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18. Wahlperiode 08.03.2017

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

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksachen 18/10208, 18/10608, 18/10696 Nr. 1.5 —

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV
(GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz — AMVSG)

A. Problem

Die Sicherstellung der Gesundheitsversorgung umfasst nach Darstellung der Bun-
desregierung eine flaichendeckende, innovative, sichere und bezahlbare Arznei-
mittelversorgung. Dazu gehdre der unmittelbare Zugang zu neuen Arzneimitteln
fiir alle Versicherten in Deutschland. Die Entwicklung innovativer Arzneimittel
und neuer Wirkstoffe trage wesentlich zu einer besseren Gesundheitsversorgung
in Deutschland bei. Chronische Erkrankungen und Multimorbiditét im Alter stell-
ten eine wesentliche Herausforderung fiir die Arzneimittelentwicklung dar. Mit
einem Ausgabenvolumen von rund 35 Milliarden Euro und einem Anteil von
17,2 Prozent an den gesamten Leistungsausgaben der gesetzlichen Krankenversi-
cherung im Jahr 2015 habe der Arzneimittelbereich eine grole Bedeutung fiir die
finanzielle Situation der gesetzlichen Krankenversicherung. Damit der Standort
Deutschland fiir die pharmazeutische Industrie im Hinblick auf Forschung und
Produktion weiterhin stark bleibe, habe das Bundesministerium fiir Gesundheit,
das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung und das Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Energie mit Vertretern der pharmazeutischen Verbiande, der
Wissenschaft und der Industriegewerkschaft Bergbau, Chemie, Energie im Zeit-
raum von 2014 bis 2016 einen Dialog gefiihrt. Der Gesetzentwurf greife wichtige
Anregungen auf, die im Rahmen dieses Pharmadialogs erarbeitet worden seien.

B. Lésung

Der Gesetzentwurf enthilt Regelungen, die nach Angaben der Bundesregierung
notwendig sind, um die Arzneimittelversorgung weiterhin auf hohem Niveau si-
cherzustellen und um die finanzielle Stabilitit der gesetzlichen Krankenversiche-
rung zu erhalten. Vor diesem Hintergrund sehe der Gesetzentwurf verschiedene
Malnahmen vor, die darauf abzielten, Innovationen und neue Wirkstoffe weiter-
hin moéglichst schnell den Patientinnen und Patienten zur Verfiigung zu stellen,
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Preissteigerungen in den Arzneimittelsegmenten, die keiner hinreichenden Aus-
gabenregulierung unterliegen, zu begrenzen, das mit dem Arzneimittelmarktneu-
ordnungsgesetz (AMNOG) eingefiihrte und inzwischen bewihrte Verfahren zur
Vereinbarung eines Erstattungsbetrags auf der Grundlage des therapeutischen Zu-
satznutzens auf Grund der bisherigen Erfahrungen weiterzuentwickeln, Arztinnen
und Arzte iiber ein Informationssystem besser iiber Fragen des Zusatznutzens in
Kenntnis zu setzen und damit bei ihren Therapieentscheidungen zu unterstiitzen,
bei Rabattvertrdgen die Lieferfahigkeit der pharmazeutischen Unternehmer si-
cherzustellen und so die Versorgung der Versicherten mit den Rabattarzneimitteln
zu sichern, bei der Festbetragsgruppenbildung und bei der Bewertung des Zusatz-
nutzens von Antibiotika die Resistenzsituation zu beriicksichtigen, bei der Ver-
sorgung mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarz-
neimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patien-
ten Wirtschaftlichkeitsreserven ohne Einschrankungen der Qualitdt und Sicher-
heit der Versorgung zu erschlieen und die Vergiitung der Apotheken bei Stan-
dard-Rezepturarzneimitteln und Arzneimitteln, deren Abgabe mit besonders ho-
hem Dokumentationsaufwand verbunden ist, zu erhéhen.

Annahme des Gesetzentwurfs in gefinderter Fassung mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD und gegen die Stimmen der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE
LINKE.

C. Alternative
Ablehnung des Gesetzentwurfs auf Drucksachen 18/10208, 18/10608.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
a) Bund

Die vorgesehenen Mafinahmen fithren zur Vermeidung von Mehrausgaben und
daher im Saldo zu Entlastungen beim Bund im Rahmen der Beihilfeleistungen fiir
Arzneimittelausgaben in Hohe eines niedrigen zweistelligen Millionenbetrages.
Die Entlastungen liegen im niedrigen zweistelligen, die Belastungen im mittleren
einstelligen Millionenbereich.

b) Lander und Kommunen

Die vorgesehenen Mafinahmen fithren zur Vermeidung von Mehrausgaben und
daher im Saldo zu Entlastungen bei den Landern und Kommunen im Rahmen der
Beihilfeleistungen filir Arzneimittelausgaben in Hohe eines mittleren zweistelli-
gen Millionenbetrages. Die Entlastungen liegen im mittleren zweistelligen, die
Belastungen im unteren zweistelligen Millionenbereich.

¢) Gesetzliche Krankenversicherung und private Krankenversicherungen

Die mit dem Gesetzentwurf vorgeschlagenen Mafinahmen haben folgende finan-
zielle Auswirkungen auf die gesetzliche Krankenversicherung und die privaten
Krankenversicherungen:

Die Malinahmen zur Verbesserung der Vergiitung der Apotheken sind mit jéhrli-
chen Mehrbelastungen fiir die gesetzliche Krankenversicherung von rund 100
Millionen Euro verbunden. Dabei entfallen auf die Regelungen zur Ausdehnung
des Festzuschlags auf Standardrezepturen und die Erhohung der Arbeitspreise
rund 70 Millionen Euro und auf den zusétzlichen Betrag fiir dokumentationsauf-
wendige Arzneimittel rund 30 Millionen Euro. Fiir die Unternehmen der privaten
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Krankenversicherung entstehen durch diese Mafinahmen jéhrliche Mehrausgaben
von rund 10 Millionen Euro.

Die Verldngerung des Preismoratoriums iiber den 31. Dezember 2017 hinaus bis
zum Ende des Jahres 2022 verhindert Mehrausgaben, die auf ein Volumen von
jahrlich rund 1,5 bis 2 Milliarden Euro geschétzt werden. Im Bereich der privaten
Krankenversicherungen verhindert die Verldngerung des Preismoratoriums
Mehrausgaben in einer Grofenordnung von jéhrlich rund 100 Millionen Euro.

Durch den vorgesehenen Inflationsausgleich verringern sich die durch das Preis-
moratorium nicht eintretenden geschéitzten Mehrausgaben im Bereich der gesetz-
lichen Krankenversicherung um rund 150 bis 200 Millionen Euro und im Bereich
der privaten Krankenversicherungen um rund 10 Millionen Euro je Prozentpunkt
der Verdnderung des Preisindex.

Durch den Verzicht auf die 6ffentliche Listung der Erstattungsbetrége ist die Ver-
einbarung niedrigerer Erstattungsbetrige moglich. Dies kann sich ddmpfend auf
die Ausgabenentwicklung auswirken.

Durch die Einfilhrung eines Schwellenwerts zur Begrenzung der Ausgaben fiir
neue Arzneimittel im ersten Jahr nach ihrer Markteinfithrung ist mit einer Damp-
fung des Ausgabenanstiegs in Hohe eines mittleren zweistelligen Millionenbe-
trags im Durchschnitt pro Jahr zu rechnen.

Durch eine stérkere Beriicksichtigung der Resistenzentwicklung bei den Rahmen-
bedingungen fiir Antibiotika sind zudem auch nicht quantifizierbare Einsparun-
gen durch Vermeidung und Verringerung von aufwendigen Behandlungskosten
und Lohnersatzleistungen erzielbar.

Mogliche Mehrausgaben im Hinblick auf (Schnell-)Diagnostika zum zielgenaue-
ren Einsatz von Antibiotika sind nicht quantifizierbar und abhéngig von den Ent-
scheidungen des Bewertungsausschusses zum Beispiel im Hinblick auf die ver-
einbarte Indikationsbreite und die Bewertung der Leistung. Demgegeniiber stehen
jedoch mdgliche Minderausgaben, weil durch den Einsatz der Diagnostika eine
geringere Verordnungshiufigkeit von nicht notwendigen Antibiotika zu erwarten
ist. Damit verbunden sind zudem geringere Nebenwirkungen bzw. weniger uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen sowie Minderausgaben durch eine verzogerte
Resistenzentwicklung.

Die Verpflichtung zur Abbildung der Beschliisse des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses iiber den Zusatznutzen von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen in den
Praxisverwaltungssystemen trigt zu einer zielgenaueren Verordnung neuer Arz-
neimittel bei. Dies kann in einigen Féllen Mehrausgaben und in anderen Fillen
Minderausgaben verursachen.

Die Flexibilisierung der gesetzlich vorgegebenen Obergrenze fiir die Vereinba-
rung von Erstattungsbetrigen fiir Arzneimittel, fiir die ein Zusatznutzen nicht be-
legt ist, fithrt zu einer Mehrbelastung in Hohe eines mittleren zweistelligen Milli-
onenbetrags.

Die Starkung der Hilfstaxe und die Einflihrung der Moglichkeit des Abschlusses
von Rabattvertrigen mit pharmazeutischen Herstellern bei der Versorgung mit in
Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in
der Onkologie zur unmittelbaren &rztlichen Anwendung bei Patienten werden in
ihren Auswirkungen gegeniiber der bisherigen Anwendung der Hilfstaxe mit Ein-
sparungen von 200 bis 250 Millionen Euro geschétzt.
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E. Erfillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Blrgerinnen und Blirger

Es entsteht kein Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger.

E.2 Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft

Das Preismoratorium wird von den pharmazeutischen Unternehmern in den be-
stehenden unveridnderten Abrechnungsverfahren der Apothekenrechenzentren ge-
wihrt. Dabei notwendig werdende technische Umstellungen und Anpassungen
aufgrund des Inflationsausgleichs fithren zu insgesamt vernachlissigbaren Kos-
ten. Durch die Anderung im Gesetz iiber Rabatte fiir Arzneimittel wird die Mog-
lichkeit begrenzt, die Héhe der nach dem Gesetz iiber Rabatte fiir Arzneimittel
geltend gemachten Herstellerabschliige zu iiberpriifen. Die Uberpriifung kann nur
innerhalb eines Jahres nach Geltendmachung des Anspruchs erfolgen. Die phar-
mazeutischen Unternehmen miissen sich darauf einstellen; der Aufwand kann ins-
gesamt vernachléssigt werden.

Die Verpflichtung zur Abbildung der Beschliisse des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses iiber die Nutzenbewertung in den Praxisverwaltungssystemen kann zu
geringfiigigem Aufwand bei den Herstellern fithren. Dies hiangt jedoch wesentlich
von der Ausgestaltung weiterer untergesetzlicher Normen ab. Bereits jetzt besteht
die Pflicht zur regelméfigen Aktualisierung der entsprechenden Programme, so
dass der zusitzliche Aufwand gering sein wird.

Die Moglichkeit der Landesverbdnde der Krankenkassen und der Ersatzkassen
zum Abschluss von Rabattvertrigen mit pharmazeutischen Herstellern bei der
Versorgung mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fer-
tigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren &rztlichen Anwendung bei
Patienten fiihrt zu nicht genau quantifizierbaren, aber insgesamt vernachlissigba-
ren Kosten. Diesen stehen durch den Wegfall der Ausschreibungen der Kranken-
kassen mit Apotheken entsprechende Entlastungen bei den Apotheken gegeniiber.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfillungsaufwand der Verwaltung

Der grundsitzliche Wegfall der vollstindigen Priifung eines Sachkundenachwei-
ses bei einem Wechsel der Betriebsstétte durch eine sachkundige Person (Arti-
kel 5 Nummer 1 Buchstabe b — § 15 Absatz 6 AMG-E) fiihrt auf Seiten der zu-
stindigen Behorden der Lander zu einer Entlastung, die im Einzelfall aufgrund
der Heterogenitit der zu priifenden Unterlagen (Umfang, Art der Unterlagen) je-
doch nicht genau bezifferbar ist. Die Zahl der Fille, in denen ein Betriebswechsel
unter den Voraussetzungen des § 15 Absatz 6 AMG-E erfolgen wird, kann derzeit
noch nicht abgeschitzt werden. Die Entlastung ist daher insgesamt nicht genau
bezifferbar, diirfte aber nicht zu signifikanten Einsparungen fithren.

F. Weitere Kosten

Keine. Fiir das Verbraucherpreisniveau ergeben sich keine relevanten Auswirkun-
gen.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieflen,

den Gesetzentwurf auf Drucksachen 18/10208, 18/10608 in der aus der nachste-
henden Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen.

Berlin, den 8. Mérz 2017

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Edgar Franke Michael Hennrich Martina Stamm-Fibich
Vorsitzender Berichterstatter Berichterstatterin
Kathrin Vogler Kordula Schulz-Asche

Berichterstatterin Berichterstatterin
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV
(GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz — AMVSG)

— Drucksachen 18/10208, 18/10608 —

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

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung
der Arzneimittelversorgung in der GKV

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung
der Arzneimittelversorgung in der GKV

(GKV-Arzneimittelversorgungsstar-
kungsgesetz — AMVSG)

(GKV-Arzneimittelversorgungsstar-
kungsgesetz — AMVSG)

Vom ...

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBLI. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 1a des Gesetzes vom 31. Juli 2016
(BGBI. 1 S. 1937) gedndert worden ist, wird wie folgt
geédndert:

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. 1 S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 1a des Gesetzes vom 31. Juli 2016
(BGBI. I S. 1937) gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

1. § 31 wird wie folgt gedndert:

1. In § 31 Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,oder
§ 35a* gestrichen.

In Absatz 1 Satz 5 wird vor dem Punkt am
Ende ein Semikolon und werden die Worter
., dies gilt auch bei Vertrdgen nach § 129 Ab-
satz 5 Satz 3 in der bis zum ... [einsetzen:
Datum der Verkiindung nach Artikel 74b-
satz [ dieses Gesetzes] geltenden Fassung*

eingefiigt.

a)

a) entfillt

b) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,oder

$ 35a " gestrichen.

b) entfillt
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2. § 35 wird wie folgt gedndert: 2. § 35 wird wie folgt gedndert:

satz 1 Satz 1 bis 3 durch die Worter ,,Ab-
satz 1 Satz 1 bis 5 und die Worter ,,Absatz 1
Satz 4* durch die Worter ,,Absatz 1 Satz 7
ersetzt.

a) Nach Absatz 1 Satz 2 werden die folgenden a) Absatz 1 wird wie folgt gefindert:
Séitze eingefiigt:
aa) Nach Satz2 werden die folgenden
Satze eingefiigt:
»Bei der Bildung von Gruppen nach Satz 1 soll bei unverdndert
Arzneimitteln mit Wirkstoffen zur Behandlung bakte-
rieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) die Resis-
tenzsituation beriicksichtigt werden. Arzneimittel, die
als Reserveantibiotika fiir die Versorgung von Bedeu-
tung sind, kénnen von der Bildung von Gruppen nach
Satz 1 ausgenommen werden.“
bb) Im bisherigen Satz3 werden die
Worter ,,ausgenommen von diesen
Gruppen sind Arzneimittel mit pa-
tentgeschiitzten Wirkstoffen, deren
Wirkungsweise neuartig ist oder die
eine therapeutische Verbesserung,
auch wegen geringerer Nebenwir-
kungen, bedeuten* durch die Worter
»insbesondere konnen altersgerechte
Darreichungsformen fiir Kinder be-
riicksichtigt werden“ ersetzt.
cc) Nach dem bisherigen Satz 3 wird fol-
gender Satz eingefiigt:
»Ausgenommen von den nach Satz 2
Nummer 2 und 3 gebildeten Gruppen
sind Arzneimittel mit patentge-
schiitzten Wirkstoffen, deren Wir-
kungsweise neuartig ist oder die eine
therapeutische Verbesserung, auch
wegen geringerer Nebenwirkungen,
bedeuten.*
b) Absatz la wird aufgehoben. b) unverdndert
c¢) In Absatz Ib Satz1 wird die Angabe ,,3“ ¢) unverdndert
durch die Angabe ,,5¢ ersetzt und werden die
Worter ,,und Absatz 1a Satz 2° gestrichen.
d) In Absatz 7 Satz 4 werden die Worter ,,Ab- d) unverdndert
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3.

