fiir Apothekenleiterinnen und Apothekenleiter von herstellenden Apotheken,
die die anwendungsfertigen Zytostatikazubereitungen im Auftrag fiir eine andere Apotheke herstellen.

Da anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen patientenindividuell hergestellt werden, beschrénkt sich die Ver-
pflichtung zur erhdhten Bevorratung auf den durchschnittlichen Bedarf an den entsprechenden Arzneimitteln fiir
vier Wochen. Damit wird die Versorgungssicherheit bei Lieferengpdssen gestérkt.
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Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Unverinderte Ubernahme des bestehenden Gesetzentwurfs.
Zu Doppelbuchstabe bb

Mit den Anderungen soll die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit anwendungsfertigen Zytostatikazu-
bereitungen auch kiinftig bei voriibergehenden Lieferengpassen und Mehrbedarfen sichergestellt werden. Die Er-
fahrungen aus der Vergangenheit haben gezeigt, dass eine erhdhte Bevorratungsverpflichtung sinnvoll ist, da auch
Onkologika besonders hdufig von Lieferengpissen betroffen waren.

Bei anwendungsfertigen Zytostatikazubereitungen handelt es sich um Arzneimittel, deren uneingeschriankte Ver-
fiigbarkeit fiir die Patientinnen und Patienten existenziell ist, weil es sich um lebensbedrohliche Erkrankungen
ohne Therapiealternativen handeln kann.

Deshalb werden Leiterinnen und Leitern von krankenhausversorgenden Apotheken erhohte Bevorratungsver-
pflichtungen fiir Arzneimittel, aus denen in ihrer Apotheke anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen herge-
stellt werden, auferlegt. Dies gilt nur fiir solche Arzneimittel, die in einer Bekanntmachung des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit nach § 130a Absatz 8b Satz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch als Arzneimittel mit
drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration eingestuft werden. Nach einer entspre-
chenden Bekanntmachung haben die Apothekenleiterinnen und Apothekenleiter fiinf Monate Zeit, um den erhdh-
ten Bevorratungsverpflichtungen nachzukommen. Damit wird ihnen ausreichend Zeit eingerdumt, um eine er-
hohte Bevorratung zu ermoglichen. Dies soll zudem verhindern, dass im Anschluss an die Bekanntmachung eine
Einschriankung der zentralen Verfligbarkeit durch eine Bevorratung groBerer Mengen an Arzneimitteln in einem
kurzen Zeitraum ausgeldst wird.

Die Bevorratungspflicht gilt auch fiir Leiterinnen und Leiter von herstellenden krankenversorgenden Apotheken,
die die anwendungsfertigen Zytostatikazubereitungen im Auftrag fiir eine andere Apotheke herstellen.

Da anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen patientenindividuell hergestellt werden, beschrénkt sich die Ver-
pflichtung zur erh6hten Bevorratung auf den durchschnittlichen Bedarf an den entsprechenden Arzneimitteln fiir
vier Wochen. Damit wird die Versorgungssicherheit bei Lieferengpissen gestirkt.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Unverinderte Ubernahme des bestehenden Gesetzentwurfs.
Zu Buchstabe b

Mit den Anderungen soll die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit anwendungsfertigen Zytostatikazu-
bereitungen auch kiinftig bei voriibergehenden Lieferengpdssen und Mehrbedarfen sichergestellt werden. Die Er-
fahrungen aus der Vergangenheit haben gezeigt, dass eine erhohte Bevorratungsverpflichtung sinnvoll ist, da auch
Onkologika besonders hdufig von Lieferengpissen betroffen waren.

Bei anwendungsfertigen Zytostatikazubereitungen handelt es sich um Arzneimittel, deren uneingeschrankte Ver-
fiigbarkeit fiir die Patientinnen und Patienten existenziell ist, weil es sich um lebensbedrohliche Erkrankungen
ohne Therapiealternativen handeln kann.

Deshalb gelten erhdhte Bevorratungsverpflichtungen fiir Arzneimittel, aus denen in der Krankenhausapotheke
anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen hergestellt werden. Dies gilt nur fiir solche Arzneimittel, die in einer
Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit nach § 130a Absatz 8b Satz 4 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch als Arzneimittel mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration
eingestuft werden. Nach einer entsprechenden Bekanntmachung wird ein Zeitraum von fiinf Monaten vorgegeben,
um den erh6hten Bevorratungsverpflichtungen nachzukommen. Damit wird ausreichend Zeit eingerdumt, um eine
erhohte Bevorratung zu ermdglichen. Dies soll zudem verhindern, dass im Anschluss an die Bekanntmachung
eine Einschrinkung der zentralen Verfiigbarkeit durch eine Bevorratung groflerer Mengen an Arzneimitteln in
einem kurzen Zeitraum ausgeldst wird.
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Die Bevorratungspflicht gilt auch fiir herstellende Krankenhausapotheken, die die anwendungsfertigen Zytostati-
kazubereitungen im Auftrag fiir eine andere Apotheke herstellen.

