Deutscher Bundestag Drucksache 18/10208

18. Wahlperiode 07.11.2016

Gesetzentwurf

der Bundesregierung

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

A. Problem und Ziel

Die Sicherstellung der Gesundheitsversorgung umfasst eine flichendeckende, in-
novative, sichere und bezahlbare Arzneimittelversorgung. Dazu gehort der unmit-
telbare Zugang zu neuen Arzneimitteln fiir alle Versicherten in Deutschland. Die
Entwicklung innovativer Arzneimittel und neuer Wirkstoffe tragt wesentlich zu
einer besseren Gesundheitsversorgung in Deutschland bei. Chronische Erkran-
kungen und Multimorbiditdt im Alter stellen 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 Leis-
tungsausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung im Jahr 2015 hat der Arz-
neimittelbereich eine groBe Bedeutung fiir die finanzielle Situation der gesetzli-
chen Krankenversicherung.

Damit der Standort Deutschland fiir die pharmazeutische Industrie im Hinblick
auf Forschung und Produktion weiterhin stark bleibt, haben das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit, das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung und das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie mit Vertretern der pharmazeuti-
schen Verbinde, der Wissenschaft und der Industriegewerkschaft Bergbau, Che-
mie, Energie im Zeitraum von 2014 bis 2016 einen Dialog gefiihrt. Der Gesetz-
entwurf greift wichtige Anregungen auf, die im Rahmen dieses Pharmadialogs
erarbeitet wurden. Er enthilt dariiber hinaus weitere Regelungen, die notwendig
sind, um die Arzneimittelversorgung weiterhin auf hohem Niveau sicherzustellen
und um die finanzielle Stabilitit der gesetzlichen Krankenversicherung zu erhal-
ten.

Vor diesem Hintergrund sieht der Gesetzentwurf verschiedene MaBnahmen vor.
Diese zielen darauf ab,

—  Innovationen und neue Wirkstoffe weiterhin moglichst schnell den Patien-
tinnen und Patienten zur Verfiigung zu stellen,

—  Preissteigerungen in den Arzneimittelsegmenten, die keiner hinreichenden
Ausgabenregulierung unterliegen, zu begrenzen,

—  das mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) vom 22. De-
zember 2010 (BGBI. I S. 2262) eingefiihrte und inzwischen bewéhrte Ver-
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fahren zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags auf der Grundlage des the-
rapeutischen Zusatznutzens aufgrund der bisherigen Erfahrungen weiterzu-
entwickeln,

—  Arztinnen und Arzte iiber ein Informationssystem besser iiber Fragen des
Zusatznutzens in Kenntnis zu setzen und damit bei ihren Therapieentschei-
dungen zu unterstiitzen,

—  bei Rabattvertrigen die Lieferfahigkeit der pharmazeutischen Unternehmer
sicherzustellen und so die Versorgung der Versicherten mit den Rabattarz-
neimitteln zu sichern,

—  bei der Festbetragsgruppenbildung und bei der Bewertung des Zusatznutzens
von Antibiotika die Resistenzsituation zu beriicksichtigen,

—  bei der Versorgung mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitun-
gen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren &rztlichen
Anwendung bei Patienten Wirtschaftlichkeitsreserven ohne Einschréankun-
gen der Qualitdt und Sicherheit der Versorgung zu erschliefen und

— die Vergilitung der Apotheken bei Standard-Rezepturarzneimitteln und Arz-
neimitteln, deren Abgabe mit besonders hohem Dokumentationsaufwand
verbunden ist, zu erh6hen.

B. Losung

Mit dem Gesetzentwurf werden MaBBnahmen vorgeschlagen, die die Versorgung
von gesetzlich Krankenversicherten mit Arzneimitteln starken und die gleichzei-
tig zur finanziellen Stabilitét der gesetzlichen Krankenversicherung beitragen. Die
durch das AMNOG eingefiihrten Instrumente werden aufgrund der bisherigen Er-
fahrungen konsequent weiterentwickelt.