§ 35a wird wie folgt geéndert:

§ 35a wird wie folgt gedndert:

a0) Nach Absatz 1 Satz 5 wird folgender Satz
eingefiigt:

»Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
stimmt in seiner Verfahrensordnung,
wann die Voraussetzungen nach Satz S
vorliegen.“

a00) Nach Absatz 1a Satz 3 wird folgender Satz
eingefiigt:

»Ein Antrag auf Freistellung nach Satz 1
ist nur vor der erstmaligen Verpflichtung
zur Vorlage der Nachweise nach Absatz 1
Satz 3 zulissig.*

a000)Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b
eingefiigt:

»(1b) Fiir folgende Arzneimittel be-
steht keine Verpflichtung zur Vorlage von
Nachweisen nach Absatz 1 Satz 3:

1. fiir Arzneimittel, die nach § 34 Ab-
satz 1 Satz 5 fiir versicherte Kinder
und Jugendliche nicht von der Ver-
sorgung nach § 31 ausgeschlossen
sind,

2. fiir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel, die nach § 34 Absatz 1 Satz 6
von der Versorgung nach § 31 ausge-
schlossen sind.*

Nach Absatz 3 Satz 4 werden die folgenden
Sdtze eingefiigt:

a) entfillt

, Der Gemeinsame Bundesausschuss kann
mit dem Beschluss nach Satz 1 eine Verord-
nungseinschrinkung nach § 92 Absatz 1
Satz 1 beschliefsen, soweit ein Zusatznutzen
nicht belegt ist und die Verordnungsein-
schrinkung zur Sicherstellung der Versor-
gung von einzelnen Patientengruppen erfor-
derlich ist. Pharmazeutische Unternehmer
konnen beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss einen Antrag auf eine Verordnungs-
einschrinkung nach Satz 5 stellen. Stellt ein
pharmazeutischer Unternehmer einen An-
trag nach Satz 6, priift der Gemeinsame Bun-
desausschuss, ob und fiir welche Patienten-
gruppen eine Verordnungseinschrinkung
nach Satz 5 erforderlich ist.
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b)

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a ein-
geflgt:

a)

unverdndert

»(3a) Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss veroffentlicht innerhalb eines Monats
nach dem Beschluss nach Absatz 3 eine ma-
schinenlesbare Fassung zu dem Beschluss,
die zur Abbildung in elektronischen Pro-
grammen nach § 73 Absatz 9 geeignet ist
und den Anforderungen der Rechtsverord-
nung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 geniigt. Das
Néhere regelt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss erstmals innerhalb von drei Monaten
nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung
nach § 73 Absatz 9 Satz 2 in seiner Verfah-
rensordnung. Vor der erstmaligen Be-
schlussfassung nach Satz 2 findet § 92 Ab-
satz 3a entsprechende Anwendung. Zu den
vor der erstmaligen Anderung der Verfah-
rensordnung nach Satz 2 gefassten Beschliis-
sen nach Absatz 3 verdffentlicht der Ge-
meinsame Bundesausschuss die maschinen-
lesbare Fassung nach Satz 1 innerhalb von
sechs Monaten nach der erstmaligen Ande-
rung der Verfahrensordnung nach Satz 2.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

b) unverdndert

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Friihes-
tens ein Jahr nach Ver6ffentlichung des
Beschlusses nach Absatz 3* durch die
Worter ,,Fiir ein Arzneimittel, fir das
ein Beschluss nach Absatz 3 vorliegt,*
ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,drei Mo-
naten‘ durch die Worter ,,acht Wochen*
ersetzt.

cc) Nach Satz 3 wird folgender Satz einge-
fligt:

»Die erneute Nutzenbewertung beginnt
frithestens ein Jahr nach Veroffentli-
chung des Beschlusses nach Absatz 3.

Absatz 5b wird wie folgt gefasst:

»(5b) Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss kann den fiir die Vorlage der erfor-
derlichen Nachweise mafigeblichen Zeit-
punkt auf Antrag des pharmazeutischen
Unternehmers abweichend von Absatz 1
Satz 3 bestimmen, wenn innerhalb eines
Zeitraums von sechs Monaten ab dem
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nach Absatz 1 Satz 3 maligeblichen Zeit-
punkt die Zulassung von mindestens ei-
nem neuen Anwendungsgebiet zu erwar-
ten ist. Der vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss bestimmte mafigebliche Zeit-
punkt darf nicht mehr als sechs Monate
nach dem mafigeblichen Zeitpunkt nach
Absatz 1 Satz 3 liegen. Der pharmazeuti-
sche Unternehmer hat den Antrag spiites-
tens drei Monate vor dem mafigeblichen
Zeitpunkt nach Absatz 1 Satz 3 zu stellen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss ent-
scheidet iiber den Antrag innerhalb von
acht Wochen. Er regelt das Nihere in sei-
ner Verfahrensordnung. § 130b Absatz 3a
Satz 2 und 3 und Absatz 4 Satz 3 bleiben
unberiihrt.“

d)

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

d)

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

»(0) Fiir ein Arzneimittel mit einem
Wirkstoff, der kein neuer Wirkstoff im Sinne
des Absatzes 1 Satz 1 ist, kann der Gemein-
same Bundesausschuss eine Nutzenbewer-
tung nach Absatz 1 veranlassen, wenn fiir
das Arzneimittel eine neue Zulassung mit
neuem Unterlagenschutz erteilt wird. Satz 1
gilt entsprechend, wenn fiir das erstmalig mit
dem Wirkstoff zugelassene Arzneimittel noch
Unterlagenschutz besteht. Das Nihere regelt
der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner
Verfahrensordnung.*

,»(0) Fiir ein Arzneimittel mit einem
Wirkstoff, der kein neuer Wirkstoff im Sinne
des Absatzes 1 Satz 1 ist, kann der Gemein-
same Bundesausschuss eine Nutzenbewer-
tung nach Absatz 1 veranlassen, wenn flir
das Arzneimittel eine neue Zulassung mit
neuem Unterlagenschutz erteilt wird. Satz 1
gilt auch fiir Arzneimittel mit einem neuen
Wirkstoff im Sinne des Absatzes 1 Satz 1,
wenn fiir das Arzneimittel eine neue Zulas-
sung mit neuem Unterlagenschutz erteilt
wird. Das Nihere regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in seiner Verfahrensord-
nung.*

4. § 73 wird wie folgt gedndert:

§ 73 wird wie folgt gedndert:

a) Der Uberschrift wird ein Komma und das a) unverdndert
Wort ,,Verordnungserméichtigung® angefiigt.
b) In Absatz5 Satz 3 wird die Angabe ,,oder b) unverdndert
§ 35a“ gestrichen.
¢) Absatz 8 Satz 7 bis 10 wird aufgehoben. ¢) unveridndert
d) Die folgenden Absitze 9 und 10 werden an- d) Die folgenden Absdtze 9 und 10 werden an-

geflgt:

gefligt:

»(9) Vertragsirzte diirfen fiir die Ver-
ordnung von Arzneimitteln nur solche elekt-
ronischen Programme nutzen, die mindes-
tens folgende Inhalte mit dem jeweils aktuel-
len Stand enthalten:

»(9) Vertragsirzte diirfen fiir die Ver-
ordnung von Arzneimitteln nur solche elekt-
ronischen Programme nutzen, die mindes-
tens folgende Inhalte mit dem jeweils aktuel-
len Stand enthalten:

1. die Informationen nach Absatz 8 Satz 2
und 3,

1. unverdndert
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2. die Informationen iiber das Vorliegen
von Rabattvertrdgen nach § 130a Ab-
satz 8,

2. unverdndert

3. die Informationen nach § 131 Absatz 4
Satz 2,

3. unverdndert

4. die zur Erstellung und Aktualisierung
des Medikationsplans nach § 31a not-
wendigen Funktionen und Informatio-
nen sowie

4. unverdndert

5. die Informationen nach § 35a Absatz 3a
Satz 1

5. unverdndert

und die von der Kassenérztlichen Bundes-
vereinigung flir die vertragsérztliche Versor-
gung zugelassen sind. Das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates das Néhere insbesondere zu den
Mindestanforderungen der Informationen
nach Satz 1 Nummer 5 und zur Veréffentli-
chung der Beschliisse nach § 35a Absatz 3a
zu regeln. Es kann dabei insbesondere auch
Vorgaben zu Hinweisen zur Wirtschaftlich-
keit der Verordnung von Arzneimitteln im
Vergleich zu anderen Therapiemoglichkei-
ten machen. Es kann in der Rechtsverord-
nung auch das Ndihere zu den Anforderungen
nach den Nummern I bis 4 regeln. Weitere
Einzelheiten sind in den Vertrdgen nach § 82
Absatz 1 zu vereinbaren. Die Vereinbarun-
gen in den Vertrdgen nach § 82 Absatz 1 sind
innerhalb von drei Monaten nach dem erst-
maligen Inkrafttreten der Rechtsverordnung
nach den Sétzen 2 bis 4 sowie nach dem je-
weiligen Inkrafttreten einer Anderung der
Rechtsverordnung anzupassen. Sie sind da-
von unabhingig in regelmifBigen Abstinden
zu Uiberpriifen und bei Bedarf anzupassen.

und die von der Kassenérztlichen Bundes-
vereinigung fiir die vertragsérztliche Versor-
gung zugelassen sind. Das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates das Néhere insbesondere zu den
Mindestanforderungen der Informationen
nach Satz 1 Nummer 5 und zur Veréffentli-
chung der Beschliisse nach § 35a Absatz 3a
zu regeln. Es kann in der Rechtsverord-
nung auch das Nihere zu den weiteren
Anforderungen nach Satz1 regeln. Es
kann dabei Vorgaben zur Abbildung der
fiir die vertragsirztliche Versorgung gel-
tenden Regelungen zur Zweckmiifligkeit
und Wirtschaftlichkeit der Verordnung von
Arzneimitteln im Vergleich zu anderen The-
rapiemdglichkeiten machen. Es kann auch
Vorgaben zu semantischen und techni-
schen Voraussetzungen zur Interoperabi-
litit machen. Weitere Einzelheiten sind in
den Vertragen nach § 82 Absatz 1 zu verein-
baren. Die Vereinbarungen in den Vertrdgen
nach § 82 Absatz 1 sind innerhalb von drei
Monaten nach dem erstmaligen Inkrafttreten
der Rechtsverordnung nach den Sétzen 2 bis
4 sowie nach dem jeweiligen Inkrafttreten ei-
ner Anderung der Rechtsverordnung anzu-
passen. Sie sind davon unabhingig in regel-
mafBigen Abstinden zu {iberpriifen und bei
Bedarf anzupassen.

(10) Fir die Verordnung von Heilmit-
teln diirfen Vertragsérzte ab dem 1. Januar
2017 nur solche elektronischen Programme
nutzen, die die Informationen der Richtlinien
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 in Ver-
bindung mit § 92 Absatz 6 und iiber beson-

unverdndert
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dere Verordnungsbedarfe nach § 106b Ab-
satz 2 Satz 4 enthalten und die von der Kas-
senérztlichen Bundesvereinigung fiir die ver-
tragsérztliche Versorgung zugelassen sind.
Das Nabhere ist in den Vertrdgen nach § 82
Absatz 1 zu vereinbaren.*

5. § 87 wird wie folgt gedndert: 5. § 87 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 2a wird folgender Satz ange- a) unverdndert
fligt:

»Der Bewertungsausschuss iiberpriift, in
welchem Umfang Diagnostika zur schnellen
und zur qualitdtsgesicherten Antibiotikathe-
rapie eingesetzt werden konnen, und be-
schlieBt auf dieser Grundlage erstmals bis
spétestens zum ... [einsetzen: Datum des ers-
ten Tages des siebten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats nach Artikel 7
Absatz 1 dieses Gesetzes] entsprechende
Anpassungen des einheitlichen Bewertungs-
maBstabes fiir drztliche Leistungen.*

b) In Absatz 3e Satz 1 Nummer 1 werden vor
den Wortern ,,eine Verfahrensordnung*
die Worter ,,bis spétestens zum ... [einset-
zen: Datum des letzten Tages des dritten
auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats|“ eingefiigt.

b) Dem Absatz 5b werden die folgenden Sétze ¢) unverdndert
angefiigt:

»Der einheitliche Bewertungsmalstab fiir
arztliche Leistungen ist zeitgleich mit dem
Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 1 anzu-
passen, sofern die Fachinformation des Arz-
neimittels zu seiner Anwendung eine zwin-
gend erforderliche Leistung vorsieht, die
eine Anpassung des einheitlichen Bewer-
tungsmafstabes fiir drztliche Leistungen er-
forderlich macht. Das Néhere zu ihrer Zu-
sammenarbeit regeln der Bewertungsaus-
schuss und der Gemeinsame Bundesaus-
schuss im gegenseitigen Einvernehmen in ih-
rer jeweiligen Verfahrensordnung. Fiir Be-
schliisse nach § 35a Absatz 3 Satz 1, die vor
dem ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens
nach Artikel 7 Absatz 1] getroffen worden
sind, gilt Satz 5 entsprechend mit der Mal3-
gabe, dass der Bewertungsausschuss spétes-
tens bis ... [einsetzen: Datum sechs Monate
nach Inkrafttreten geméf Artikel 7 Absatz 1]
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den einheitlichen Bewertungsmafstab fiir
arztliche Leistungen anzupassen hat.*

6. In§ 92 Absatz 2 Satz 11 werden die Worter ,,oder
durch die Vereinbarung eines Erstattungsbetrags
nach § 130b* gestrichen.

unverdndert

7. § 129 wird wie folgt gedndert:

§ 129 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

aa) Nach Satz 3 wird folgender Satz einge-
fligt:

»~EBine Ersetzung durch ein wirk-
stoffgleiches Arzneimittel ist auch bei
Fertigarzneimitteln vorzunehmen, die
fiir in Apotheken hergestellte parenter-
ale Zubereitungen verwendet werden,
wenn flir das wirkstoffgleiche Arznei-
mittel eine Vereinbarung nach § 130a
Absatz 8a mit Wirkung fiir die Kran-
kenkasse besteht und sofern in Vertra-
gen nach Absatz 5 nichts anderes ver-
einbart ist.

bb) In dem neuen Satz 6 wird die Angabe
4 durch die Angabe ,,5° ersetzt.

cc) In dem neuen Satz 8 wird die Angabe
4 durch die Angabe ,,5° ersetzt.

b) Absatz 5 Satz 3 wird aufgehoben.

b) Absatz 5 wird wie folgt geiindert:

aa) Satz 3 wird aufgehoben.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»vertrige nach Satz 3 in der bis zum
... [einsetzen: Datum der Verkiin-
dung] geltenden Fassung werden mit
Ablauf des ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des dritten auf das In-
krafttreten nach Artikel 7 Absatz 1
folgenden Kalendermonats] unwirk-
sam.“

¢) Absatz 5¢c wird wie folgt gedndert:

¢) Absatz 5c wird wie folgt geéndert:

aa) Nach Satz1 werden die folgenden
Sitze eingefiigt:

aa) Nach Satz1 werden die folgenden
Satze eingefiigt:

»FUr parenterale Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln in der Onkologie
haben die Vertragspartner nach Satz 1
die Vereinbarung iiber die Hohe der
Preise nach Satz 1 neu zu vereinbaren.
Kommt die Vereinbarung nach Satz 2

,FUr parenterale Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln in der Onkologie
haben die Vertragspartner nach Satz 1
die Hohe der Preise nach Satz 1 neu zu
vereinbaren. Kommt eine Vereinba-
rung nach Satz 1 oder 2 ganz oder teil-
weise nicht zustande, entscheidet die
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ganz oder teilweise bis zum ... [einset-
zen: letzter Tag des dritten auf das In-
krafttreten nach Artikel 7 Absatz 1 fol-
genden Monats| nicht zustande, ent-
scheidet die Schiedsstelle nach Ab-
satz 8. Die Vereinbarung oder der
Schiedsspruch gilt bis zum Wirksam-
werden einer neuen Vereinbarung fort.*

Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Ver-
einbarung nach Satz 2 ist bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages
des dritten auf das Inkrafttreten nach
Artikel 7 Absatz 1 folgenden Kalen-
dermonats] zu treffen. Die Vereinba-
rung oder der Schiedsspruch gilt bis
zum Wirksamwerden einer neuen Ver-
einbarung fort.“

bb) In dem neuen Satz 8 werden nach
den Wortern ,,Unternehmer iiber
die*“ die Worter ,,Abnehmer, die ab-
gegebenen Mengen und die*“ einge-
fiigt.

bb)

Nach dem neuen Satz 7 werden die fol-
genden Sétze eingefiigt:

cc) Nach dem neuen Satz 8 werden die fol-
genden Sitze eingefiigt:

»Sofern eine Apotheke bei der parente-
ralen Zubereitung aus Fertigarzneimit-
teln in der Onkologie einen Betrieb, der
nach § 21 Absatz 2 Nummer 1b Buch-
stabe a erste Alternative des Arzneimit-
telgesetzes titig wird, beauftragt, kon-
nen der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und die Krankenkasse von
der Apotheke auch einen Nachweis
iiber den tatsdchlichen Einkaufspreis
dieses Betriebs verlangen. Der An-
spruch nach Satz 7 umfasst jeweils auch
die auf das Fertigarzneimittel und den
Gesamtumsatz bezogenen Rabatte.
Klagen iiber den Auskunftsanspruch
haben keine aufschiebende Wirkung;
ein Vorverfahren findet nicht statt.”