Da anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen patientenindividuell hergestellt werden, beschrénkt sich die Ver-
pflichtung zur erhdhten Bevorratung auf den durchschnittlichen Bedarf an den entsprechenden Arzneimitteln fiir
vier Wochen. Damit wird die Versorgungssicherheit bei Lieferengpéssen gestérkt.

Zu Artikel 4a

Die mit dem Gesetz zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Stiftung Unabhingige Patientenbera-
tung Deutschland — und zur Anderung weiterer Gesetze vom 11. Mai 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 123) eingefiihrten
Ubergangsvorschriften zur Verlingerung der erweiterten Mdglichkeiten zum Austausch von Arzneimitteln durch
Apotheken in § 423 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und § 39 der Apothekenbetriebsordnung werden mit
den Anderungen aufgehoben. Der Austausch von Arzneimitteln durch Apotheken wird ab dem 1. August 2023 in
§ 129 Absatz 2a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch bzw. § 17 Absatz 5b der Apothekenbetriebsordnung gere-
gelt.

Zu Artikel 5
Zu § 2 Absatz 1 Satz 1 AMPreisV

Mit der Anderung wird der Festzuschlag der GroBhandelsvergiitung um drei Cent je Packung eines verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittels erhoht. Im Gegenzug entfillt die im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung, die
einen Zuschlag im Hinblick auf die zunehmende Anzahl von Lieferengpéssen auch fiir den pharmazeutischen
GroBhandel vorsah. Anders als beim Zuschlag fiir die Apotheken fiir den Austausch eines Arzneimittels nach §
129 Absatz 2a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch im Fall einer Nichtverfiigbarkeit wére die Abrechnung und
Auszahlung des Zuschlags fiir den GroBBhandel deutlich komplexer, wenn an einem Bezug zum Austausch eines
Arzneimittels bei Nichtverfligbarkeit festgehalten werden wiirde. Gegen den urspriinglichen Ansatz spricht vor
allem auch, dass Apotheken nicht in jedem Fall zweifelsfrei in der Lage wiéren, die im Lager befindlichen Arz-
neimittelpackungen einem bestimmten GroBShéndler zuzuordnen. Zur Vermeidung eines aufwendigen Vertei-
lungsmechanismus mit entsprechenden Verwaltungskosten erfolgt nunmehr eine pauschale Erhéhung des Fest-
zuschlags fiir den GroBhandel, die betragsmifBig dem Vorschlag aus dem Regierungsentwurf entspricht.

Der weitere Teil der Erhohung der GroBhandelsvergiitung resultiert aus der neu hinzugekommenen Verpflichtung
des pharmazeutischen GrofBhandels zur Erh6hung der Bevorratung von Kinderarzneimitteln auf einen vierwochi-
gen Bedarf. Mit der Erh6hung sollen die hiermit verbundenen Mehraufwendungen fiir Beschaffung und Lagerung
kompensiert werden.

Zu Artikel 6

In Verbindung mit der Erginzung in § 35a Absatz 1 Satz 8 Nummer 2 SGB V werden mit dem neuen § 6 Absatz
2 Satz 3 AM-NutzenV die Fallgruppen bestimmt, in denen der G-BA einen Off-Label-Use unabhéngig von der
Durchfiihrung des Verfahrens nach § 35¢ Absatz 1 als zweckméBige Vergleichstherapie oder als Teil von ihr im
Beschluss iiber die Nutzenbewertung bestimmen kann. Voraussetzung hierfiir ist die Feststellung des G-BA, dass
der Off-Label-Use nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse im zu bewertenden
Anwendungsgebiet als Therapiestandard oder als Teil des Therapiestandards in der Versorgungssituation, auf die
nach Satz 2 abzustellen ist, gilt. Die Versorgungssituation nach Satz 2 ist jene, die sich ohne das zu bewertende
Arzneimittel ergibt, d.h. bei einer Betrachtung des Stands vor Inverkehrbringen des zu bewertenden Arzneimittels;
darauf bezieht sich auch die Feststellung der ZweckméBigkeit der Vergleichstherapie durch den G-BA. Ausdriick-
lich wird bestimmt, dass es sich bei dem neuen Satz 3 um die Regelung eines Ausnahmefalls handelt. Zusétzlich
miissen folgende alternative, nicht kumulative, Voraussetzungen erfiillt sein, die der G-BA auf Grundlage des
allgemein anerkannten Stands der medizinischen Erkenntnisse und bezogen auf den Stand vor Inverkehrbringen
des zu bewertenden Arzneimittels feststellt:
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Mit dem zu bewertenden Arzneimittel steht erstmals ein im Anwendungsgebiet zugelassenes Arzneimittel zur
Verfiigung. Erfolgt die Feststellung des G-BA nach dem neuen Satz 3, wird der Zusatznutzen eines zulassungs-
rechtlichen ,,Solisten* gegeniiber dem bisherigen Therapiestandard bewertet (Nummer 1).