Weitere Schwerpunkte des Gesetzentwurfs sind:

— die Verldngerung des Preismoratoriums bis zum Ende des Jahres 2022 fiir
solche Arzneimittel, die ansonsten keinen Preisregulierungen unterliegen;
dabei wird eine jéhrliche Preisanpassung ermoglicht, die sich an der Inflati-
onsrate orientiert;

— die Einfithrung einer Frist von sechs Monaten zur Umsetzung von Rabatt-
vertragen; pharmazeutische Unternehmer erhalten dadurch Planungssicher-
heit fiir die Beteiligung an Rabattvertrdgen;

— die Beriicksichtigung der Resistenzsituation bei der Bildung von Festbe-
tragsgruppen und bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss;

— die Abschaffung der Exklusivvertrdge mit Apotheken bei der Versorgung
mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarznei-
mitteln in der Onkologie zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Pati-
enten und an deren Stelle die Starkung der Hilfstaxe und die Einfithrung der
Moglichkeit des Abschlusses von Rabattvertrigen mit pharmazeutischen
Herstellern;

— die Anwendung der gleichen Preisregelungen und Abschlige auf Standard-
Rezepturarzneimittel wie bei Fertigarzneimitteln, um die Versorgung mit
Standard-Rezepturarzneimitteln durch die Apotheken sicherzustellen.
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Der Gesetzentwurf sieht des Weitern eine Anderung im Gesetz iiber Rabatte fiir
Arzneimittel vor. GemiR der Anderung wird es zukiinftig zeitliche Vorgaben fiir
die Dokumentenaufbewahrung im Treuhénderverfahren geben.

Um einen zielgenauen Einsatz von Antibiotika weiter zu unterstiitzen, wird dem
Bewertungsausschuss der Auftrag gegeben zu priifen, in welchem Umfang Diag-
nostika zur schnellen und zur qualitétsgesicherten Antibiotikatherapie in der ver-
tragsérztlichen Versorgung eingesetzt werden konnen. Auf der Grundlage des
Priifergebnisses sind entsprechende Anpassungen des einheitlichen Bewertungs-
mafBstabes fiir drztliche Leistungen (EBM) im Bewertungsausschuss zu beschlie-
Ben.

Im Rahmen der sogenannten personalisierten Medizin spielen insbesondere Be-
gleitdiagnostika (sogenannte companion diagnostics) eine zunehmende Rolle.
Der EBM ist zukiinftig zeitgleich mit dem Beschluss iiber die Nutzenbewertung
eines Arzneimittels anzupassen, sofern die Fachinformation des Arzneimittels zu
seiner Anwendung eine zwingend erforderliche Leistung vorsieht, die eine An-
passung des EBM erforderlich macht.

Des Weiteren erfolgen einzelne Anderungen des Arzneimittelgesetzes (AMG) zur
weiteren Angleichung an richtlinienrechtliche Vorgaben und zur Reduzierung des
Verwaltungsaufwandes im Hinblick auf die Anerkennung der Tétigkeit als sach-
kundige Person in Betrieben mit Herstellungserlaubnis sowie zur begrenzten Er-
moglichung von Vorratsbestellungen von Importarzneimitteln durch Kranken-
hausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken fiir eine bessere Akut-
versorgung der dort behandelten Patientinnen und Patienten.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
a) Bund

Die vorgesehenen Mallnahmen 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 fiir 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
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100 Millionen Euro verbunden. Dabei entfallen auf die Regelungen zur Ausdeh-
nung des Festzuschlags auf Standardrezepturen und die Erhéhung der Arbeits-
preise rund 70 Millionen Euro und auf den zusétzlichen Betrag fiir dokumentati-
onsaufwendige Arzneimittel rund 30 Millionen Euro. Fiir die Unternehmen der
privaten Krankenversicherung entstehen durch diese Mafinahmen jéhrliche Mehr-
ausgaben 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 Verlingerung des Preismoratoriums
Mehrausgaben in einer Groenordnung von jahrlich rund 100 Millionen Euro.
Durch den vorgesehenen Inflationsausgleich verringern sich die durch das Preis-
moratorium nicht eintretenden geschitzten 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 Verénderung des Preisindex.