»Sofern eine Apotheke bei der parente-
ralen Zubereitung aus Fertigarzneimit-
teln in der Onkologie einen Betrieb, der
nach § 21 Absatz 2 Nummer 1b Buch-
stabe a erste Alternative des Arzneimit-
telgesetzes titig wird, beauftragt, kon-
nen der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und die Krankenkasse von
der Apotheke auch einen Nachweis
iiber den tatsdchlichen Einkaufspreis
dieses Betriebs verlangen. Der An-
spruch nach Satz 8 umfasst jeweils auch
die auf das Fertigarzneimittel und den
Gesamtumsatz bezogenen Rabatte.
Klagen tiber den Auskunftsanspruch
haben keine aufschiebende Wirkung;
ein Vorverfahren findet nicht statt.

7Ta.

In § 129a Satz 4 werden die Worter ,,Absatz Sc
Satz 4 bis 5 durch die Worter ,,Absatz Sc
Satz 8 und 12 ersetzt.

8.

§ 130 wird wie folgt gedndert:

unverdndert

a)

In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Fer-
tigarzneimittel* die Worter ,,sowie fiir Zube-
reitungen nach § 5 Absatz 3 der Arzneimit-
telpreisverordnung, die nicht § 5 Absatz 6

der

len,

Arzneimittelpreisverordnung unterfal-

‘ eingefligt.

b)

In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,oder
§ 35a* gestrichen.
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9. § 130a wird wie folgt geéndert: 9. unverédndert

a) In Absatz2 Satz3 werden die Worter
,»Satz 2 bis 4 durch die Worter ,,Satz 3 bis
5 ersetzt.

b) In Absatz3 werden die Worter ,,oder des
§ 35a* gestrichen.

¢) Absatz 3a wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 wird die Angabe ,,2017* durch
die Angabe ,,2022° ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
fiigt:

»Zur Berechnung des Abschlags nach
Satz 1 ist der Preisstand vom 1. August
2009 erstmalig am 1. Juli 2018 und je-
weils am 1. Juli der Folgejahre um den
Betrag anzuheben, der sich aus der Ver-
anderung des vom Statistischen Bun-
desamt festgelegten Verbraucherpreis-
index fiir Deutschland im Vergleich
zum Vorjahr ergibt.

cc) In dem neuen Satz 5 wird die Angabe
»datz 3 durch die Angabe ,,Satz 4 er-
setzt.

dd) In den neuen Sitzen 8 und 9 werden je-
weils die Worter ,,nach den Sdtzen 1 bis
5 durch die Worter ,,nach den Sétzen 1
bis 6 ersetzt.

ee) In dem neuen Satz 11 werden vor dem
Punkt am Ende die Worter ,,ab dem ...
[einsetzen: Datum des Inkrafttretens
nach Artikel 7 Absatz 1] im Benehmen
mit den flir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maB-
geblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer auf
Bundesebene* eingefiigt.

ff) Folgender Satz wird angefiigt:

»Der Abschlag nach Satz 1 gilt entspre-
chend fiir Arzneimittel, die nach § 129a
abgegeben werden; Absatz 1 Satz 7 gilt
entsprechend.”

d) Absatz 3b wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz1 wird die Angabe ,Satz 5¢
durch die Angabe ,,Satz 6 ersetzt.
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bb) In Satz 4 werden die Worter ,,Satz 7 bis
10 durch die Worter ,,Satz 8 bis 11 er-

setzt.
e) Absatz 6 Satz 2 wird aufgehoben.
f) Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 8a ein-

gefiigt:

,»(8a) Die Landesverbinde der Kranken-
kassen und die Ersatzkassen kdnnen einheit-
lich und gemeinsam zur Versorgung ihrer
Versicherten mit in Apotheken hergestellten
parenteralen Zubereitungen aus Fertigarz-
neimitteln in der Onkologie zur unmittelba-
ren drztlichen Anwendung bei Patienten mit
pharmazeutischen Unternehmern Rabatte fiir
die jeweils verwendeten Fertigarzneimittel
vereinbaren. Absatz 8 Satz 2 bis 7 gilt ent-
sprechend. In den Vereinbarungen nach
Satz 1 ist die Sicherstellung einer bedarfsge-
rechten Versorgung der Versicherten zu be-
riicksichtigen.*

10. § 130b wird wie folgt gedndert:

10. § 130b wird wie folgt gedndert:

a) Der Uberschrift wird ein Komma und das a) unverdndert
Wort ,,Verordnungserméichtigung® angefiigt.
b) Nach Absatz 1 werden die folgenden Absditze b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la

la und 1b eingefiigt:

eingefligt:

»(1a) Bei einer Vereinbarung nach Ab-
satz 1 kdnnen insbesondere auch mengenbe-
zogene Aspekte, wie eine mengenbezogene
Staffelung oder ein jéhrliches Gesamtvolu-
men, vereinbart werden. Eine Vereinbarung
nach Absatz 1 kann auch das Gesamtausga-
benvolumen des Arzneimittels unter Beach-
tung seines Stellenwerts in der Versorgung
beriicksichtigen. Dies kann eine Begrenzung
des packungsbezogenen Erstattungsbetrags
oder die Beriicksichtigung mengenbezoge-
ner Aspekte erforderlich machen. Das Na-
here zur Abwicklung solcher Vereinbarun-
gen, insbesondere im Verhiltnis zu den
Krankenkassen und im Hinblick auf deren
Mitwirkungspflichten, regelt der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen in seiner Sat-
zung.

,(1a) Bei einer Vereinbarung nach Ab-
satz 1 kdnnen insbesondere auch mengenbe-
zogene Aspekte, wie eine mengenbezogene
Staffelung oder ein jéhrliches Gesamtvolu-
men, vereinbart werden. Eine Vereinbarung
nach Absatz 1 kann auch das Gesamtausga-
benvolumen des Arzneimittels unter Beach-
tung seines Stellenwerts in der Versorgung
beriicksichtigen. Dies kann eine Begrenzung
des packungsbezogenen Erstattungsbetrags
oder die Beriicksichtigung mengenbezoge-
ner Aspekte erforderlich machen. Das Na-
here zur Abwicklung solcher Vereinbarun-
gen, insbesondere im Verhidltnis zu den
Krankenkassen und im Hinblick auf deren
Mitwirkungspflichten, regelt der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen in seiner Sat-
zung.*

(1b) Der nach Absatz 1 vereinbarte Er-
stattungsbetrag darf nicht offentlich gelistet
werden. Er darf nur solchen Institutionen
mitgeteilt werden, die ihn zur Erfiillung ihrer

(1b) entfillt
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gesetzlichen Aufgaben bendtigen. Das Bun-
desministerium fiir Gesundheit wird ermdch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Energie das Néihere zur Abrechnung des Er-
stattungsbetrages zu regeln. *

In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Ab-
satz 8 Satz 7“ durch die Worter ,,Absatz 9
Satz 1 ersetzt.

¢)

unverdndert

d)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

d)

unverdndert

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,ist ein Er-
stattungsbetrag nach Absatz 1 zu ver-
einbaren® durch die Worter ,,soll ein Er-
stattungsbetrag nach Absatz 1 verein-
bart werden® ersetzt.

bb) In Satz2 wird das Wort ,,darf durch
das Wort ,,soll*“ ersetzt.

cc) Dem Absatz3 werden die folgenden
Sétze angefiigt:

,,Fur ein Arzneimittel, fiir das ein Zu-
satznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5
als nicht belegt gilt, ist ein Erstattungs-
betrag zu vereinbaren, der zu in ange-
messenem Umfang geringeren Jahrest-
herapiekosten fiihrt als die nach § 35a
Absatz 1 Satz 7 bestimmte zweckma-
Bige Vergleichstherapie. Sind nach
§ 35a Absatz 1 Satz 7 mehrere Alterna-
tiven fiir die zweckmiBige Vergleichs-
therapie bestimmt, ist ein Erstattungs-
betrag zu vereinbaren, der zu in ange-
messenem Umfang geringeren Jahrest-
herapiekosten fiihrt als die wirtschaft-
lichste Alternative.*

e)

Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b
eingefiigt:

e)

Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 7a ein-
gefligt:

»(7a) Fiir Arzneimittel, fiir die nach
dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 ein
Zusatznutzen in keinem Anwendungsge-
biet belegt ist und fiir die vor dem ... [ein-
fiigen: Datum des Inkrafttretens nach Ar-
tikel 7 Absatz 1] ein Erstattungsbetrag
nach Absatz 3 vereinbart oder nach Ab-
satz 4 festgesetzt wurde, kann die Verein-
barung oder der Schiedsspruch von jeder
Vertragspartei bis zum ... [einfiigen: Da-
tum 3 Monate nach Inkrafttreten nach




Drucksache 18/11449

— 18—

Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 7 Absatz 1] gekiindigt werden,
auch wenn sich das Arzneimittel im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nicht im Ver-
kehr befindet. Im Fall einer Kiindigung
nach Satz 1 ist unverziiglich erneut ein Er-
stattungsbetrag nach Absatz 3 zu verein-
baren. Satz 1 gilt nicht, wenn der Zusatz-
nutzen nach §35a Absatz1 Satz5 als
nicht belegt gilt.*

., (3b) Ubersteigen die Ausgaben der
Krankenkassen zu Apothekenverkaufsprei-
sen einschliefflich Umsatzsteuer fiir alle Arz-
neimittel mit demselben Wirkstoff innerhalb
von zwolf Kalendermonaten nach erstmali-
gem Inverkehrbringen eines Arzneimittels
mit diesem Wirkstoff einen Betrag von 250
Millionen Euro, so gilt der Erstattungsbe-
trag abweichend von Absatz 3a Satz 2 ab
dem ersten Tag des Monats, der auf den Mo-
nat folgt, in dem der Betrag erstmals iiber-
schritten wird. Die Differenz zwischen dem
Erstattungsbetrag und dem ab dem in Satz 1
genannten Zeitpunkt tatsdchlich bezahlten
Abgabepreis ist vom pharmazeutischen Un-
ternehmer gegeniiber den Krankenkassen
auszugleichen. Mafgeblich sind die nach
$ 84 Absatz 5 ermittelten Ausgaben. *

(3b) entfillt

Nach Absatz 9 Satz 3 wird folgender Satz
eingefiigt:

f) unverdndert

»In der Vereinbarung nach Satz 1 sind auch
Mafstibe fiir die Angemessenheit der Ab-
schldge nach Absatz 3 Satz 5 und 6 zu ver-
einbaren.”

11. § 130c wird wie folgt geéndert:

11.

unverdndert

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden die Worter ,,abgeldst
werden durch die Worter ,,ganz oder
teilweise abgeldst werden; dabei kon-
nen auch zusitzliche Rabatte auf den
Erstattungsbetrag vereinbart werden*
ersetzt.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz einge-
fligt:

»$ 78 Absatz 3a des Arzneimittelgeset-
zes bleibt unberiihrt.*
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In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,Ab-
satz 8 Satz 7“ durch die Worter ,,Absatz 9
Satz 1 ersetzt.

b)

12. § 132e Absatz 2 wird aufgehoben.

13. Dem § 300 Absatz2 werden die folgenden
Sitze angefiigt:

,HFiir die Dateniibermittlung an die Kassen-
drztlichen Vereinigungen erhalten die Rechen-
zentren einen dem Arbeitsaufwand entspre-
chenden Aufwandsersatz. Der Arbeitsaufwand
fiir die Dateniibermittlung ist auf Nachfrage
der Kasseniirztlichen Vereinigungen diesen in
geeigneter Form nachzuweisen.*

Artikel 2

Artikel 2

Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch

unveridndert

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

1. § 130a wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 8 Satz 2 werden die folgenden
Satze eingefiigt:

»Vvertrage nach Satz 1 iiber patentfreie Arz-
neimittel sind so zu vereinbaren, dass die
Pflicht des pharmazeutischen Unternehmers
zur Gewdhrleistung der Lieferfahigkeit frii-
hestens sechs Monate nach Versendung der
Information nach § 134 Absatz 1 des Geset-
zes gegen Wettbewerbsbeschriankungen und
frithestens drei Monate nach Zuschlagsertei-
lung beginnt. Der Bieter, dessen Angebot be-
riicksichtigt werden soll, ist zeitgleich zur In-
formation nach § 134 Absatz 1 des Gesetzes
gegen Wettbewerbsbeschrankungen {iber die
geplante Annahme des Angebots zu infor-
mieren.”

b) In Absatz8a Satz2 werden die Worter
,.Satz 2 bis 7 durch die Worter ,,Satz 2 bis

9% ersetzt.
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2. In § 130b Absatz 1 Satz 4 wird die Angabe ,,4“
durch die Angabe ,,6% ersetzt.

Artikel 3

Artikel 3

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungs-
verordnung

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungs-
verordnung

Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
vom 28. Dezember 2010 (BGBL. I S. 2324), die zuletzt
durch Artikel 2 des Gesetzes vom 27. Mirz 2014
(BGBL. I S. 261) gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
vom 28. Dezember 2010 (BGBL. 1 S. 2324), die zuletzt
durch Artikel 2 des Gesetzes vom 27. Mirz 2014
(BGBL. I S. 261) gedndert worden ist, wird wie folgt
geédndert:

1. § 3 wird wie folgt gedndert:

1. unverdndert

a) Der Wortlaut wird Absatz 1.

b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Die Nutzenbewertung nach § 35a
Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch wird durchgefiihrt fiir erstattungsféhige
Arzneimittel mit Wirkstoffen, die keine
neuen Wirkstoffe im Sinne dieser Verord-
nung sind, wenn der Gemeinsame Bundes-
ausschuss eine Nutzenbewertung nach § 35a
Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch veranlasst.*

2. § 4 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

2. § 4 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a)

Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. fiir Arzneimittel, fiir die ein Antrag
nach §35a AbsatzSb des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch  gestellt
wurde, zu dem vom Gemeinsamen

Bundesausschuss bestimmten Zeit-

punkt;«.
a) InNummer 4 werden die Worter ,,frithestens b) unverdndert
ein Jahr nach dem Beschluss* gestrichen.
b) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ¢) unverdndert
ein Semikolon ersetzt.
¢) Folgende Nummer 7 wird angefiigt: d) unveridndert

7. fur Arzneimittel, fir die der Gemein-
same Bundesausschuss eine Nutzenbe-
wertung nach § 35a Absatz 6 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch veran-

lasst, innerhalb von drei Monaten nach
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Anforderung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses.
3. § 5 wird wie folgt gedndert: 3. § 5 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz5 Satz 1 wird folgender Satz a) unverdndert
eingefiigt:
»Bel der Bewertung des Zusatznutzens von
Antibiotika soll die Resistenzsituation be-
riicksichtigt werden.*
b) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a ein- b) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a ein-
gefuigt: gefligt:

»(52) Bei der Bewertung von Arzneimit- ,»(5a) Bei der Bewertung von Arzneimit-
teln mit einer Genehmigung fiir die padiatri- teln mit einer Genehmigung flir die padiatri-
sche Verwendung im Sinne des Artikels 2 sche Verwendung im Sinne des Artikels 2
Absatz 4 der Verordnung (EG) Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 12. Dezember 2006 tiber und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber
Kinderarzneimittel und zur Anderung der Kinderarzneimittel und zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richt- Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richt-
linien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie linien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L
378 vom 27.11.2006, S. 1), die zuletzt durch 378 vom 27.11.2006, S. 1), die zuletzt durch
die Verordnung (EG) Nr. 1902/2006 des Eu- die Verordnung (EG) Nr. 1902/2006 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom ropdischen Parlaments und des Rates vom
20. Dezember 2006 (ABL L 378 vom 20. Dezember 2006 (ABL L 378 vom
27.12.2006, S. 20) gedndert worden ist, priift 27.12.2006, S. 20) gedndert worden ist, priift
der Gemeinsame Bundesausschuss, ob fir der Gemeinsame Bundesausschuss, ob fiir
Patientengruppen oder Teilindikationen, die Patientengruppen oder Teilindikationen, die
von der Zulassung umfasst sind, die jedoch von der Zulassung umfasst sind, die jedoch
in der Studienpopulation nicht oder nicht in der Studienpopulation nicht oder nicht
hinreichend vertreten sind und fiir die die Zu- hinreichend vertreten sind und fiir die die Zu-
lassung aufgrund eines Evidenztransfers aus- lassung aufgrund der Ubertragung von
gesprochen wurde, ein Zusatznutzen aner- Evidenz ausgesprochen wurde, ein Zusatz-
kannt werden kann. Er kann in diesen Féllen nutzen anerkannt werden kann. Er kann in
einen Zusatznutzen anerkennen, sofern die diesen Fillen einen Zusatznutzen anerken-
Ubertragung der Evidenz nach dem Stand nen, sofern die Ubertragung der Evidenz
der wissenschaftlichen Erkenntnis zuldssig nach dem Stand der wissenschaftlichen Er-
und begriindet ist.* kenntnis auch im Hinblick auf die Nutzen-

bewertung zuléssig und begriindet ist. Der
Gemeinsame Bundesausschuss regelt das
Nihere in seiner Verfahrensordnung.*

4. Dem § 8 Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt: |4. unverédndert

»Veranlasst der Gemeinsame Bundesausschuss
eine Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 6 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, so hat er eine
Beratung anzubieten, bevor er den pharmazeuti-
schen Unternehmer zur Einreichung eines Dos-
siers auffordert.*
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Artikel 4

Artikel 4

Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arznei-
mittel

Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arznei-
mittel

In § 3 Satz 1 des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arz-
neimittel vom 22. Dezember 2010 (BGBI. I S. 2262,
2275), das durch Artikel 3a des Gesetzes vom 7. Au-
gust 2013 (BGBI. I S. 3108) gedndert worden ist, wer-
den nach dem Wort ,, Treuhdnder* die Worter ,,inner-
halb eines Jahres ab Geltendmachung des Anspruchs
nach § 1 eingefiigt.