Der Off-Label-Use ist nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse den im Anwen-
dungsgebiet bislang zugelassenen Arzneimitteln vorzuziehen (Nummer 2). In diesem Fall stehen zwar zugelas-
sene Arzneimittel im Anwendungsgebiet zur Verfiigung, als allgemein anerkannter Therapiestandard wird aber
der Off-Label-Use eingesetzt. So kdnnen sich beispielsweise durch die Weiterentwicklung des Stands der medi-
zinischen Erkenntnisse neue Hinweise auf den Einsatz zugelassener Arzneimittel in Off-Label-Indikationen in
der klinischen Praxis ergeben.

Der Off-Label-Use ist nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse fiir relevante Pati-
entengruppen oder Indikationsbereiche den bislang zugelassenen Arzneimitteln vorzuziehen (Nummer 3). In die-
sem Fall stehen zugelassene Arzneimittel zur Verfiigung und werden als Teil des Therapiestandards eingesetzt.
In Teilen des Anwendungsgebiets wird aber Off-Label-Use eingesetzt, da die Zulassung der zugelassenen Thera-
pieoptionen diesen Teil des Anwendungsgebiets nicht umfasst oder nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse der Off-Label-Use teilweise vorzuziehen ist.

Der neue Satz 2 entspricht grundsitzlich dem im urspriinglichen Gesetzentwurf vorgesehenen Satz 2: Es wird
erginzt, dass auf die tatsdchliche Versorgungssituation abzustellen ist. Der neue Satz 4 entspricht grundsétzlich
dem im urspriinglichen Gesetzentwurf vorgesehenen Satz 3: Bei der beispielhaften Aufziahlung wird die Nennung
einer ,,palliativ-medizinischen oder palliativ-pflegerischen Behandlung* als palliative Behandlung zusammenge-
fasst, da die Differenzierung fiir den Zweck der Aufzahlung nicht relevant ist.

Zu Artikel 7a
Zu § 14b Satz 3 KHG

Der bisherige Erfolg der Reifegradmessung des DigitalRadars zeigt die Bedeutung von digitalen Reifegradmo-
dellen hinsichtlich der Digitalisierung des Gesundheitswesens. Das Reifegradmodell ermdglicht eine systemati-
sche Analyse anhand transparent definierter Zielkriterien. Die Digitalisierung und die ihr zugrundeliegenden
Strukturen, Prozesse und Rahmenbedingungen werden dadurch transparent gemessen.

Mit dem Instrument der Reifegradmessung wird vor allem die Umsetzung und der Erfolg des Forderprogramms
aus dem Krankenhauszukunftsfonds (KHZF) evaluiert. Basierend darauf kann zudem eine nachhaltige, weitere
Ausrichtung der Digitalisierungsstrategie erfolgen.

Das Jahr 2023 und der Jahresbeginn 2024 werden in den Krankenhdusern noch stark geprigt sein von der Umset-
zung der KHZF-Projekte.

Daher wird der Zeitpunkt der zweiten Messung um ein halbes Jahr nach hinten — auf den Stichtag 30. Juni 2024
— verschoben.

Hierdurch soll den Krankenhdusern zum Jahresbeginn 2024 auch die Zeit und die Freirdume verschafft werden,
die anstelle der Teilnahme an der Reifegradmessung zunéchst in die konkrete Umsetzung der KHZF-Projekte
investiert werden konnen.