Durch den Verzicht auf die 6ffentliche Listung der Erstattungsbetrége ist die Ver-
einbarung niedrigerer Erstattungsbetrdge 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, fiihrt zu einer Mehrbelastung in Hohe eines mittleren zweistelligen Milli-
onenbetrags.

Die Starkung der Hilfstaxe und die Einflihrung der Moglichkeit des Abschlusses
von Rabattvertrdgen mit pharmazeutischen Herstellern bei der Versorgung mit in
Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in
der Onkologie zur unmittelbaren &drztlichen 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 Birgerinnen und Blrger

Keiner.

E.2 Erfillungsaufwand 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 Mdglich-
keit begrenzt, die Hohe der nach dem Gesetz iiber Rabatte fiir Arzneimittel gel-
tend gemachten Herstellerabschliige zu iiberpriifen. Die Uberpriifung kann nur in-
nerhalb eines Jahres nach Geltendmachung des Anspruchs erfolgen. Die pharma-
zeutischen Unternehmen miissen sich darauf einstellen; der Aufwand kann insge-
samt vernachldssigt 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 regelméfBigen Aktualisierung der entsprechenden Programme, so
dass der zusitzliche Aufwand gering sein wird.

Die Moglichkeit der Landesverbdande der Krankenkassen und der Ersatzkassen
zum Abschluss von Rabattvertrdgen 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 Birokratiekosten 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 fiihren.
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F. Weitere Kosten

Keine. Fiir das Verbraucherpreisniveau ergeben sich keine relevanten Auswirkun-
gen.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 7. November 2016
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages

Herrn Prof. Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

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

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

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 14. Oktober 2016 als besonders eilbe-
dirftig zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung
der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden unverztiglich
nachgereicht.

Mit freundlichen Grif3en

Dr. Angela Merkel
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Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV

(GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz — AMVSG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

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

1. § 31 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 5 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,dies gilt auch
bei Vertrdgen nach § 129 Absatz 5 Satz 3 in der bis zum ... [einsetzen: Datum der Verkiindung nach
Artikel 7 Absatz 1 dieses Gesetzes] geltenden Fassung™ eingefiigt.

b) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,oder § 35a“ gestrichen.
2. § 35 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 1 Satz 2 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,.Bei der Bildung von Gruppen nach Satz 1 soll bei Arzneimitteln mit Wirkstoffen zur Behandlung bak-
terieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) die Resistenzsituation beriicksichtigt werden. Arzneimit-
tel, die als Reserveantibiotika fiir die Versorgung von Bedeutung sind, kdnnen von der Bildung von
Gruppen nach Satz 1 ausgenommen werden.

b) Absatz l1a wird aufgehoben.

¢) In Absatz 1b Satz 1 wird die Angabe ,,3* durch die Angabe ,,5“ ersetzt und werden die Worter ,,und
Absatz 1a Satz 2 gestrichen.

d) In Absatz 7 Satz 4 werden die Worter ,,Absatz 1 Satz 1 bis 3“ durch die Worter ,,Absatz 1 Satz 1 bis 5
und die Worter ,,Absatz 1 Satz 4 durch die Worter ,,Absatz 1 Satz 7 ersetzt.