Das Gesetz iiber Rabatte filir Arzneimittel vom 22.
Dezember 2010 (BGBI. I S. 2262, 2275), das zuletzt
durch Artikel 3a des Gesetzes vom 7. August 2013
(BGBI. I S. 3108) gedndert worden ist, wird wie folgt
geindert:

1. Nach § 1 wird folgender § 1a eingefiigt:

»3 1a

Anspruch auf Ausgleich des Differenzbetrags
zwischen Erstattungsbetrag und tatséchli-
chem Abgabepreis

Fiir Arzneimittel, fiir die ein Erstattungs-
betrag nach § 130b des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch gilt, haben die pharmazeutischen
Unternehmer den Unternehmen der privaten
Krankenversicherung und den Trigern der
Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfil-
len nach beamtenrechtlichen Vorschriften die
Differenz zwischen dem Erstattungsbetrag
und dem tatséichlichen Abgabepreis nach dem
Anteil der Kostentragung auszugleichen, so-
fern der tatsichliche Abgabepreis iiber dem
zum Zeitpunkt der Abgabe geltenden Erstat-
tungsbetrag liegt. § 1 Satz 2 bis 4 sowie die
§§ 2, 3, 4 und 5 gelten entsprechend.*

2. In §3 Satz1 werden nach dem Wort ,, Treu-
hinder* die Worter ,,innerhalb eines Jahres ab
Geltendmachung des Anspruchs nach § 1% ein-
gefiigt.
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Artikel 5

Artikel 5

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 4 Absatz 11 des Ge-
setzes vom 18. Juli 2016 (BGBI. I S. 1666) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBL I
S. 3394), das zuletzt durch Artikel 4 Absatz 11 des Ge-
setzes vom 18. Juli 2016 (BGBI. I S. 1666) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 15 wird wie folgt gedndert:

1. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort
»abgeschlossenem* ein Komma und die
Worter ,,mindestens vierjdhrigem® und
nach dem Wort ,,Chemie” ein Komma
und die Worter ,,der pharmazeutischen
Chemie und Technologie* eingefiigt.

bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,,Die Mindestdauer des Hochschulstu-
diums kann dreieinhalb Jahre betragen,
wenn auf das Hochschulstudium eine
theoretische und praktische Ausbildung
von mindestens einem Jahr folgt, die
ein Praktikum von mindestens sechs
Monaten in einer 6ffentlichen Apotheke

Hochschulniveau abgeschlossen wird.
Die Dauer der praktischen Tétigkeit
nach Satz 1 kann um ein Jahr herabge-
setzt werden, wenn das Hochschulstu-
dium mindestens fiinf Jahre umfasst,
und um eineinhalb Jahre, wenn das
Hochschulstudium mindestens sechs
Jahre umfasst. Bestehen zwei akademi-
sche oder als gleichwertig anerkannte
Hochschulstudiengénge, von denen
sich der eine iiber vier, der andere iiber
drei Jahre erstreckt, so ist davon auszu-
gehen, dass das Zeugnis iiber den aka-
demischen oder den als gleichwertig
anerkannten  Hochschulstudiengang
von drei Jahren Dauer die Anforderung
an die Dauer nach Satz 2 erfiillt, sofern
die Zeugnisse iiber die beiden Hoch-
schulstudiengénge als gleichwertig an-
erkannt werden.*

umfasst und durch eine Priifung auf
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b) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

,(6) Eine nach Uberpriifung der erfor-
derlichen Sachkenntnis durch die zustindige
Behorde rechtméBig ausgeiibte Téatigkeit als
sachkundige Person berechtigt auch zur Aus-
tibung dieser Tatigkeit innerhalb des Zustan-
digkeitsbereichs einer anderen zustindigen
Behorde, es sei denn, es liegen begriindete
Anhaltspunkte dafiir vor, dass die bisherige
Sachkenntnis fiir die neu auszuiibende Tétig-
keit nicht ausreicht.*

2.

In § 29 Absatz 1d wird nach dem Wort ,,dies* das
Wort ,,insbesondere* eingefligt.

unverdndert

In §52b wird nach Absatz 3 folgender Ab-
satz 3a eingefiigt:

»(3a) Pharmazeutische Unternehmer miis-
sen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit
Krankenhéuser im Falle ihnen bekannt gewor-
dener Lieferengpisse bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln zur stationiren Ver-
sorgung umgehend informieren.*

3.

§ 73 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

§ 73 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden im Satzteil nach der Auf-
zdhlung nach den Woértern ,,oder wenn* die
Worter ,,sie in angemessenem Umfang zum
Zwecke der vorilibergehenden Bevorratung
von einer Krankenhausapotheke oder kran-
kenhausversorgenden Apotheke unter den
Voraussetzungen der Nummer 2 bestellt und
von dieser Krankenhausapotheke oder kran-
kenhausversorgenden Apotheke unter den
Voraussetzungen der Nummer 3 im Rahmen
der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis
zum Zwecke der Verabreichung an einen Pa-
tienten des Krankenhauses unter der unmit-
telbaren personlichen Verantwortung einer
arztlichen Person abgegeben werden oder*
eingefiigt.

a) In Satz 1 werden im Satzteil nach der Auf-
zahlung nach den Wortern ,,oder wenn* die
Worter ,,sie in angemessenem Umfang, der
zur Sicherstellung einer ordnungsgemi-
Ben Versorgung der Patienten des Kran-
kenhauses notwendig ist, zum Zwecke der
voriibergehenden Bevorratung von einer
Krankenhausapotheke oder krankenhausver-
sorgenden Apotheke unter den Vorausset-
zungen der Nummer 2 bestellt und von die-
ser Krankenhausapotheke oder krankenhaus-
versorgenden Apotheke unter den Voraus-
setzungen der Nummer 3 im Rahmen der be-
stehenden Apothekenbetriebserlaubnis zum
Zwecke der Verabreichung an einen Patien-
ten des Krankenhauses unter der unmittelba-
ren personlichen Verantwortung einer arztli-
chen Person abgegeben werden oder* einge-
fiigt.

b) In Satz 2 werden die Worter ,,Die Bestellung
und Abgabe‘ durch die Worter ,,Die Bestel-
lung nach Satz 1 Nummer 1 und die Abgabe
der nach Satz 1 in den Geltungsbereich die-
ses Gesetzes verbrachten Arzneimittel* er-
setzt.

b) unverdndert
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4. In§ 78 Absatz 2 Satz 1 werden vor dem Punkt am
Ende ein Semikolon und die Worter ,,zu den be-
rechtigten Interessen der Arzneimittelverbrau-
cher gehort auch die Sicherstellung der Versor-

gung “ eingefiigt.

5. § 78 wird wie folgt geiindert:

In Absatz 2 Satz 1 wird vor dem Punkt am
Ende ein Semikolon und werden die Wor-
ter ,,zu den berechtigten Interessen der
Arzneimittelverbraucher gehort auch die
Sicherstellung der Versorgung* eingefiigt.

a)

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz ange-

fiigt:

»Bei der Abgabe von Arzneimitteln, bei
der die Preise und Preispannen gemif} der
Verordnung nach Absatz 1 von der Fest-
setzung ausgenommen sind, darf der ein-
heitliche Abgabepreis nach Satz 1 nicht
iiberschritten werden.*

Artikel 6

Artikel 6

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. No-
vember 1980 (BGBI. I S. 2147), die zuletzt durch Arti-
kel 2b des Gesetzes vom 27. Mirz 2014 (BGBI. 1
S. 261) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. No-
vember 1980 (BGBI. I S. 2147), die zuletzt durch Arti-
kel 2b des Gesetzes vom 27. Mirz 2014 (BGBI. 1
S. 261) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In §1 Absatz3 Satz I Nummer 7 werden nach
dem Wort ,, Fertigarzneimitteln** die Worter ,, auf-
grund drztlicher Verordnung* eingefiigt.

1.  § 1 Absatz 3 wird wie folgt gedindert:

a)

Satz 1 wird wie folgt geéindert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort
,Krankenhausapotheken,* die Wor-
ter ,,soweit es sich nicht um die Ab-
gabe von parenteralen Zubereitun-
gen aus Fertigarzneimitteln in der
Onkologie zur ambulanten Versor-
gung handelt,” eingefiigt.

bb) In Nummer 7 werden nach dem Wort
LFertigarzneimitteln“ die Worter
»auf Grund érztlicher Verordnung*

eingefiigt.
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b) Nach Satz1 wird folgender Satz einge-
fiigt:

»Im Fall von Satz1 Nummer 1 bleibt
§ 129a des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch unberiihrt.*

2. § 5 wird wie folgt gedndert:

2.

§ 5 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert: a) unveridndert
aa) In Nummer 2 wird nach der Angabe
»Absatz 3“ ein Komma eingefiigt.
bb) Nach Nummer 2 wird folgende Num-
mer 3 eingefiigt:
3. ein Festzuschlag von 8,35 Euro
fiir Zubereitungen nach Ab-
satz 3, die nicht Absatz 6 un-
terfallen®.
b) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert: b) unverdndert
aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,,2,50
Euro® durch die Angabe ,,3,50 Euro*
ersetzt.
bb) In Nummer 2 wird die Angabe ,,5,00
Euro® durch die Angabe ,,6,00 Euro*
ersetzt.
cc) In Nummer 3 wird die Angabe ,,7,00
Euro® durch die Angabe ,,8,00 Euro*
ersetzt.
¢) Dem Absatz 4 wird folgender Satz ange-
fiigt:
»Bei einer umsatzsteuerfreien Abgabe von
parenteralen Zubereitungen aus Fer-
tigarzneimitteln in der Onkologie zur am-
bulanten Versorgung durch Kranken-
hausapotheken ist hochstens der Apothe-
keneinkaufspreis nach Satz 3 einschlief3-
lich der in diesem enthaltenen Umsatz-
steuer zu berechnen.*
¢) In Absatz5 Satz 1 wird die Angabe ,,Nr. 1 d) unverdndert

oder Nr. 2 gestrichen.
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3.  § 7 wird wie folgt gefasst:

3. unverdndert

’7§ 7

Betidubungsmittel und Arzneimittel nach § 3a der
Arzneimittelverschreibungsverordnung

Bei der Abgabe eines Betdubungsmittels,
dessen Verbleib nach § 1 Absatz 3 der Betdu-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung nachzu-
weisen ist, sowie bei der Abgabe von Arzneimit-
teln nach § 3a der Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung konnen die Apotheken einen zusitzli-
chen Betrag von 2,91 Euro einschlieBlich Umsatz-
steuer berechnen.

Artikel 7

Artikel 7

Inkrafttreten

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absat-
zes 2 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absat-
zes 2 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 2 tritt am ... [einsetzen: Datum des
ersten Tages des zehnten auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats] in Kraft.

(2) Artikel 2 tritt am ... [einsetzen: Datum des
ersten Tages des zehnten auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats] in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Michael Hennrich, Martina Stamm-Fibich, Kathrin Vogler
und Kordula Schulz-Asche

A. Allgemeiner Teil

. Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Drucksachen 18/10208, 18/10608 in seiner 199. Sitzung am
10. November 2016 in erster Lesung beraten und zur federfilhrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit
iiberwiesen.

Il. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen

Die Sicherstellung der Gesundheitsversorgung umfasst nach Darstellung der Bundesregierung eine flachende-
ckende, innovative, sichere und bezahlbare Arzneimittelversorgung. Dazu gehore der unmittelbare Zugang zu
neuen Arzneimitteln fiir alle Versicherten in Deutschland. Die Entwicklung innovativer Arzneimittel und neuer
Wirkstoffe trage wesentlich zu einer besseren Gesundheitsversorgung in Deutschland bei. Chronische Erkrankun-
gen und Multimorbiditdt im Alter stellten eine wesentliche Herausforderung fiir die Arzneimittelentwicklung dar.
Mit einem Ausgabenvolumen von rund 35 Milliarden Euro und einem Anteil von 17,2 Prozent an den gesamten
Leistungsausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung im Jahr 2015 habe der Arzneimittelbereich eine groe
Bedeutung fiir die finanzielle Situation der gesetzlichen Krankenversicherung. Damit der Standort Deutschland
fiir die pharmazeutische Industrie im Hinblick auf Forschung und Produktion weiterhin stark bleibe, hitten das
Bundesministerium fiir Gesundheit, das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung und das Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft und Energie mit Vertretern der pharmazeutischen Verbédnde, der Wissenschaft und der In-
dustriegewerkschaft Bergbau, Chemie, Energie im Zeitraum von 2014 bis 2016 einen Dialog gefiihrt. Der Ge-
setzentwurf greife wichtige Anregungen auf, die im Rahmen dieses Pharmadialogs erarbeitet worden seien. Er
enthalte dariiber hinaus Regelungen, die notwendig seien, um die Arzneimittelversorgung weiterhin auf hohem
Niveau sicherzustellen und um die finanzielle Stabilitit der gesetzlichen Krankenversicherung zu erhalten.

Mit dem Gesetzentwurf wiirden Mafinahmen vorgeschlagen, die die Versorgung von gesetzlich Krankenversi-
cherten mit Arzneimitteln stirkten und die gleichzeitig zur finanziellen Stabilitdt der gesetzlichen Krankenversi-
cherung beitragen sollten. Die durch das AMNOG eingefiihrten Instrumente wiirden auf Grund der bisherigen
Erfahrungen konsequent weiterentwickelt. Im Einzelnen solle das Preismoratorium bis zum Ende des Jahres 2022
fiir Arzneimittel, die ansonsten keinen Preisregulierungen unterldgen, verldngert werden. Dabei solle eine jéhrli-
che Preisanpassung ermoglicht werden, die sich an der Inflationsrate orientiere. Auflerdem sei die Einfiihrung
einer Frist von sechs Monaten zur Umsetzung von Rabattvertragen vorgesehen. Dadurch erhielten die pharma-
zeutischen Unternehmer Planungssicherheit fiir die Beteiligung an Rabattvertragen. Bei der Versorgung mit in
Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren
Anwendung bei Patientinnen und Patienten solle die Vertragsmoglichkeit der Krankenkassen gestrichen werden.
Weiter solle bei der Bildung von Festbetragsgruppen und bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss die Resistenzsituation beriicksichtigt werden. Gleiche Preisregelungen
und Abschldge auf Standard- Rezepturarzneimittel wie bei Fertigarzneimitteln sollten angewendet werden, um
die Versorgung mit Standard-Rezepturarzneimitteln durch die Apotheken sicherzustellen.

Der Gesetzentwurf sehe des Weiteren eine Anderung im Gesetz iiber Rabatte fiir Arzneimittel vor. Zukiinftig solle
es zeitliche Vorgaben fiir die Dokumentenaufbewahrung im Treuhénderverfahren geben. Um einen zielgenauen
Einsatz von Antibiotika weiter zu unterstiitzen, werde dem Bewertungsausschuss der Auftrag gegeben zu priifen,
in welchem Umfang Diagnostika zur schnellen und zur qualititsgesicherten Antibiotikatherapie in der vertrags-
arztlichen Versorgung eingesetzt werden konnten. Auf der Grundlage des Priifergebnisses seien entsprechende
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Anpassungen des einheitlichen BewertungsmaBstabes fiir drztliche Leistungen (EBM) im Bewertungsausschuss
zu beschlieflen.