Zu Artikel 7b
Zu § 13 Absatz 1b BtIMG

Die geltende Rechtslage nach § 13 Absatz 1 Satz 1 BtMG ermdglicht es bereits heute, dass medizinisches Assis-
tenzpersonal, zu dem auch Notfallsanititerinnen und Notfallsanitéter zdhlen, auf drztliche Weisung die in Anlage
III bezeichneten Betdubungsmittel verabreichen oder Patientinnen und Patienten zum unmittelbaren Verbrauch
iiberlassen darf. Dies gilt auch in Notfallsituationen, in denen keine Notérztin oder kein Notarzt selbst vor Ort
anwesend ist, wenn die fiir den Notfalleinsatz verantwortliche drztliche Person die gesetzlich verankerte Verant-
wortung fiir die jeweilige therapeutische Entscheidung der auf ihre Veranlassung handelnden Personen wahrneh-
men kann. Die Ergénzung in Absatz 1b Satz 1 stellt klar, dass fiir die Weisung bei Notfallsanititerinnen und
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Notfallsanitdtern betdubungsmittelrechtlich eine Generalabstimmung ausreichend ist, bei der eine verantwortliche
arztliche Person eine standardisierte Verfahrensweise festgelegt hat, in der die drztliche Verantwortung fiir die
Gabe eines Betdubungsmittels durch Notfallsanitdterinnen und Notfallsanitéter entsprechend den Anforderungen
des § 13 Absatz 1 BtMG durch standardisierte Vorgaben (sog. Standard Operating Procedures — SOP) sicherge-
stellt wird. Eine Riicksprache im Einzelfall ist nicht erforderlich. Die Gabe von Betdubungsmitteln bleibt dabei
auf die Félle beschrénkt, in denen dies zur Abwendung von Gefahren fiir die Gesundheit oder zur Beseitigung
oder Linderung erheblicher Beschwerden erforderlich ist. Die Anforderungen an diese standardisierten &rztlichen
Vorgaben legt Satz 2 fest. Danach miissen die SOP in Textform vorliegen und Regelungen zur Art und Weise der
Verabreichung enthalten, damit eindeutig festgelegt ist, wann ein bestimmtes Betdubungsmittel verabreicht wer-
den darf und wie danach zu verfahren ist. Zudem muss festgelegt werden, in welchen Féllen das Eintreffen eines
Arztes nicht abgewartet werden muss. Die Verantwortung fiir die Entscheidung iiber die Gabe von Betidubungs-
mitteln bleibt auf diese Weise drztlich verantwortet, zugleich erhalten Notfallsanititerinnen und Notfallsanititer
die notwendigen Handlungsspielrdume, um eine optimale medikamentdse Versorgung der Patientinnen und Pati-
enten in Notfallsituationen ohne Zeitverzug sicherzustellen.

Notfallsanitdterinnen und Notfallsanitéter sind fiir die Durchfiihrung solcher SOP ausreichend zu qualifizieren;
die bundesrechtlichen Ausbildungsregelungen sehen dies bereits vor. Das Erlernen des eigenstindigen Durchfiih-
rens von heilkundlichen MaBnahmen, die vom Arztlichen Leiter Rettungsdienst oder entsprechend verantwortli-
chen Arztinnen oder Arzten bei bestimmten notfallmedizinischen Zustandsbildern und -situationen standardma-
Big vorgegeben, tiberpriift und verantwortet werden, ist gemafl § 4 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe c des Notfalls-
anititergesetzes Gegenstand der Ausbildung von Notfallsanititerinnen und -sanitétern.

Zu § 29 BtMG
Zu § 29 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6b BtMG

Die Vorschrift stellt sicher, dass Verstofe gegen die in § 13 Absatz 1b geregelten Voraussetzungen fiir die Ver-
abreichung von Betdubungsmitteln durch nichtirztliches Personal des Rettungsdienstes strafrechtlich sanktioniert
werden.

Zu § 29 Absatz 4 BIMG

Die Vorschrift entspricht der Vorgabe von § 15 StGB und begriindet die Strafbarkeit einer fahrldssigen Bege-
hungsweise des § 29 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6b. Der Grund hierfiir sind die Gefahren fiir das Leben und die
Gesundbheit, die bei einer fahrlassigen Verabreichung von Betdubungsmitteln entstehen konnen. Zudem werden
noch kleine rechtsformliche Korrekturen vorgenommen.

Zu Artikel 7¢

Notfallsanitdterinnen und Notfallsanititern kommt vor allem im Rettungsdienst und in der Notfallversorgung eine
zentrale Rolle zu. Dies ist im Berufsbild nach dem Notfallsanititergesetz entsprechend abgebildet. Mit § 2a wurde
durch Artikel 12 Nummer 1 des MTA-Reform-Gesetzes vom 24. Februar 2021 (BGBL. I S. 274) eine wichtige
Spezialregelung fiir die eigenverantwortliche Durchfiihrung von heilkundlichen Maflnahmen durch Notfallsani-
taterinnen und Notfallsanititern geschaffen. Sowohl in diesem Rahmen als auch im Rahmen der Mitwirkung ist
grundsitzlich auch die Gabe von Medikamenten, insbesondere auch von Betidubungsmitteln, erfasst. Insoweit
erfolgen im Sinne der Rechtssicherheit zwei Klarstellungen im Regelungstext.