3. § 35a wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 3 Satz 4 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

,,Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit dem Beschluss nach Satz 1 eine Verordnungseinschrin-
kung nach § 92 Absatz 1 Satz 1 beschlieBBen, soweit ein Zusatznutzen nicht belegt ist und die Verord-
nungseinschrankung zur Sicherstellung der Versorgung von einzelnen Patientengruppen erforderlich
ist. Pharmazeutische Unternehmer kdnnen beim Gemeinsamen Bundesausschuss einen Antrag auf eine
Verordnungseinschriankung nach Satz 5 stellen. Stellt ein pharmazeutischer Unternehmer einen Antrag
nach Satz 6, priift der Gemeinsame Bundesausschuss, ob und fiir welche Patientengruppen eine Ver-
ordnungseinschriankung nach Satz 5 erforderlich ist.*
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b)

d)

a)
b)
c)
d)

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefligt:

»(3a) Der Gemeinsame Bundesausschuss verdffentlicht innerhalb eines Monats nach dem Be-
schluss nach Absatz 3 eine maschinenlesbare Fassung zu dem Beschluss, die zur Abbildung in elektro-
nischen Programmen nach § 73 Absatz 9 geeignet ist und den Anforderungen der Rechtsverordnung
nach § 73 Absatz 9 Satz 2 geniigt. Das Nihere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss erstmals in-
nerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 in seiner
Verfahrensordnung. Vor der erstmaligen Beschlussfassung nach Satz 2 findet § 92 Absatz 3a entspre-
chende Anwendung. Zu den vor der erstmaligen Anderung der Verfahrensordnung nach Satz 2 gefass-
ten Beschliissen nach Absatz 3 verdffentlicht der Gemeinsame Bundesausschuss die maschinenlesbare
Fassung nach Satz 1 innerhalb von sechs Monaten nach der erstmaligen Anderung der Verfahrensord-
nung nach Satz 2.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Frithestens ein Jahr nach Veroffentlichung des Beschlusses nach
Absatz 3% durch die Worter ,,Fiir ein Arzneimittel, fiir das ein Beschluss nach Absatz 3 vorliegt,
ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,drei Monaten“ durch die Worter ,,acht Wochen* ersetzt.
cc) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Die erneute Nutzenbewertung beginnt frithestens ein Jahr nach Verodffentlichung des Beschlusses
nach Absatz 3.

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 Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach Absatz 1 veranlassen,
wenn fiir das Arzneimittel eine neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird. Satz 1 gilt
entsprechend, wenn flir das erstmalig mit dem Wirkstoff zugelassene Arzneimittel noch Unterlagen-
schutz besteht. Das Nihere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.*

§ 73 wird wie folgt geéndert:

Der Uberschrift wird ein Komma und das Wort ,,Verordnungsermichtigung* angefiigt.
In Absatz 5 Satz 3 wird die Angabe ,,oder § 35a“ gestrichen.

Absatz 8 Satz 7 bis 10 wird aufgehoben.

Die folgenden Absitze 9 und 10 werden angefiigt:

»(9) Vertragsirzte diirfen fiir die Verordnung von Arzneimitteln nur solche elektronischen Pro-
gramme nutzen, die mindestens folgende Inhalte mit dem jeweils aktuellen Stand enthalten:

1. die Informationen nach Absatz 8 Satz 2 und 3,
2.  die Informationen iiber das Vorliegen von Rabattvertrdgen nach § 130a Absatz §,
3. die Informationen nach § 131 Absatz 4 Satz 2,

4. die zur Erstellung und Aktualisierung des Medikationsplans nach § 31a notwendigen Funktionen
und Informationen sowie

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

und die von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung fiir die vertragsirztliche Versorgung zugelassen
sind. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates das Néhere insbesondere zu den Mindestanforderungen der Informationen nach
Satz 1 Nummer 5 und zur Ver6ffentlichung der Beschliisse nach § 35a Absatz 3a zu regeln. Es kann
dabei insbesondere auch Vorgaben zu Hinweisen zur Wirtschaftlichkeit der Verordnung von Arznei-
mitteln im Vergleich zu anderen Therapiemdglichkeiten machen. Es kann in der Rechtsverordnung auch
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das Néhere zu den Anforderungen nach den Nummern 1 bis 4 regeln. Weitere Einzelheiten sind in den
Vertrdgen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren. Die Vereinbarungen in den Vertrdgen nach § 82 Absatz 1
sind innerhalb von drei Monaten nach dem erstmaligen Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach den
Sitzen 2 bis 4 sowie nach dem jeweiligen Inkrafttreten einer Anderung der Rechtsverordnung anzupas-
sen. Sie sind davon unabhéngig in regelméBigen Abstédnden zu iiberpriifen und bei Bedarf anzupassen.