Der Bundesrat hat in seiner 951. Sitzung am 25. November 2016 zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
gemdl Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes Stellung genommen. Der Bundesrat hat die allgemeinen Rege-
lungsziele des Gesetzentwurfs unterstiitzt und insbesondere zum AMNOG-Verfahren gefordert, die Moglichkeit
des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Einschrinkung der Erstattungsfihigkeit von Arzneimitteln fiir be-
stimmte Patientengruppen klarstellend zu regeln, bei der Erarbeitung des Konzeptes fiir ein Arztinformationssys-
tem die Dialogpartner des Pharmadialogs einzubinden und bei der Ausgestaltung des Arztinformationssystems
darauf zu achten, dass die im Pharmadialog dazu vereinbarten Ziele erreicht werden, bei der Ausgestaltung der
Rechtsverordnung iiber die Vertraulichkeit des Erstattungsbetrages darauf zu achten, dass die im Pharmadialog
dazu vereinbarten Ziele erreicht werden, aulerdem sicherzustellen, dass fiir Beihilfetriger und private Kranken-
versicherungen dieselben Arzneimittelpreise gelten wie fiir Krankenkassen und die Geltung der Erstattungsbe-
trage fiir bestimmte Kostentrager klarzustellen. Zur Arzneimittelversorgung hat der Bundesrat unter anderem ge-
fordert, die Apotheken zu verpflichten, die bei der Herstellung von parenteralen Losungen verwendeten Wirk-
stoffmengen auf dem Verordnungsblatt anzugeben und nur diese abzurechnen. Die Einzelheiten ergeben sich aus
Drucksache 18/10608.

Die Bundesregierung hat in ihrer GegenduBlerung die Unterstlitzung der allgemeinen Regelungsziele und ver-
schiedener MaBinahmen des Gesetzentwurfs durch den Bundesrat begriifit. Es wurde zugesagt, bei der Rechtsver-
ordnung iiber den Verzicht auf die 6ffentliche Listung des Erstattungsbetrages dafiir Sorge zu tragen, dass die
Voraussetzungen dafiir erfiillt sein werden, das mit der Maflnahme verbundene Ziel, ndmlich die Erh6hung des
Verhandlungsspielraums fiir die Vereinbarung der Erstattungsbetrége, erreicht wird. AuBlerdem wurde zugesagt,
Regelungsbedarf dahingehend zu priifen, dass Beihilfetrdger, private Krankenversicherungen und die Trager der
Gesundheitsfiirsorge im Justizvollzug und Mafiregelvollzug keine hoheren Arzneimittelpreise tragen als Kran-
kenkassen. Die Einzelheiten ergeben sich aus Drucksache 18/10608.

Der Nationale Normenkontrollrat (NKR) hat keine Stellungnahme abgegeben, da die Auswirkungen des Re-
gelungsvorhabens auf die vom NKR zu priifenden Aspekte nicht erheblich seien.

lll. Stellungnahme des Parlamentarischen Beirats fiir nachhaltige Entwicklung

Der Parlamentarische Beirat fiir nachhaltige Entwicklung hat am 9. November 2016 im Rahmen seines Auf-
trags zur Uberpriifung von Gesetzentwiirfen und Verordnungen der Bundesregierung auf Vereinbarkeit mit der
nationalen Nachhaltigkeitsstrategie gemél Einsetzungsantrag festgestellt, dass eine Nachhaltigkeitsrelevanz des
Gesetzentwurfs auf Drucksachen 18/10208, 18/10608 gegeben sei. Die Darstellung der Nachhaltigkeitspriifung
sei plausibel. Eine Priifbitte sei daher nicht erforderlich (Ausschussdrucksache 18(23)90-5).

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im federfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 93. Sitzung am 9. November 2016 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf
der Bundesregierung auf Drucksachen 18/10208, 18/10608 vorbehaltlich der Uberweisung der Vorlage durch das
Plenum des Deutschen Bundestages eine 6ffentliche Anhérung durchzufiihren.

In seiner 94. Sitzung am 30. November 2016 hat der Ausschuss die Beratungen iiber die Vorlage aufgenommen.

Die Anhdrung fand in der 98. Sitzung am 14. Dezember 2016 statt. Als sachverstindige Organisationen waren
eingeladen: ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde, AOK-Bundesverband (AOK-BV), Ar-
beitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMEF), Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Berufsverband der Kinder- und Jugendirzte e. V. (BVKJ), Berufsver-
band der Niedergelassenen Hédmatologen und Onkologen in Deutschland e. V. (BNHO), BKK Dachverband,
BPAYV Bundesverband Patientenindividueller Arzneimittelverblisterer e. V., Bundesarbeitsgemeinschaft Selbst-
hilfe von Menschen mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehérigen e. V. (BAG SELBST-
HILFE), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH), Bundesverband der Pharmazeutischen Indust-
rie e. V. (BPI), Bundesverband des pharmazeutischen GroBhandels e. V. (PHAGRO), Bundesverband Deutscher
Krankenhausapotheker (ADKA) e. V., Bundesverband klinik- und heimversorgender Apotheker e. V. (BVKA),
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Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed), Deutsche Gesellschaft fiir onkologische Pharmazie e. V.
(DGOP), Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG), Deutscher Hausérzteverband e. V., Gemeinsamer Bun-
desausschuss (G-BA), GKV-Spitzenverband, GWQ ServicePlus AG Gesellschaft fiir Wirtschaftlichkeit und Qua-
litdt bei Krankenkassen, IKK e. V., Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),
Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV), NAV-Virchow-Bund Verband der niedergelassenen Arzte Deutsch-
lands e. V., Pro Generika e. V., VDGH - Verband der Diagnostica-Industrie e. V., Verband der Ersatzkassen e. V.
(vdek), Verband der Privaten Krankenversicherung e. V. (PKV), Verband der Zytostatika herstellenden Apothe-
kerinnen und Apotheker e. V. (VZA), Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa), Verbraucherzent-
rale Bundesverband e. V. (vzbv). Als Einzelsachverstindige waren geladen: Dr. Wolfgang-Axel Dryden,
Dr. Christopher Hermann, Dr. Sabine Vogler und Prof. Dr. Ulrich Schwabe.

Auf das entsprechende Wortprotokoll der dffentlichen Anhérung und die als Ausschussdrucksachen verteilten
Stellungnahmen der Sachverstindigen wird verwiesen.

Der Ausschuss hat die Beratungen in seiner 107. Sitzung am 8. Mérz 2017 fortgefiihrt und abgeschlossen.

Als Ergebnis empfiehlt der Ausschuss fiir Gesundheit mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
gegen die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE.,
den Gesetzentwurf auf Drucksachen 18/10208, 18/10608 in der von ihm geénderten Fassung anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat eine Reihe von Anderungen zu verschiedenen Aspekten des Gesetzentwurfs
auf Drucksache 18/10208 beschlossen. Diese haben im Wesentlichen folgenden Inhalt:

Bei der Bildung von Festbetragsgruppen sollen kindgerechte Darreichungsformen beriicksichtigt werden. Zur
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (AM-
NOG-Verfahren) werden verschiedene Detailregelungen vorgesehen, insbesondere werden Arzneimittel, die nur
fiir Kinder und Jugendliche erstattungsfihig sind, von der Nutzenbewertung ausgenommen. Arztinnen und Arzte
sollen iiber ihre Praxissoftware besser iiber die Ergebnisse der Nutzenbewertung informiert werden, dazu wird
die Verordnungsbefugnis der Bundesregierung fiir das sog. Arztinformationssystem konkretisiert. Zur Biindelung
von mehreren Bewertungsverfahren zu einem Wirkstoff kann auf Antrag eines pharmazeutischen Unternehmers
im Einzelfall von der gesetzlichen Fristvorgabe zur Vorlage der erforderlichen Nachweise zur Nutzenbewertung
abgesehen werden. Auf die Regelung, nach der der auf Grund der Nutzenbewertung vereinbarte Erstattungsbetrag
nicht mehr 6ffentlich gelistet werden darf, wird ebenso verzichtet wie auf eine Ausgabenbegrenzung im ersten
Jahr nach der Markteinfiihrung eines Arzneimittels durch einen Schwellenwert. Die Unternehmen der privaten
Krankenversicherung sowie der Triager der Beihilfe und Heilflirsorge erhalten gegeniiber pharmazeutischen Un-
ternehmern einen gesetzlichen Anspruch auf Ausgleich der Differenz zwischen dem Erstattungsbetrag und dem
tatsdchlichen Abgabepreis. Aulerdem darf der vom pharmazeutischen Unternehmer sicherzustellende einheitli-
che Abgabepreis auch in den Féllen nicht {iberschritten werden, die vom Anwendungsbereich der Arzneimittel-
preisverordnung ausgenommen sind. Die Regelungen fiir parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in
der Onkologie wurden iiberarbeitet. Auf dieser Grundlage sind die Preise kurzfristig neu zu vereinbaren und Alt-
vertriige nach einer Ubergangszeit zu beenden. Fiir die ambulante Versorgung mit parenteralen Zytostatika von
privat krankenversicherten Patientinnen und Patienten im Krankenhaus gilt die Arzneimittelpreisverordnung. Um
die Sicherheit bei der Versorgung mit Impfstoffen zu erhohen, entfillt die Grundlage fiir exklusive Vertrage der
Krankenkassen mit pharmazeutischen Herstellern. SchlieBlich werden pharmazeutische Unternehmer verpflich-
tet, Krankenh&user zu informieren, sobald ihnen Kenntnisse iiber Lieferengpdsse bei bestimmten Arzneimitteln
vorliegen.

Die Anderungsantriige 1 bis 10 und 12 bis 19 der Fraktionen der CDU/CSU und SPD auf Ausschussdrucksache
18(14)245.1 wurden mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD bei Stimmenthaltung der Fraktio-
nen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der Anderungsantrag 11 der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD auf Ausschussdrucksache 18(14)245.1 wurde mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN ange-
nommen.

Zu dem Gesetzentwurf lag dem Ausschuss fiir Gesundheit eine Petition vor, zu der der Petitionsausschuss um
eine Stellungnahme gemaB § 109 GO-BT gebeten hat. Die Petition wurde in den Beratungen des Ausschusses
beriicksichtigt. Der Petitionsausschuss wurde entsprechend informiert.
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Die Fraktion der CDU/CSU betonte, man habe der Pharmaindustrie in der letzten Legislaturperiode einiges
zugemutet und insgesamt 20 Milliarden Euro im Arzneimittelsektor eingespart. Nach dieser Belastungsphase sei
es wichtig gewesen, den Pharmaunternehmen zu zeigen, dass die Politik sie am Standort Deutschland halten
wolle. Daher sei der Pharma-Dialog geschaffen worden, um das gegenseitige Vertrauen und die Akzeptanz zu
starken. Mit dem AMVSG werde nun zum ersten Mal seit etwa sechs Jahren ein etwas gro3eres Gesetz zur Arz-
neimittelregulierung auf den Weg gebracht. Dies zeige, dass das derzeitige System im Grunde gut funktioniere.
Die Schwachstellen, die im Rahmen des Pharmadialogs identifiziert worden seien, seien nun in diesem Gesetz-
gebungsverfahren angegangen worden. Aus Griinden der Transparenz sei es richtig gewesen, von der Vertrau-
lichkeit bei den Erstattungspreisen Abstand zu nehmen. Gleichzeitig sei es wichtig, der Industrie Planungs- und
Rechtsicherheit zu geben. In diesem Sinne habe man auf die Umsatzschwelle fiir neue Medikamente, ab der ein
ausgehandelter Erstattungsbetrag gelte, verzichtet. Verbesserungen fiir die Pharmaunternehmen gebe es auch bei
der Nutzungsbewertung bei Arzneimitteln fiir chronisch Kranke. Mit dem nun einzufiihrenden Arztinformations-
system und der Beendigung der Ausschreibungen bei Impfstoffen und Zytostatika leiste man zudem einen wich-
tigen Beitrag, um die Qualitit der Versorgung zu verbessern. Weitere Verbesserungen gebe es bei den Rahmen-
bedingungen fiir Forschung und Entwicklung von Kinderarzneimitteln und Antibiotika. Zur Kontrolle der Aus-
gabenentwicklung werde das Preismoratorium fiir patentfreie Arzneimittel bis 2022 verldngert.

Die Fraktion der SPD hob hervor, das AMVSG sei ein ausgewogenes Gesetz, das im Ubrigen kein Gesetz zur
Senkung der Kosten in der GKV sei, sondern den Zugang der Patientinnen und Patienten zu Arzneimitteln und
insbesondere zu innovativen Medikamenten verbessern wolle. Einerseits habe man auf die Einflihrung einer Um-
setzschwelle fiir neue Arzneimittel im ersten Jahr verzichtet, anderseits sei das im AMNOG definierte Preismo-
ratorium verldngert worden. Durch den Verzicht auf Ausschreibungen fiir Impfstoffe konnten kiinftig die Impf-
stoffe aller Hersteller in die Versorgung der Bevolkerung einbezogen werden. Damit werde zeitweiligen Liefer-
problemen entgegengewirkt. Auch die Regelung, dass Pharmahersteller iiber Lieferengpidsse bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln zur stationdren Anwendung rechtzeitig die Krankenhéduser informieren miissten, sei ein
wichtiger Schritt zur Sicherstellung der Versorgung mit lebenswichtigen Medikamenten. Durch das Arztinforma-
tionssystem konnten kiinftig neue, innovative Arzneimittel schneller als bisher zur Anwendung bei den Patientin-
nen und Patienten gelangen. Damit werde gerade bei schwerwiegenden Erkrankungen eine optimale Versorgung
sichergestellt. Die Fraktion wies zudem darauf hin, dass die arzneiliche Versorgung von Kindern verbessert
werde, da der Gemeinsame Bundesausschuss kiinftig den evidenzbasierten Zusatznutzen neuer Medikamente auf
diese Patientengruppe libertragen konne, sofern Kinder von der Zulassung der Medikamente erfasst seien. Insge-
samt sei das AMVSG ein durchdachtes Gesetz, das zwar die medizinische Versorgung der Versicherten fokus-
siere, den Pharmasektor und die europdische Dimension der Preisbildung und Rabattierung, indem die urspriing-
lich geplante Regelung, Erstattungsbetridge nicht mehr 6ffentlich zu listen, gestrichen worden sei, nicht auler Acht
lasse.

Die Fraktion DIE LINKE. stellte fest, mit dem Gesetz sei nicht der groBe Wurf gelungen, um die Versorgung
der Patienten substantiell zu verbessern und eine dauerhafte und nachhaltige Finanzierbarkeit der gesetzlichen
Krankenversicherung sicherzustellen. Hier sei eine grofle Chance vertan worden. Zu begriilen sei, dass mit den
Anderungsantriigen auch Anregungen der Opposition aufgenommen worden seien und zum Beispiel die Vertrau-
lichkeit der Erstattungspreise gestrichen worden sei. Es sei richtig, die Arzneimittelpreise im Interesse aller Be-
teiligten zu regulieren, dies diirfe allerdings in Zeiten, in denen sich die internationale Zusammenarbeit zuneh-
mend schwieriger gestalte, nicht zu Lasten der europdischen Nachbarstaaten geschehen. Es sei aber falsch, die
urspriinglich vorgesehene Begrenzung der Ausgaben, die den Krankenkassen durch ein Arzneimittel im ersten
Jahr entstehen konnen, zu streichen. Dies fithre dazu, dass noch immer zu viele Scheininnovationen auf den Markt
kadmen, da der Preis erst im zweiten Jahr reguliert werde. Auch die Verliangerung des Preismoratoriums konne
dies nicht wettmachen, da davon ohne Differenzierung alle Medikamente betroffen seien, was auch Auswirkun-
gen auf die kleinen und mittelstandischen Unternehmen habe, die von der steigenden Inflationsrate betroffen
seien. Ungel0dst bleibe das Problem der Lieferengpésse, hier miissten verbindliche Regelungen eingefiihrt werden.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN kritisierte, dass der sogenannte Pharmadialog, auf dessen Erkennt-
nisse das AMVSG basiere, nicht alle wichtigen Akteure des Gesundheitssektors einbezogen habe. Insofern kénne
man kaum von einem ausbalancierten Gesetz sprechen. Das Gesetz enthalte keine Antwort darauf, wie die ge-
setzliche Krankenversicherung kiinftig wirksam vor finanzieller Uberforderung geschiitzt werden solle und die
Arzneimittelversorgung bezahlbar bleibe. Die Arzneimittelhersteller konnten nach wie vor im ersten Jahr der
Marktzulassung den Preis frei bestimmten, die zundchst im Gesetzentwurf geplante Umsatzschwelle werde nicht
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eingefiihrt. Diese Grenze sei zwar viel zu hoch gewesen, doch sei sie ein erster Schritt gewesen, damit neue
Therapien finanzierbar blieben. Die Verldngerung des Preismoratoriums bis 2022 sei zwar prinzipiell zu befir-
worten, allerdings wiirden dadurch in starkem MalBe kleine und mittlere Pharmaunternehmen betroffen. Die Bei-
behaltung der Transparenz der Erstattungspreise sei auch aus Sicht der Versicherten zu befiirworten. Problema-
tisch dagegen sei die Umstellung des Verfahrens bei der Preisfindung bei Zytostatika, da dies zu einer schlechte-
ren Versorgungsqualitit der Patientinnen und Patienten fiihren kdnne. Aus den genannten Griinden werde man
den Gesetzentwurf ablehnen.