Zu § 2a NotSanG

Die Anderung enthilt eine klarstellende Weiterentwicklung der bisherigen Regelung. Die in § 2a geregelte Be-
fugnis zur — eigenverantwortlichen — Durchfithrung heilkundlicher Malnahmen kann je nach Notfallsituation
auch die Verabreichung von Medikamenten, darunter auch Schmerz- und Betdubungsmittel, erfordern.

Um zudem vor allem im Rahmen der Mitwirkung (§ 4 Absatz 2 Nummer 2) — insbesondere auch im Rahmen von
standardméBig vorgegebenen notfallmedizinischen Zustandsbildern und -situationen — Medikamente, darunter
Schmerz- und Betdubungsmittel, verabreichen zu kdnnen, ist es unabdingbarer Bestandteil der aktuellen Ausbil-
dung, diese Tétigkeiten zu erlernen. Dies wird durch die Ergdnzung, die gleichlautend auch in § 4 Absatz 2 Num-
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mer 1 Buchstabe ¢ aufgenommen wird, verdeutlicht. Insofern ist die Abgabe von Medikamenten auch eine Tétig-
keit, die im Rahmen einer besonderen Einsatzsituation nach § 2a eigenverantwortlich von Notfallsanitéiterinnen
und Notfallsanititern durchgefiihrt werden kann.

Um gerade in diesen sensiblen Situationen fiir groBtmogliche Rechtsklarheit, insbesondere fiir die handelnden
Notfallsanitdterinnen und Notfallsanititer, zu sorgen, wird das Beispiel ,,einschlieBlich heilkundlicher Mafinah-
men invasiver Art“ um den Einsatz von Medikamenten ergénzt. Dies umfasst auch Schmerz- und Betdubungs-
mittel. Fiir die Gabe von Betdubungsmitteln muss allerdings aufgrund von Vorgaben des Betdubungsmittelrechts
iiber Vermittlung entsprechender Lehrinhalte im Rahmen der Ausbildung hinaus in der Praxis eine standardisierte
arztliche Vorgabe vorhanden sein, nach der die Notfallsanitdterinnen und Notfallsanitéter in die Lage versetzt
werden, Betdubungsmittel eigenstdndig anzuwenden.

Zu § 4 Absatz 2 Nummer 1 NotSanG

Die Anderung folgt aus der Ergéinzung des § 2a und dient ebenfalls der Klarstellung. Auf die Ausfithrungen in
der Begriindung zu Nummer 1 wird verwiesen.

Zu Artikel 7d
Zu § 6 Absatz 2 Satz 2 BIMVV

Die Vorschrift wird dahingehend erginzt, dass auch die nach standardisierten arztlichen Vorgaben handelnden
Notfallsanitdterinnen und -sanititer befugt sind, die Aufzeichnung des Verbleibs und Bestandes der Betdubungs-
mittel nach den §§ 13 und 14 in den Einrichtungen und Teileinheiten der Einrichtungen des Rettungsdienstes zu
filhren. Die entnommenen und verbrauchten Besténde sind zeitnah mittels drztlicher Verschreibung nach § 6 Ab-
satz 1 wieder aufzufiillen.

Zu Artikel 7e

Die Regelungen schaffen die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir die Durchfiihrung von Modellvorhaben zum
Drug-Checking durch die Lander iiber ein Erlaubnisverfahren. In Drug-Checking-Modellvorhaben werden Stoffe,
bei denen es sich nach der Vorstellung von Konsumierenden um Substanzen handelt, die Betdubungsmittel sind,
untersucht werden, um den Inhalt dieser Stoffe festzustellen. Fiir die Analyse werden von den Konsumierenden
kleine Mengen des Stoffes abgegeben. Diese praventiv-gesundheitspolitisch begriindete MaBnahme wird als
,,.Drug-Checking® bezeichnet. Entsprechende Verfahren haben sich in anderen européischen Mitgliedstaaten etab-
liert und sich dabei als eine wirkungsvolle Maflnahme der Pravention und Schadenreduzierung erwiesen. Durch
Drug-Checking kdnnen schwere Gesundheitsgefahren und sogar Todesfille vermieden werden. Drug-Checking
dient einerseits der Beratung, Aufkldrung und gegebenenfalls der Warnung vor (unerwartet) gefdhrlichen Sub-
stanzen der Nutzerinnen und Nutzer. Dabei zeigt die Erfahrung aus anderen europédischen Landern, dass auch
Konsumierende erreicht werden, die bisher hinsichtlich ihres Drogenkonsums keinen Kontakt zum medizinischen
bzw. zum Suchthilfesystem hatten. Andererseits gewdhrleistet die Untersuchung auch eine bessere Kenntnis der
Gesundheits-, Ordnungs- und Sicherheitsbehorden davon, welche Stoffe auf dem Drogenmarkt gehandelt werden,
und gegebenenfalls die Warnung der Drogenkonsumierenden und der Fachoffentlichkeit vor besonders gefahrli-
chen Stoffen.