B. Besonderer Teil

Soweit der Ausschuss fiir Gesundheit die unverdnderte Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 18/10208
empfiehlt, wird auf die Begriindung in der Drucksache verwiesen. Zu den vom Ausschuss vorgenommenen An-
derungen ist dariiber hinaus Folgendes zu bemerken:

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1 (§ 31 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Der bisherige Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe a entféllt. Der bisherige Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe b bleibt
erhalten.

Mit der in Artikel 1 Nummer 7 vorgesehenen Anderung in § 129 Absatz 5, wonach die nach § 129 Absatz 5 Satz 3
in der bis zur Verkiindung des vorliegenden Gesetzes geltenden Fassung geschlossenen Vertrage mit Ablauf des
letzten Tages des dritten auf das Inkrafttreten des vorliegenden Gesetzes nach Artikel 7 Absatz 1 folgenden Ka-
lendermonats unwirksam werden, eriibrigt sich die Regelungsnotwendigkeit hinsichtlich Artikel 1 Nummer 1
Buchstabe a des Gesetzentwurfs.

Zu Nummer 2 (§ 35 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelung entspricht dem bisherigen Gesetzentwurf.

Zu Doppelbuchstabe bb

Ziel der Bildung von Festbetragsgruppen ist es, vergleichbare Arzneimittel anhand der Wirkstoffe in Gruppen
zusammenzufassen, um so einen wirksamen Preiswettbewerb zu férdern. Wenngleich die Gruppenbildung auf
der Ebene von Wirkstoffen erfolgt, setzt sich der Gemeinsame Bundesausschuss entsprechend seines Auftrags
aus § 92 Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz zur Gewéhr einer ausreichenden, zweckmaéfigen und wirtschaftlichen
Versorgung der Versicherten bei seinen Entscheidungen iiber Festbetragsgruppen auch mit den unterschiedlichen
Darreichungsformen auseinander. So wird bei der Festbetragsgruppenbildung ausgewiesen, welche Darrei-
chungsformen eines Wirkstoffes von einer Gruppe umfasst sind. Ob Festbetragsgruppen differenziert nach Dar-
reichungsformen gebildet werden, hiangt dabei insgesamt von der jeweiligen Markt- und Versorgungssituation ab.
Nach dem bisherigen Satz 3 muss bereits jetzt gewihrleistet werden, dass Therapiemdglichkeiten nicht einge-
schriankt werden und medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur Verfliigung stehen. Dies umfasst auch
bereits fiir Kinder altersgerechte Darreichungsformen. Durch die Ergdnzung der Regelung wird klargestellt, dass
der Gemeinsame Bundesausschuss dabei insbesondere auch den Aspekt der fiir Kinder altersgerechten Darrei-
chungsformen beriicksichtigen kann. Der Gemeinsame Bundesausschuss priift, ob eine entsprechende Notwen-
digkeit besteht.

Zu Doppelbuchstabe cc

Der bisherige Satz 3 zweiter Halbsatz wird als eigener Satz gefasst. Es ergibt sich daraus keine Anderung zum
bislang geltenden Recht.
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Zu Nummer 3 (§ 35a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Buchstabe a0

Nach Satz 5 gilt ein Zusatznutzen als nicht belegt, wenn der pharmazeutische Unternehmer die erforderlichen
Nachweise trotz Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht rechtzeitig oder nicht vollstindig
vorlegt. Kiinftig unterscheidet sich die Rechtsfolge in diesem Fall von den Féllen, in denen ein Zusatznutzen
aufgrund der vollstindig eingereichten Unterlagen nicht belegt werden kann. Gilt der Zusatznutzen nach Satz 5
als nicht belegt, ist nach dem im Gesetzentwurf angefiigten § 130b Absatz 3 Satz 5 ein Erstattungsbetrag zu ver-
einbaren, der zu in angemessenem Umfang geringeren Jahrestherapiekosten fiihrt als die nach § 35a Absatz 1
Satz 7 bestimmte zweckméBige Vergleichstherapie. Mit dem neu eingefiigten Satz 6 erhilt der Gemeinsame Bun-
desausschuss die Moglichkeit, die Begriffe ,,nicht vollstdndig® und ,,nicht rechtzeitig in seiner Verfahrensord-
nung niher zu konkretisieren. So kann er festlegen, dass nur solche Falle erfasst sein sollen, in denen ein wesent-
licher Teil des Dossiers fehlt, nicht aber Fille, in denen lediglich fiir die Bewertung unwesentliche Teile des
Dossiers nicht iibermittelt wurden. Er kann néher eingrenzen, welche Teile er fiir wesentlich hélt. Der Gemein-
same Bundesausschuss kann dabei auch Bezug auf die Vorschriften zur Einreichung der Unterlagen in seiner
Verfahrensordnung nehmen. Hinsichtlich des Zeitpunkts kann er beispielsweise festlegen, dass der pharmazeuti-
sche Unternehmer innerhalb einer angemessenen Frist fehlende Unterlagen nachreichen kann.

Zu Buchstabe a00

Mit dem neuen Satz 4 wird klargestellt, dass eine Freistellung von der Verpflichtung zur Ubermittlung der zum
Nachweis des Zusatznutzens erforderlichen Unterlagen nur vor dem erstmaligen Inverkehrbringen zuldssig ist.

Die Klarstellung entspricht der Verwaltungspraxis des Gemeinsamen Bundesausschusses. Sie ist erforderlich, da
es in der Praxis zu Missverstindnissen gekommen ist und dient der Rechtsklarheit. Die Verpflichtung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses, den pharmazeutischen Unternehmer unter bestimmten Voraussetzungen von der
Vorlage der Nachweise nach Absatz 1 freizustellen, wird vereinzelt dahingehend interpretiert, dass dies auch zu
jedem der in Absatz 1 Satz 3 genannten Zeitpunkte moglich sein muss. Dies ist jedoch nicht der Fall.

Die Mdoglichkeit zur Freistellung ist darin begriindet, dass die zu erwartende wirtschaftliche Bedeutung dieser
Arzneimittel fiir die gesetzliche Krankenversicherung nur geringfiigig ist. Den pharmazeutischen Unternehmern
soll der Aufwand fiir den Nachweis des Zusatznutzens nicht zugemutet werden, wenn zu erwarten ist, dass den
gesetzlichen Krankenkassen nur geringfiigige Ausgaben fiir das Arzneimittel entstehen werden. Dabei sind jedoch
stets die gesamten den Krankenkassen fiir das Arzneimittel entstehenden Ausgaben zu betrachten. Es kann im
Ergebnis keinen Unterschied machen, ob der Hersteller die Zulassung fiir alle von ihm angestrebten Anwendungs-
gebiete von Beginn an betreibt oder die Zulassung einzelner Anwendungsgebiete erst zu einem spiteren Zeitpunkt
beantragt.

Die Nutzenbewertung dient zudem als Grundlage fiir die Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach § 130b.
Erstattungsbetrige werden stets arzneimittelbezogen vereinbart. Sie spiegeln den Zusatznutzen des Arzneimittels
mit allen seinen Anwendungsgebieten wider. Bei Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets fiir ein Arzneimittel,
dessen Zusatznutzen bereits bewertet und fiir das ein Erstattungsbetrag vereinbart worden ist, wird der Zusatznut-
zen fiir das neue Anwendungsgebiet bewertet und im Anschluss ein neuer Erstattungsbetrag fiir das Arzneimittel
unter Berlicksichtigung des Zusatznutzens des Arzneimittels in allen Anwendungsgebieten vereinbart. Der Fall,
dass fiir ein Arzneimittel ein Erstattungsbetrag besteht, der nur durch einen Teil der zugelassenen Anwendungs-
gebiete begriindet wird, ist nicht vorgesehen. Zudem ist der Fall einer Freistellungsmoglichkeit auch bei der Zu-
lassung eines neuen Anwendungsgebiets fiir ein Arzneimittel, fiir das bereits ein Erstattungsbetrag vereinbart ist
nicht vorgesehen.

Zu Buchstabe a000

Bestimmte Arzneimittel sind nach § 34 grundsétzlich von der Versorgung ausgeschlossen, konnen jedoch fiir
Kinder und Jugendliche unter bestimmten Voraussetzungen zu Lasten der Krankenkassen verordnet werden.

Nach § 34 Absatz 1 Satz5 i. V. m. § 34 Absatz 1 Satz 1 sind nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel fiir
versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir versicherte Jugendliche mit Entwicklungsstorun-
gen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr nicht von der Versorgung ausgeschlossen. Mit der vorliegenden Regelung
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wird in Nummer 1 klargestellt, dass fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, auf die ausschlieflich versi-
cherte Kinder und Jugendliche nach § 34 Absatz 1 Satz 5 einen Anspruch haben, keine Verpflichtung zur Vorlage
von Unterlagen zum Nachweis des Zusatznutzens nach Absatz 1 Satz 3 besteht.

Nach § 34 Absatz 1 Satz 6 sind verschreibungspflichtige Arzneimittel bei Verordnung in bestimmten Anwen-
dungsgebieten fiir Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, von der Versorgung ausgeschlossen. Diese
Arzneimittel konnen mithin nur fiir Versicherte bis vor Vollendung des 18. Lebensjahres zu Lasten der Kranken-
kassen verordnet werden. In Nummer 2 wird vorliegend geregelt, dass auch fiir diese Arzneimittel keine Ver-
pflichtung zur Vorlage von Unterlagen zum Nachweis des Zusatznutzens nach Absatz 1 Satz 3 besteht.

Zu Buchstabe a (alt)

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Anderung des Absatz 3 sollte der Klarstellung und Konkretisierung der Vo-
raussetzungen dienen, unter denen der Gemeinsame Bundesausschuss eine Verordnungseinschrinkung nach § 92
Absatz 1 Satz 1 mit dem Beschluss iiber die Nutzenbewertung und damit zeitgleich beschliefen kann. Im Rahmen
der 6ffentlichen Anhdrung wurde deutlich, dass die beabsichtigte Klarstellung und Konkretisierung aber vielmehr
zu der unzutreffenden Annahme fithren konnte, eine Verordnungseinschrankung nach § 92 Absatz 1 Satz 1 sei
grundsitzlich von einer Verordnungseinschrinkung zum Zeitpunkt der Nutzenbewertung zu unterscheiden. Dies
ist nicht der Fall.

Die urspriinglich vorgesehene Regelung ist entbehrlich. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bereits nach
§ 92 Absatz 1 Satz 1 die Verordnung von Arzneimitteln wegen Unwirtschaftlichkeit einschrédnken oder ausschlie-
en, wenn eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder thera-
peutischen Nutzen verfiigbar ist. Diese Vorgaben sind ausreichend. Denn die Voraussetzungen fiir den Ausschluss
der Verordnungsfahigkeit fiir einzelne Patientengruppen unterscheiden sich nicht grundsétzlich in Abhéngigkeit
davon, ob ein Arzneimittel vor oder nach dem 1. Januar 2011 erstmals in Verkehr gebracht wurde und ob also
eine Nutzenbewertung nach § 35a erfolgt ist.

Liegt fiir ein Arzneimittel eine Nutzenbewertung vor und ist der Zusatznutzen nicht belegt, so ist regelhaft davon
auszugehen, dass mit der zweckmafBigen Vergleichstherapie eine Behandlungsmdglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen zur Verfiigung steht.

Welche der beiden Therapien wirtschaftlicher ist, kann der Gemeinsame Bundesausschuss zum Zeitpunkt der
Beschlussfassung iiber die Nutzenbewertung nicht abschlieend beurteilen, weil dies maligeblich von dem an-
schlieBend zu vereinbarenden Erstattungsbetrag abhéngt. Zwar ist, wenn ein Zusatznutzen nicht belegt ist, nach
§ 130b Absatz 3 grundsitzlich ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten
fithrt als die bestimmte zweckmaiBige Vergleichstherapie. Die konkrete Beurteilung im Einzelfall kann jedoch fiir
verschiedene Patientengruppen oder Anwendungsgebiete unterschiedlich ausfallen, insbesondere wenn sich die
durch die jeweilige zweckméBige Vergleichstherapie entstehenden Jahrestherapiekosten fiir die einzelnen Patien-
tengruppen unterscheiden.

Da dem Gemeinsamen Bundesausschuss also eine abschliefende Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arz-
neimittels, flir das ein Zusatznutzen nicht belegt ist und das keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kann,
im Vergleich zur zweckmiBigen Vergleichstherapie zum Zeitpunkt der Nutzenbewertung nicht moglich ist, hat
er, sofern er einen Verordnungsausschluss oder eine Verordnungseinschriankung fiir erforderlich hilt, diesen an
die Bedingung zu kniipfen, dass den Krankenkassen hohere Ausgaben entstehen als fiir die zweckmifBige Ver-
gleichstherapie. So ist in der Vergangenheit bereits verfahren worden.

Da § 92 Absatz 1 Satz 1 keinerlei Vorgaben zum moglichen Zeitpunkt einer Beschlussfassung macht und das
geltende Recht auch sonst keine einschrankenden Regelungen hinsichtlich des Zeitpunkts eines solchen Beschlus-
ses kennt, ist es dem Gemeinsamen Bundesausschuss nicht versagt, einen Beschluss {iber eine Verordnungsein-
schriankung zeitgleich mit dem Beschluss tiber die Nutzenbewertung zu fassen.

Zu Buchstabe ¢

Fiir die Ubergangsregelung in § 35a Absatz 5b zur erneuten Nutzenbewertung fiir bis zum 31. Dezember 2012
veroffentlichte Beschliisse besteht kein Anwendungsbereich mehr. Die Regelung kann daher gestrichen werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann kiinftig den Zeitpunkt fiir die Vorlage der zum Nachweis des Zusatznut-
zens erforderlichen Unterlagen abweichend von Absatz 1 Satz 3 bestimmen. Unter der Voraussetzung, dass die



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode -35- Drucksache 18/11449

Zulassung mindestens eines neuen Anwendungsgebietes innerhalb von sechs Monaten ab dem nach Absatz 1
Satz 3 maligeblichen Zeitpunkt fiir die Einreichung der Unterlagen zu erwarten ist und der pharmazeutische Un-
ternehmer einen Antrag stellt, kann der Gemeinsame Bundesausschuss den maBgeblichen Zeitpunkt nach Ab-
satz 1 Satz 3 um bis zu sechs Monate verschieben. Der pharmazeutische Unternehmer hat den Antrag spétestens
drei Monate vor dem maBgeblichen Zeitpunkt, dessen Anderung er begehrt, zu stellen. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss entscheidet iiber den Antrag innerhalb von acht Wochen und teilt dem pharmazeutischen Unternehmer
den Zeitpunkt fiir die Vorlage der erforderlichen Unterlagen mit.

Die Regelung ermdglicht die Biindelung von mehreren Bewertungsverfahren zu einem Wirkstoff und tragt damit
zu einer Erhéhung der Verfahrenseffizienz sowohl bei der Nutzenbewertung als auch bei der anschlieBenden
Vereinbarung des Erstattungsbetrags bei.

Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt das Néhere in seiner Verfahrensordnung. So kann er dort unter anderem
Vorgaben zu den Unterlagen machen, die ein pharmazeutischer Unternehmer vorzulegen hat, um plausibel zu
begriinden, dass innerhalb von sechs Monaten mit einem erneuten Bewertungsverfahren zu rechnen ist.

Die Geltung des Erstattungsbetrags ab dem 13. Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen beziehungsweise
nach Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets wird nicht beriihrt. Der Differenzbetrag zwischen dem Erstat-
tungsbetrag und dem tatsdchlichen Abgabepreis ist fiir den Zeitraum ab dem 13. Monat nach dem maBgeblichen
Zeitpunkt nach § 35a Absatz 1 Satz 3 bis zur tatsédchlichen Abgabe zum Erstattungsbetrag vom pharmazeutischen
Unternehmer auszugleichen.

Zu Buchstabe d

Die Anderung in Satz 2 dient der Klarstellung des Gewollten. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann eine Nut-
zenbewertung veranlassen, wenn eine neue Zulassung mit einem neuen Unterlagenschutz erteilt wird. Dies soll
unabhéngig davon gelten, ob der in dem Arzneimittel enthaltene Wirkstoff ein neuer Wirkstoff im Sinne des
Absatzes 1 Satz 1 ist oder nicht.

Zu Nummer 4 (§ 73 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Buchstabe d

Es handelt sich bei den Regelungen in den neuen Sitzen 3 bis 5 vor allem um eine Klarstellung des Gewollten.
Die zur Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung verwendeten elektronischen Pro-
gramme enthalten bereits bisher die in der Arzneimittelrichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (§ 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6) sowie die in den Rahmenvorgaben (§ 84 Absatz 7 Satz 1) und den regionalen Arznei-
mittelvereinbarungen (§ 84 Absatz 1 Satz 1) konkretisierten die fiir die vertragsérztliche Versorgung geltenden
Regelungen zur ZweckmiBigkeit und Wirtschaftlichkeit der Verordnung von Arzneimitteln. Durch die Anderung
wird klargestellt, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit bei Bedarf Vorgaben zur Abbildung dieser Rege-
lungen machen kann. Der Selbstverwaltung ist es in der Vergangenheit haufig nicht oder nur unzureichend ge-
lungen, die gesetzlichen Vorgaben sédmtlich und in angemessener Zeit in die Vorgaben fiir die Zertifizierung der
Praxissoftwareprogramme zu iibernehmen. Insofern erhdlt das Bundesministerium fiir Gesundheit mit der
,»Kann“-Regelung die Moglichkeit, kiinftig konkrete Vorgaben zu machen, um sicherzustellen, dass die bei der
Verordnung von Arzneimitteln geltenden Vorschriften in den Praxisverwaltungsprogrammen abgebildet werden.

Das entbindet die Selbstverwaltung nicht von ihrer Aufgabe, diese geltenden Vorschriften umzusetzen. Ziel ist
es, die fir die Verordnung von Arzneimitteln erforderlichen Informationen Vertragsérztinnen und Vertragsérzten
einfach zuginglich zur Verfiigung zu stellen und sie so bei der Auswahl des jeweils geeigneten Arzneimittels
optimal zu unterstiitzen.

Die Ermichtigung wird zudem dahingehend erweitert, dass in der Rechtsverordnung Vorgaben zu semantischen
und technischen Voraussetzungen zur Interoperabilitit gemacht werden konnen. Neben technischer Interoperabi-
litdt ist semantische Interoperabilitdt erforderlich, damit die Bedeutung von ausgetauschten Informationen zwi-
schen beteiligten Systemen richtig interpretiert wird und daraus ein sinnvolles Ergebnis generiert werden kann.
Semantische Interoperabilitdt wird in erster Linie durch die Anwendung von Klassifikationssystemen und No-
menklaturen erzielt. Die Rechtsverordnung kann beispiclsweise Vorgaben fiir offene, systemneutrale, interope-
rable und moglichst standardisierte Datenschnittstellen machen, iiber die die maschinenlesbare Fassung der Be-
schliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Nutzenbewertung (vgl. § 35a Absatz 3a) oder andere
relevante Informationen in jedes System integriert werden kénnen. Eine solche Schnittstelle kann zudem dafiir
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genutzt werden, weitere, fachgruppenspezifische Informationen zur Arzneimitteltherapie in die Softwarepro-
gramme zu integrieren. Damit wird einem in der &ffentlichen Anhorung im Ausschuss fiir Gesundheit vorgetra-
genen Anliegen Rechnung getragen. Es wurde darauf hingewiesen, dass zur Unterstiitzung der Vertragsirztinnen
und Vertragsérzte bei einer ausreichenden, zweckmifBigen und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie die Integra-
tion weiterer Informationen, beispielsweise aufgrund von Leitlinien, in die Programme, die zur Verordnung von
Arzneimitteln zu verwenden sind, sinnvoll sein kann. Dies erscheint im Grundsatz nachvollziehbar und sinnvoll.
Die verbindliche Aufnahme von fachgruppenspezifisch nach Art und Umfang sehr unterschiedlichen Informatio-
nen oder gar einheitliche Vorgaben dafiir erscheinen hingegen nicht zielfiihrend. Uber die Vorgabe technischer
Voraussetzungen zur Interoperabilitit kann jedoch die Voraussetzung dafiir geschaffen werden, dass solche In-
formationen in die am Markt verwendeten Programme integriert werden kdnnen. Vorgaben fiir eine Schnittstelle
sind auch erforderlich, um die herstellerneutrale und systemunabhéngige Nutzung elektronischer Programme zur
Verordnung von Arzneimitteln zu ermoglichen. Auch dies dient der optimalen Unterstiitzung der Vertragsérztin-
nen und Vertragsérzte bei der Arzneimittelauswahl.

Zu Nummer 5 (§ 87 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Buchstabe b

Um die Transparenz iiber die Beratungs- und Entscheidungsverfahren fiir innovative Leistungen zu erhhen und
um eine sachgerechte Verkiirzung der Zeit bis zur Beschlussfassung bei der Einfiihrung neuer Leistungen in den
einheitlichen Bewertungsmafstab fiir drztliche Leistungen (EBM) zu bewirken, wurde mit dem GKV-Versor-
gungsstirkungsgesetz (GKV-VSG) vom 16. Juli 2015 (BGBI. I S. 1211) mit Wirkung zum 23. Juli 2015 eine
Verfahrensordnung fiir den Bewertungsausschuss gesetzlich verankert. Nach § 87 Absatz 3e Satz 1 Nummer 1 ist
der Bewertungsausschuss ausdriicklich gesetzlich verpflichtet, eine Verfahrensordnung zu beschlieen, in der er
insbesondere die Antragsberechtigten, methodische Anforderungen und Fristen in Bezug auf die Vorbereitung
und Durchfiihrung der Beratungen sowie die Beschlussfassung iiber die Aufnahme in den EBM insbesondere
solcher neuer Laborleistungen und neuer humangenetischer Leistungen regelt, bei denen es sich jeweils nicht um
eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 handelt. Gegenstand der Ver-
fahrensordnung sind auch Regelungen zur Umsetzung des gesetzlich vor-gesehenen Anspruchs, nach dem der
Bewertungsausschuss im Einvernehmen mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss auf Verlangen Auskunft zu
erteilen hat, ob die Aufnahme einer neuen Leistung in den EBM in eigener Zustindigkeit des Bewertungsaus-
schusses beraten werden kann oder es zunichst einer Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss be-
darf (§ 87 Absatz 3e Satz 4 bis 6).

Obwohl die durch den Bewertungsausschuss zu beschliefende Verfahrensordnung auf der bereits geltenden An-
lage 22 des Bundesmantelvertrages Arzte (,,Verfahrensordnung zur Beurteilung innovativer Laborleistungen im
Hinblick auf Anpassungen des Kapitels 32 EBM®) aufbaut, liegt ein Beschluss des Bewertungsausschusses zu
der durch das GKV-VSG vorgegebenen Verfahrensordnung bis heute nicht vor.

Aufgrund der Bedeutung der zu beschlieBenden Verfahrensordnung fiir neue innovative Leistungen wird daher
eine gesetzliche Frist, bis zu der die Verfahrensordnung zu beschlieBen ist, vorgegeben.

Zu Nummer 7 (§ 129 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Buchstabe b
Die Aufhebung des Satzes 3 entspricht dem Gesetzentwurf.

Vertriige, die auf dem nunmehr aufgehobenen Satz 3 basieren, werden nach einer Ubergangsfrist unwirksam. Wie
schon in der Begriindung zu Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe a des Gesetzentwurfs ausgefiihrt, baut die Versor-
gung von krebskranken Patientinnen und Patienten auf einem besonders engen Vertrauensverhiltnis zwischen
ihnen und der behandelnden Arztin bzw. dem behandelnden Arzt auf. Patientinnen und Patienten miissen darauf
vertrauen konnen, dass die an ihrer Versorgung beteiligten Heilberufe gut zusammenwirken, damit die den Pati-
entinnen und Patienten zu verabreichenden parenteralen Zubereitungen therapiegerecht in der Arztpraxis zur Ver-
fiigung stehen. Die bisher vorgesehene Vertragsmdoglichkeit der Krankenkassen mit Apotheken flihrt dazu, dass
eine Arztpraxis von einer groBeren Zahl von Apotheken beliefert wird. Dies fiihrt zu einem erhohten Koordinati-
onsaufwand in der Arztpraxis und kann sich auch auf die Sicherheit der Versorgung von Patientinnen und Pati-
enten auswirken. Eine moglichst friktionsfreie und eingespielte Versorgung der Arztpraxis mit in einer Apotheke
hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren Anwendung
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bei der Patientin oder bei dem Patienten hat eine hohe Bedeutung fiir die Versorgung der Versicherten, deren
Gesundheit als hohes Gut zu schiitzen ist. Dem dient der Wegfall der Exklusivitdt der Vertridge. Angesichts der
Betroffenheit des hohen Gutes der Gesundheit ist es nicht hinreichend, wenn nur kiinftig keine entsprechenden
neuen Vertrige mehr geschlossen werden konnen. Der im Gesetzentwurf in Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe a
zunichst vorgesehene bloBe Wegfall der Exklusivitit stellt insofern auch kein milderes Mittel dar, da die Exklu-
sivitdt das Kernelement der entsprechenden Vertrdge darstellt. Die Unwirksamkeit der geltenden Vertrdge nach
einer gewissen Ubergangsfrist sorgt gegeniiber der urspriinglich vorgesehenen Regelung fiir groBere Rechtsklar-
heit.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Fiir den Bereich der parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie wird ein dauerhafter
Konfliktldsungsmechanismus durch Ausweitung der Schiedsstellenlosung eingefiihrt, um zu verhindern, dass das
wichtige Ausgabenregulierungsinstrument der Hilfstaxe blockiert wird. Fiir die Neuverhandlung wird einmalig
eine Fristvorgabe festgelegt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Hilfstaxe kann als Ausgabenregulierungsinstrument eine umso stirkere Wirkung entfalten, je transparenter
die Apothekeneinkaufspreise sind. Dass zu einem transparenten Marktiiberblick auch Angaben von Seiten der
pharmazeutischen Unternehmer beitragen, ist bereits in § 129 Absatz 5c anerkannt, da dort ein entsprechender
Auskunftsanspruch vorgesehen ist. Die Rechtsprechung hilt die Rechtsgrundlage dieses Auskunftsanspruchs teil-
weise fiir zu unbestimmt. Dem wird mit dieser Regelung abgeholfen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Doppelbuchstabe aa und bb. Die Regelung entspricht inhaltlich
dem Gesetzentwurf.

Zu Nummer 7a (§ 129a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der geénderten Satzzdhlung in § 129 Absatz 5Sc.
Zu Nummer 10 (§ 130b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Buchstabe b

Mit dem Gesetzentwurf war vorgesehen, dass der Erstattungsbetrag kiinftig nicht mehr 6ffentlich gelistet werden
diirfe. Diese Regelung wird gestrichen. Ein Verzicht auf die 6ffentliche Listung des Erstattungsbetrags wiirde zu
weniger Transparenz flihren.

Zu Buchstabe e
Zu Absatz 3b

Mit dem Gesetzentwurf war vorgesehen, die Ausgaben, die den Krankenkassen durch ein Arzneimittel im ersten
Jahr nach seinem Inverkehrbringen entstehen konnen, zu begrenzen. Diese Regelung wird gestrichen.

Zu Absatz 7a

GemiB den im Gesetzentwurf vorgesehenen Anderungen des Absatzes 3 Satz 1 und 2 (Artikel 1 Nummer 10
Buchstabe d Doppelbuchstaben aa und bb) (Absatz 3 Sétze 1 und 2) kann kiinftig in begriindeten Einzelfdllen von
der Vorgabe abgewichen werden, dass der Erstattungsbetrag nicht zu héheren Jahrestherapiekosten fithren darf
als die zweckmaBige Vergleichstherapie. Durch die nunmehr in dem neuen Absatz 7a vorgesehene Regelung kann
von dieser Mdglichkeit innerhalb eines Ubergangszeitraums auch fiir Arzneimittel Gebrauch gemacht werden, fiir
die bereits vor Inkrafttreten dieser Regelung nach Artikel 7 Absatz 1 des Gesetzentwurfs ein Erstattungsbetrag
nach Absatz 3 vereinbart oder von der Schiedsstelle nach Absatz 4 festgesetzt wurde. Die Ubergangsregelung ist
auch anwendbar fiir Arzneimittel, die derzeit in Deutschland nicht im Verkehr sind. Die im Gesetzentwurf vorge-
sehenen Anderungen des Absatzes 3 Satz 1 und 2 sind nur fiir begriindete Einzelfélle bestimmt und sollen somit
in der Praxis einen Ausnahmefall darstellen. Sie erdftnen fiir solche Einzelfille jedoch die Moglichkeit, von der
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nach der derzeitigen Rechtslage strikten Vorgabe abzuweichen, wenn dies aus Griinden der Versorgung erforder-
lich ist. In den Einzelféllen soll es keinen Unterschied machen, ob der Erstattungsbetrag vor dem Inkrafttreten der
Anderungen des Absatzes 3 Satz 1 und 2 bereits vereinbart worden ist oder nicht. Deshalb kann innerhalb eines
begrenzten Zeitraums von der neuen Mdoglichkeit auch fiir Arzneimittel Gebrauch gemacht werden, fiir die vor
dem Inkrafttreten der Anderungen bereits ein Erstattungsbetrag vereinbart oder festgesetzt wurde. Der kurze Zeit-
raum fiir die Kiindigung der Vereinbarung ist sachgerecht, um einerseits die Moglichkeit fiir die erneute Verein-
barung eines Erstattungsbetrags zu eréffnen und gleichzeitig den Zeitraum zu begrenzen, in dem bereits abge-
schlossene Verfahren wieder er6ftnet werden konnen.

Gilt ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt, weil die erforderlichen Unterlagen zum Nach-
weis des Zusatznutzens nicht oder nicht rechtzeitig vorgelegt wurden, kann von der Mdglichkeit, den Erstattungs-
vertrag neu zu vereinbaren, kein Gebrauch gemacht werden. In diesem Fall ist nicht davon auszugehen, dass der
pharmazeutische Unternehmer ein ernsthaftes Interesse an der Vereinbarung eines dem mdoglichen Stellenwert
des Arzneimittels in der Versorgung entsprechenden Erstattungsbetrags hat. Zudem kommt die im Gesetzentwurf
vorgesehene Neuregelung in Absatz 3 Satz 1 und 2 in diesen Féllen kiinftig auch nicht zum Tragen. Nach der im
Gesetzentwurf vorgesehenen Regelung in Absatz 3 Satz 5 und 6 ist kiinftig fiir ein Arzneimittel, fiir das ein Zu-
satznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt, ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu in ange-
messenem Umfang geringeren Jahrestherapiekosten fiihrt als die zweckméBige Vergleichstherapie. Die Regelung
findet ebenfalls keine Anwendung fiir Arzneimittel, die der pharmazeutische Unternehmer aufgrund der Rahmen-
vereinbarung nach Absatz 9 vor Beginn der Verhandlung iiber einen Erstattungsbetrag aus dem Verkehr genom-
men hat.

Zu Nummer 12 (§132e des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Krankenkassen konnen bislang zur Versorgung ihrer Versicherten mit Impfstoffen fiir Schutzimpfungen nach
§ 201 Absatz 1 und 2 Rabattvertrage mit einzelnen pharmazeutischen Unternehmern schlieBen, die auf der Grund-
lage von Ausschreibungen zu vergeben sind. Diese Rechtsgrundlage wird gestrichen. Der Impfstoffmarkt ist auf
Grund der Komplexitéit der Herstellung generell durch eine begrenzte Zahl von Herstellern gekennzeichnet. Die
Anbieterstruktur spiegelt sich auch bei den Ausschreibungen wider. Die Herstellung von Impfstoffen ist komplex
und geht daher mit Unwégbarkeiten einher, die auch Auswirkungen auf die Sicherheit und Sicherstellung der
Versorgung haben konnen und im Falle von exklusiven Rabattvertragen zu Unsicherheiten bei der Versorgung
und zu zeitweiligen Lieferproblemen fithren kénnen. Um dies zu vermeiden, sollen kiinftig die Impfstoffe aller
Hersteller fiir die Versorgung zur Verfiigung stehen. Mit dem Inkrafttreten der Regelung entfiéllt die Grundlage
fiir die exklusive Versorgung mit Impfstoffen. Bestehende Rabattvertrage konnen nicht verlangert werden. Dies
dient letztlich auch der Erhohung der Impfquote.