Zur Inhaltiibersicht des BtIMG

Es handelt sich um eine erforderliche Anpassung der Inhaltsiibersicht aufgrund der Einfiigung des § 10b (Artikel
I Nr. 2).

Zu § 10a Absatz 4 BtIMG

Das ausdriickliche Verbot der Durchfiihrung von Substanzanalysen durch das Personal in Drogenkonsumraumen
wird aufgehoben. Gerade Drogenkonsumriume sind geeignete Orte, um mit Suchtkranken in Kontakt zu treten,
die oft schwer erreichbar sind, um ihnen priventive und schadensreduzierende Mainahmen anbieten zu kénnen.
AuBerdem konnen {iber eine Analyse in Drogenkonsumrdumen wichtige Erkenntnisse iiber verunreinigte, uner-
wartete und neue Substanzen gewonnen werden, da von den Konsumierenden vielfach besonders gefahrliche
Substanzen konsumiert und kaum oder keine Anforderungen an die Qualitét der Substanz aufgrund eines héaufig
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hohen Suchtdrucks gestellt werden. Der hohe Suchtdruck macht es erforderlich, dass die Substanzen schnell vor
Ort untersucht werden. Wiirde Drug-Checking nicht in Drogenkonsumrdumen gestattet, wiirde eine zentrale Er-
kenntnisquelle fehlen, um gefahrliche Substanzen zu erkennen, die sich im Umlauf befinden. Zugleich wird das
Verbot der aktiven Konsumhilfe in Drogenkonsumrdaumen aufgehoben. Damit kann das in Drogenkonsumraumen
tatige Personal entsprechend dem Schadensminderungsansatz {iber hygienische Konsumbedingungen und Infek-
tionsvermeidung hinaus tétig werden, sofern es im Einzelfall geboten ist.

Zu § 10b BIMG

Die Vorschrift schaftt die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir die Durchfiihrung von Modellvorhaben zum Drug-
Checking durch die Lander iiber ein Erlaubnisverfahren. Die Landesregierungen werden verpflichtend erméchtigt,
mittels einer Rechtsverordnung die weiteren Voraussetzungen fiir die Erlaubniserteilung zum Betrieb von Ein-
richtungen zur Untersuchung von Betidubungsmitteln sowie das Erlaubnisverfahren zu regeln. Durch diese Ver-
pflichtung soll sichergestellt werden, dass die Voraussetzungen fiir die Durchfithrung von Modellvorhaben dieser
Art zum Schutz von Gesundheit und Leben der Konsumierenden in allen Landern geschaffen werden und eine
zeitnahe Umsetzung erfolgen kann.

Zu Absatz 1

In Absatz 1 erfolgt eine Legaldefinition. Es wird festgelegt, dass neben der Substanzanalyse und der Verkiindung
des Ergebnisses auch eine Aufkldrung und Warnung vor den Risiken der Substanz erfolgt, d. h. neben einer ana-
lytischen hat die Einrichtung auch eine praventive Funktion. Damit wird klargestellt, dass hier der Ansatz des
sogenannten integrierten Drug-Checkings verfolgt wird.

Vorgaben dazu, welche Analyseverfahren fiir die Modellvorhaben zu wihlen sind, werden nicht gemacht, moglich
wiren insbesondere laborgestiitzte Analysen als auch Analysen mittels Schnelltests. Die Beratung und Priavention
kann von der chemischen Analyse raumlich getrennt sein, um zu ermoglichen, dass in einer Annahmestelle die
Substanzen angenommen werden und dann an ein Labor verschickt werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die verpflichtende Erméachtigung der Lander, die weiteren Voraussetzungen fiir die Erlaubniser-
teilung zur Durchfiihrung von Modellvorhaben zu regeln und gibt die rechtlichen Rahmenbedingungen vor.

Zusitzlich werden Voraussetzungen fiir die Erlaubnis definiert, die sicherstellen sollen, dass die Analyse und die
Beratung von fachlich qualifiziertem Personal durchgefiihrt und auf sachgerechte Beratungs- und Sicherheitskon-
zepte gestiitzt werden.