Zu Nummer 13 (§ 300 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Durch die Ergénzung wird klargestellt, dass die Verpflichtung zur Dateniibermittlung nach Satz 3 an die Kassen-
arztlichen Vereinigungen gegen einen dem Arbeitsaufwand entsprechenden Aufwandsersatz erfolgt. Die Daten-
iibermittlung zur Erfiillung gesetzlicher Verpflichtungen soll nicht Gegenstand des Gewinnstrebens sein, weshalb
lediglich ein dem Arbeitsaufwand entsprechender Aufwandsersatz erfolgt.

Zu Artikel 3 (Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)
Zu Nummer 2 (§ 4 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung )

Zu Buchstabe a

§ 4 Absatz 3 Nummer 3 ist derzeit unbesetzt.

Es handelt sich um eine Folgeinderung zur Anderung in Artikel 1 Nummer 3 (§ 35a Absatz 5b des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGB V)). § 4 Absatz 3 regelt den jeweils maB3geblichen Zeitpunkt fiir die Vorlage der
zum Nachweis des Zusatznutzens erforderlichen Unterlagen. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann kiinftig auf
Antrag des pharmazeutischen Unternehmers unter bestimmten Voraussetzungen den maf3geblichen Zeitpunkt ab-
weichend von § 35a Absatz 1 Satz 3 SGB V bestimmen. In diesem Fall gilt der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss bestimmte Zeitpunkt als maB3geblicher Zeitpunkt.
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Zu den Buchstaben b bis d

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu Buchstabe a. Die Buchstaben b bis d entsprechen den Buchstaben a bis
¢ im Gesetzentwurf.

Zu Nummer 3 (§ 5 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)
In Satz 1 wird der Begriff ,,Evidenztransfer durch die Wérter ,,Ubertragung von Evidenz* ersetzt.

Es soll der Eindruck vermieden werden, es handle sich bei dem Begriff ,,Evidenztransfer um einen in der Wis-
senschaft eindeutig definierten und verwendeten Begriff oder es bestiinden allgemein anerkannte Anforderungen
an die Ubertragung von Evidenz. Im Rahmen der 6ffentlichen Anhdrung wurde darauf hingewiesen, dass dieser
Eindruck entstehen konnte. Zur Vermeidung von Missverstidndnissen wird deshalb die offenere Umschreibung
,,Ubertragung von Evidenz* verwendet.

In Satz 2 wird klargestellt, dass die Ubertragung von Evidenz nicht nur fiir die Zulassung, sondern auch fiir die
Nutzenbewertung zuléssig und begriindet sein muss.

Mit dem neuen Satz 3 wird der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt, das Néhere in seiner Verfahrensord-
nung zu regeln.

Zu Artikel 4 (Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel)
Zu Nummer 1 (§ 1a des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel)

Es wird ein gesetzlicher Anspruch der Unternehmen der privaten Krankenversicherung sowie der Tréger der Bei-
hilfe und Heilfiirsorge gegeniiber pharmazeutischen Unternehmern auf Ausgleich der Differenz zwischen dem
Erstattungsbetrag und dem tatséchlichen Abgabepreis fiir die Félle geregelt, in denen der tatsdchliche Abgabepreis
von Arzneimitteln iiber dem zum Zeitpunkt der Abgabe geltenden Erstattungsbetrag liegt. Der Differenzbetrag ist
nach dem Anteil der Kostentragung auszugleichen. Der Ausgleich ist entsprechend auch sonstigen Tridgern von
Kosten in Krankheitsfillen zu gewédhren, wenn die Kostentragung im Rahmen einer den Malstiben des § 193
Absatz 3 Satz 1 des Versicherungsvertragsgesetzes und § 5 Absatz 1 Nummer 13 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch (SGB V) geniigenden Absicherung erfolgt.

Die Regelung dient dem Ziel, die sich durch die Erstattungsbetridge ergebenden Einsparungen bei allen Tragern
der Absicherung im Krankheitsfall zu erzielen. Das Bundesverfassungsgericht hat insoweit anerkannt, dass auf
Grund der Einfiihrung der Versicherungspflicht mit Kontrahierungszwang auch in der privaten Krankenversiche-
rung eine Verantwortlichkeit des Gesetzgebers dafiir besteht, dass die privaten Krankenversicherer nicht in unzu-
mutbarer Weise belastet werden.

In bestimmten Féllen ist der zum Zeitpunkt der Abgabe geltende Erstattungsbetrag noch nicht bekannt bezie-
hungsweise steht in den zur Abgabe und Abrechnung verwendeten informationstechnischen Systemen noch nicht
zur Verfiigung, weshalb Arzneimittel zu einem hdheren Preis abgegeben werden. Dies ist insbesondere der Fall,
wenn eine Vereinbarung nach § 130b Absatz 1 oder 3 SGB V nicht innerhalb von sechs Monaten nach Ver6ffent-
lichung des Beschlusses nach SGB V oder nach SGB V zustande kommt und der Erstattungsbetrag nach § 130b
Absatz 4 SGB V von der Schiedsstelle innerhalb von drei Monaten festgesetzt wird. Den Krankenkassen steht
aufgrund der Regelungen des SGB V in diesen Féllen ein Ausgleich des Differenzbetrags zu. Die Regelung in
§ la ist erforderlich, um zu gewéhrleisten, dass auch private Versicherungsunternehmen sowie die Triger der
Beihilfe und der Heilfiirsorge in den genannten Fillen von der riickwirkenden Geltung des Erstattungsbetrages
profitieren.

Voraussetzung eines Ausgleichsanspruchs ist, dass die Anspruchsberechtigten auch tatsdchlich Kosten iibernom-
men haben. Der Ausgleichsanspruch gilt nur fiir die Tréger der Kosten im Rahmen einer Absicherung im Krank-
heitsfall, nicht jedoch fiir Versicherte selbst, so dass fiir Arzneimittel, deren Kosten — etwa aufgrund eines Selbst-
behalts — nicht geltend gemacht werden, auch kein Ausgleich zu gewéhren ist. Durch die entsprechende Geltung
von § 1 Satz 2 wird klargestellt, dass der Ausgleichsanspruch auch fiir sonstige Trager von Kosten in Krankheits-
fillen besteht, die diese im Rahmen einer Absicherung im Krankheitsfall tragen, durch die eine Versicherungs-
pflicht nach § 193 Absatz 3 Satz 1 des Versicherungsvertragsgesetzes und nach § 5 Absatz 1 Nummer 13 SGB V
ausgeschlossen wird.
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Zudem wird durch die entsprechende Geltung des § 1 Satz 3 geregelt, dass fiir die Ermittlung der Hohe der Aus-
gleichszahlung Selbst- oder Eigenbehalte, die Unternehmen der privaten Krankenversicherung mit Versiche-
rungsnehmern vereinbart haben oder die auf beamtenrechtlichen Vorschriften oder anderen Vorschriften beruhen,
nicht zu beriicksichtigen sind. Ferner wird durch die entsprechende Geltung des § 1 Satz 4 sichergestellt, dass
vereinbarte Erstattungsbetrdge ausschlieBlich den Versicherten der privaten Krankenversicherungsunternehmen
zu Gute kommen. Diese Vorgabe ist erforderlich, um sicherzustellen, dass die Verringerung der Arzneimittelaus-
gaben der Unternehmen der privaten Krankenversicherung die Pramienzahlung entlastet.

Durch die entsprechende Geltung der §§ 2, 3, 4 und § 5 wird geregelt, dass die Abwicklung des Ausgleichsan-
spruchs nach Satz 1 parallel zur Erstattung der Abschldge nach § 1 {iber die zentrale Stelle zur Abrechnung von
Arzneimittelrabatten erfolgt. Dies ist erforderlich, um eine reibungslose Abwicklung des Ausgleichsanspruchs zu
gewihrleisten. Fiir den Nachweis der Ausgleichsberechtigung gilt das vereinfachte Verfahren zu Abschlagsab-
rechnung nach § 2 entsprechend. Durch die entsprechende Geltung von § 3 wird geregelt, dass die pharmazeuti-
schen Unternehmer in begriindeten Einzelfillen sowie in Stichproben die Abrechnung des Ausgleichsanspruchs
durch einen Treuhédnder tiberpriifen lassen konnen. Zudem wird durch die entsprechende Geltung von § 4 geregelt,
dass neben dem Abgabepreis die Pharmazentralnummer des abgegeben Arzneimittels, das Datum der Abgabe
und das Apothekenkennzeichen vom Apotheker auf das Verordnungsblatt aufgetragen wird. Die ist zum Nach-
weis der Ausgleichsberechtigung erforderlich. Ferner wird durch die entsprechende Geltung von § 5 geregelt,
dass pharmazeutische Unternehmer verpflichtet sind, die erforderlich Preis- und Produktangaben fiir Arzneimittel
einschlieBlich des Erstattungsbetrages an die Kostentrager zu iibermitteln. Dies ist erforderlich, da die Kostentré-
ger diese Informationen fiir die Abrechnung des Ausgleichsanspruchs benétigen.

Zu Nummer 2 (§ 3 des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel)
Nummer 2 entspricht dem Gesetzentwurf.

Zu Artikel 5 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 3 (§ 52b des Arzneimittelgesetzes)

Lieferengpésse bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln stellen insbesondere in der stationdren Versorgung
im Krankenhaus eine potentielle Beeintrichtigung fiir Patientinnen oder Patienten dar, da es sich hier iiberwiegend
um Arzneimittel zur Behandlung schwerwiegender Erkrankungen handelt. Daher ist es bei diesen Arzneimitteln
wichtig, moglichst frithzeitige Informationen zu erhalten.

Pharmazeutische Unternehmer werden daher ergénzend zu den Verpflichtungen nach § 52b Absatz 1 verpflichtet,
im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit umgehend iiber Lieferengpisse bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
zur stationdren Anwendung zu informieren. Die Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers bezieht
sich auf die unmittelbare Information an die Krankenhduser ebenso wie auf die vertragliche Gestaltung der Infor-
mationsweitergabe.

Zu Nummer 4 (§ 73 des Arzneimittelgesetzes)
Folgeinderung zur Anderung in § 52b.

Bei der Bevorratung mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und die nicht zum Ver-
kehr im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zugelassen, registriert oder von der Zulassung oder Registrie-
rung freigestellt sind, handelt es sich um Ausnahmefille, die der Uberbriickung von Lieferengpissen dienen und
aus Griinden der Arzneimittelsicherheit sowie auch aus haftungsrechtlichen Erwigungen grundsétzlich restriktiv
gehandhabt werden miissen.

In Anlehnung an § 15 Absatz 3 Satz 1 der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) und § 30 Satz 1 ApBetrO kann
jedoch die Bevorratung einer Menge angemessen sein, die dem durchschnittlichen Bedarf fiir zwei Wochen oder
auch dariiber hinaus entspricht, solange im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes Arzneimittel fiir das betref-
fende Anwendungsgebiet nicht zur Verfiigung stehen. Die im Gesetzentwurf vorgesehene Anderung des § 73
Absatz 3 Satz 1 und die daran nunmehr vorgenommene Anderung ermdglichen in Bezug auf die Bevorratungs—
dauer eine flexible Handhabung, die der ordnungsgemidBen Versorgung der Patientinnen und Patienten eines
Krankenhauses Rechnung tréigt.
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Die gewidhlte Formulierung ,,in angemessenem Umfang* sowie die Regelung, dass die Bevorratungsmoglichkeit
solange besteht, wie es zur ordnungsgemélBen Versorgung der Patientinnen und Patienten notwendig ist, ermog-
licht es den Krankenhausapotheken und den krankenhausversorgenden Apotheken maximal flexibel iiber die
Dauer der Bevorratung zu entscheiden.

Zu Nummer 5 (§ 78 des Arzneimittelgesetzes)
Die Anderung in § 78 Absatz 2 Satz 1 entspricht dem Gesetzentwurf,

Mit der Anderung in § 78 Absatz 3 wird einem Anliegen des Bundesrates Rechnung getragen. Es wird geregelt,
dass der vom pharmazeutischen Unternehmer sicherzustellende einheitliche Abgabepreis auch in den Féllen nicht
iiberschritten wird, die vom Anwendungsbereich der Verordnung nach Absatz 1 ausgenommen sind. Nach Satz 1
haben pharmazeutische Unternehmer fiir Arzneimittel, fiir die nach der Verordnung nach Absatz 1 Preise und
Preisspannen bestimmt sind, einen einheitlichen Abgabepreis sicherzustellen. Gilt fiir ein Arzneimittel ein Erstat-
tungsbetrag nach § 130b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, ist dieser nach Absatz 3a Satz 1 der einheitliche
Abgabepreis.

Der Bundesrat weist in seiner Stellungnahme darauf hin, dass pharmazeutische Unternehmer den Vertragsapo-
theken der Landesjustizverwaltungen die Abgabe von Arzneimitteln zum Erstattungsbetrag verwehrten (vgl. BT-
Drs. 18/10608, S. 11). Der Erstattungsbetrag wird zwischen dem pharmazeutischen Unternehmer und dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen auf der Grundlage des vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgestellten
Zusatznutzens vereinbart. Er bildet mithin das aufgrund des belegten Zusatznutzens angemessene Preisniveau ab.
Dieser Preis soll daher auch bei der Abgabe in den Féllen nicht {iberschritten werden, die von der Preisbindung
ausgenommen sind.

Zu Artikel 6 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)
Zu Nummer 1 (§ 1 der Arzneimittelpreisverordnung)

Die Abgabe von Zytostatika in der ambulanten Versorgung durch Krankenhausapotheken an privat krankenver-
sicherte Personen unterliegt derzeit keiner Preisregulierung, weil § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 insoweit die
Nicht-Anwendbarkeit der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) festlegt (LG Bremen, Urteil vom 12. August
2016, Az. 4 O 964/15). Dies ist im Hinblick auf den Schutz der privat krankenversicherten Personen vor finanzi-
eller Uberforderung nicht sachgerecht. Dagegen gilt die AMPreisV bei der Abgabe von Zytostatika durch die
offentliche Apotheke an privat krankenversicherte Personen. Durch die Anderung wird sichergestellt, dass die
Preisgestaltung bei der Abgabe von Zytostatika in der ambulanten Versorgung durch Krankenhausapotheken an
privat krankenversicherte Personen nicht unreguliert bleibt. Hinsichtlich des Einkaufs hat diese Ergédnzung keine
Auswirkungen auf die Krankenhiuser, da die AMPreisV beim Einkauf weiterhin nicht anwendbar ist. Auch er-
geben sich keine Anderungen fiir die Abrechnung in der gesetzlichen Krankenversicherung, zu der § 129a des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) (Krankenhausapotheken) und § 129 Absatz 5¢ SGB V (6ffentliche
Apotheken) jeweils speziellere Regelungen vorsehen.

Die Anderung in § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 7 entspricht dem Gesetzentwurf.

Durch die Einfiigung eines neuen Satzes in § 1 Absatz 3 wird klargestellt, dass § 129a SGB V die speziellere
Regelung zur Preisberechnung in der gesetzlichen Krankenversicherung bei der Abgabe durch Krankenhausapo-
theken ist. Die Ergénzung in Satz 1 Nummer 1 hat insoweit keine Auswirkungen.

Zu Nummer 2 (§ 5 der Arzneimittelpreisverordnung)
Zu Buchstabe ¢

Die Geltung der AMPreisV fiir die Abgabe von Zytostatika in der ambulanten Versorgung durch Krankenhaus-
apotheken fiihrt in den Fillen einer umsatzsteuerfreien Abgabe von einer Krankenhausapotheke an Patientinnen
und Patienten des Krankenhauses oder eines Krankenhauses desselben Unternehmens zu Erlésminderungen beim
Krankenhaus, da nur der Apothekeneinkaufspreis ohne Umsatzsteuer berechnet werden kann. Gleichzeitig steht
der Apotheke in diesem Fall kein Vorsteuerabzug zu. Dies fiihrt in der Folge dazu, dass die Krankenhausapotheke
anders als bei Lieferungen von Zytostatika an andere Leistungsempfanger wirtschaftlich mit der im Apotheken-
einkaufspreis enthaltenen Umsatzsteuer belastet bleibt. Die neue Regelung in § 5 Absatz 4 stellt sicher, dass die
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aus dem wegfallenden Vorsteuerabzug fiir das Krankenhaus sich ergebene Belastung in Hohe der beim Erwerbs-
vorgang gezahlten Umsatzsteuer zusdtzlich im Rahmen des Abgabepreises fiir die umsatzsteuerfreie Lieferung
erhoben werden kann.

Berlin, den 8. Mirz 2017

Michael Hennrich Martina Stamm-Fibich Kathrin Vogler
Berichterstatter Berichterstatterin Berichterstatterin

Kordula Schulz-Asche
Berichterstatterin
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