Nummer 1 sieht vor, dass fiir die Durchfiihrung der Analysen die notwendigen technischen Ausstattungen zur
Verfiigung stehen miissen, damit die Testungen unter geeigneten Bedingungen stattfinden kénnen, um ein quali-
tativ zuverldssiges Ergebnis zu erzielen. Dazu gehort bei einer laborgestiitzten Analyse zum Beispiel auch, dass
das Labor fiir eine chemische Analyse der Substanz ausreichend ausgestattet sein muss. Zugleich werden keine
Anforderungen an die Rdumlichkeiten gestellt. Dies ermdglicht bei Einhaltung der weiteren Mindestanforderun-
gen erginzend zu einem stationdren Drug-Checking Angebot sowohl ein mobiles Drug-Checking als auch ein
Drug-Checking direkt im Drogenkonsumraum.

Nummer 2 regelt die Vorgabe einer begleitenden Aufklarung und Beratung iiber die Risiken des Konsums der zu
analysierenden Substanzen. Drug-Checking ist auch eine Interventionsmafnahme, die Drogen-Konsumierende
durch Aufklarung und Beratung dazu motiviert ihr Konsumverhalten zu reflektieren und im Sinne einer Risiko-
reduktion anzupassen. Die dafiir notwendigen Informationen zu Konsumrisiken und zu Regeln zum sicheren Um-
gang fiir die entsprechenden Substanzen werden im Rahmen der Interaktion zwischen Konsumierenden und Drug-
Checking-Projekt vermittelt. Die Beratung muss auch die Grenzen der jeweils gewihrten Analyse Methode um-
fassen.

Nummer 3 sieht die Vermittlung von Konsumierenden in weiterfiihrende Angebote der Suchthilfe vor, wenn ein
entsprechender Bedarf besteht. Die Intervention Drug-Checking kann Konsumierenden niedrigschwellig einen
Zugang ins Suchthilfesystem ermdglichen. Davon konnen insbesondere Konsumierende profitieren, die mit an-
deren Maflnahmen nur schwer zu erreichen sind. Internationale Erfahrungen zeigen, dass ein betridchtlicher Teil
der Nutzerinnen und Nutzer von Drug-Checking-Angeboten zuvor beziiglich ihres Drogenkonsums keinen Kon-
takt zum Gesundheitssystem hatten.
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In Nummer 4 wird der Beitrag der Substanz-Analysen zu den nationalen und internationalen Frilhwarnsystemen
verdeutlicht. Nach dem Analyseprozess ist dringend sicherzuzustellen, dass das Wissen um verunreinigte und
besonders gefahrliche Substanzen unverziiglich an die zustéindigen nationalen Stellen gelangt, die diese Informa-
tion gegebenenfalls auch an die zustdndigen internationalen Stellen weiterleiten.

Nummer 5 stellt klar, dass die Vorgaben zur Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs bei Verwah-
rung und Transport von zu untersuchenden Proben und zur Vernichtung der zu untersuchenden Proben nach der
Substanzanalyse zu wahren sind. Damit soll insbesondere sichergestellt werden, dass der Zugriff von unbefugten
Dritten weitgehend ausgeschlossen ist. Die Vernichtung bezieht sich nur auf die Menge, die zur Analyse abgege-
ben wurde.

Nummer 6 stellt sicher, dass die einreichenden Personen ungehinderten Zugang zu der Drogenuntersuchungsein-
richtung haben. Fiir die Analyse von Betdubungsmitteln ist es erforderlich, dass die einreichenden Personen die
Einrichtung aufsuchen. Dies wiirde verhindert, wenn sie beim Aufsuchen mit einem Strafverfahren zu rechnen
hétten. Auch wird das Vertrauensverhiltnis, das fiir die Pravention und die Weiterverweisung in Angebote erfor-
derlich ist, durch das Risiko polizeilicher Ermittlungen gefahrdet. Daher muss im Rahmen eines Konzeptes si-
chergestellt werden, wie der Zugang der einreichenden Personen ermoglicht werden kann, besonders mit Blick
auf die Polizei und die Justiz. Zudem bedarf es eines Konzeptes, wie Straftaten im unmittelbaren Umfeld vermie-
den konnen. Das diesbeziigliche Verfahren kann nur das Land regeln, da das Verfahren bei unterschiedlichen
Institutionen angegliedert werden kann.

Nummer 7 regelt, dass sichergestellt sein muss, dass durch qualifiziertes Personal (Diplom-, Sozialpidagogen,
Sozialarbeiter oder gleichwertige Qualifikation) iiber eine substanzspezifische Erstberatung hinaus weiterfiih-
rende und ausstiegsorientierte Beratungs- und Behandlungsmalnahmen aufgezeigt und auf Wunsch Kontakte zu
geeigneten Einrichtungen der Suchthilfe vermittelt werden kann. Zudem muss die Person in der Lage sein, die
Einreichenden iiber Konsumvarianten aufzukldren, um die Gesundheitsrisiken so weit wie moglich zu verringern.
Die Anforderungen an das Laborpersonal, welche Tatigkeiten weiterdelegiert werden konnen und inwieweit eine
Einweisung in Schnelltest erfolgt, wird im Rahmen der Rechtsverordnung geregelt, da dies von der Art der Ana-
lyse abhidngt. Das Personal muss wéhrend der Geschiftszeiten des Modellvorhabens stidndig anwesend sein. Dabei
konnen die Geschéftszeiten der Modellvorhaben von den sonst {iblichen Geschéftszeiten anderer Einrichtungen
und Unternehmen deutlich abweichen.

Nummer 8 regelt die Benennung einer sachkundigen Person, die fiir die Einhaltung der in den Nummern 1 bis 7
genannten Anforderungen, der Auflagen der Erlaubnisbehdrde sowie der Anordnungen der Uberwachungsbe-
horde verantwortlich ist (verantwortliche Person), um eine dauerhafte Sicherheit und Qualitit des Angebots zu
gewihrleisten. Die verantwortliche Person muss ihre Aufgaben wéhrend der Geschéftszeiten des Modellvorha-
bens stindig erfiillen kdnnen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der Modellvorhaben durch die Lander. Hier-
durch sollen die Modellvorhaben im Hinblick auf die Zielerreichung eines verbesserten Gesundheitsschutzes der
Konsumierenden bewertet werden kdnnen. Auch, wenn die Malnahme in zahlreichen Staaten der européischen
Union bereits etabliert ist und auch erste Projekte in Deutschland bereits durchgefiihrt wurden, muss dennoch
gepriift werden, wie weit der Gesundheitsschutz durch diese Mafinahme gestérkt und die gesundheitliche Aufkla-
rung verbessert wird und wo Nachbesserungsbedarf besteht. Satz 2 regelt die Verpflichtung der Lénder, dem
Bundesministerium fiir Gesundheit oder von ihm beauftragten Dritten auf Anforderung die Ergebnisse der Mo-
dellvorhaben zu libermitteln.

Zu § 19 Absatz 1 Satz 4 BtMG

Es handelt sich um eine Folgeregelung zur Schaffung des § 10b Absatz 2, der klarstellt, dass die zustdndigen
Landesbehdrden fiir die Einhaltung der Mindeststandards nach § 10b Absatz 2 verantwortlich sind.

Zu § 31a Absatz 1 BIMG

Die Regelung in § 31 a Absatz 1 sieht vor, dass von der Strafverfolgung abgesehen werden soll, wenn der Tater
bei der Wahrnehmung eines Angebotes nach § 10b mit einer geringen Menge eines Betdubungsmittels zum Ei-
genverbrauch in geringer Menge angetroffen worden ist, ohne zugleich im Besitz einer schriftlichen Erlaubnis fiir



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode -77 - Drucksache 20/7397

den Erwerb zu sein. Dadurch sollen Hemmnisse fiir die Inanspruchnahme von Angeboten zur Substanzanalyse
verringert werden.

Zu Artikel 8
Zu Absatz 1 und 2

Die mit dem Gesetz zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Stiftung Unabhiingige Patientenbera-
tung Deutschland — und zur Anderung weiterer Gesetze vom 11. Mai 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 123) eingefiihrten
Ubergangsvorschriften zur Verlingerung der erweiterten Méglichkeiten zum Austausch von Arzneimitteln durch
Apotheken in § 423 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und § 39 der Apothekenbetriebsordnung werden mit
den Anderungen aufgehoben. Der Austausch von Arzneimitteln durch Apotheken wird ab dem 1. August 2023 in
§ 129 Absatz 2a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch bzw. § 17 Absatz 5b der Apothekenbetriebsordnung gere-
gelt.

Zu Absatz 3

Die Regelung in Artikel 3 Nummer 1 zur Weitergabe von Arzneimitteln zwischen Krankenhausapotheken und
offentlichen Apotheken wahrend eines Versorgungsmangels soll am Tag nach der Verkiindung des Gesetzes in
Kraft treten.

Berlin, den 21. Juni 2023

Martina Stamm-Fibich Dr. Georg Kippels Dr. Paula Piechotta
Berichterstatterin Berichterstatter Berichterstatterin
Lars Lindemann Jorg Schneider Ates Giirpinar
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