(10) Fiir die Verordnung von Heilmitteln diirfen Vertragsédrzte ab dem 1. Januar 2017 nur solche
elektronischen Programme nutzen, die die Informationen der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 in Verbindung mit § 92 Absatz 6 und iiber besondere Verordnungsbedarfe nach § 106b Ab-
satz 2 Satz 4 enthalten und die von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung fiir die vertragsérztliche
Versorgung zugelassen sind. Das Nihere ist in den Vertrdgen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren.*

5. § 87 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 2a wird folgender Satz angefiigt:

,,Der Bewertungsausschuss iiberpriift, in welchem Umfang Diagnostika zur schnellen und zur qualitits-
gesicherten Antibiotikatherapie eingesetzt werden konnen, und beschliefit auf dieser Grundlage erst-
mals bis spétestens zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des siebten auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats nach Artikel 7 Absatz 1 dieses Gesetzes] entsprechende Anpassungen des einheit-
lichen BewertungsmaBstabes fiir drztliche Leistungen.*

Dem Absatz 5b werden die folgenden Sitze angefiigt:

,Der einheitliche BewertungsmafBstab fiir drztliche Leistungen ist zeitgleich mit dem Beschluss nach
§ 35a Absatz 3 Satz 1 anzupassen, sofern die Fachinformation des Arzneimittels zu seiner Anwendung
eine zwingend erforderliche Leistung vorsieht, die eine Anpassung des einheitlichen Bewertungsmal-
stabes fiir drztliche Leistungen erforderlich macht. Das Nidhere zu ihrer Zusammenarbeit regeln der
Bewertungsausschuss und der Gemeinsame Bundesausschuss im gegenseitigen Einvernehmen in ihrer
jeweiligen Verfahrensordnung. Fiir Beschliisse 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 Maligabe, dass der Bewertungsausschuss spétestens bis ... [einsetzen: Datum sechs Monate nach
Inkrafttreten gemal Artikel 7 Absatz 1] den einheitlichen BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen
anzupassen hat.*

In § 92 Absatz 2 Satz 11 werden die Worter ,,oder durch die Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach

§ 130b* gestrichen.

6.

7.
a)
b)
©)

§ 129 wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefligt:

,.Eine Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ist auch bei Fertigarzneimitteln vorzu-
nehmen, die fiir in Apotheken hergestellte parenterale Zubereitungen verwendet werden, wenn fiir
das wirkstoffgleiche Arzneimittel eine Vereinbarung nach § 130a Absatz 8a mit Wirkung fiir die
Krankenkasse besteht und sofern in Vertrdgen nach Absatz 5 nichts anderes vereinbart ist.

bb) In dem neuen Satz 6 wird die Angabe ,,4“ durch die Angabe ,,5° ersetzt.
cc) Indem neuen Satz 8 wird die Angabe ,,4“ durch die Angabe ,,5° ersetzt.
Absatz 5 Satz 3 wird aufgehoben.

Absatz Sc wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Satz 1 werden die folgenden Sétze eingefligt:

,FUr parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie haben die Vertrags-
partner nach Satz 1 die Vereinbarung iiber die Hoéhe der Preise nach Satz 1 neu zu vereinbaren.
Kommt die Vereinbarung nach Satz 2 ganz oder teilweise bis zum ... [einsetzen: letzter Tag des
dritten auf das Inkrafttreten nach Artikel 7 Absatz 1 folgenden Monats] nicht zustande, entscheidet
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bb)

die Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksam-
werden einer neuen Vereinbarung fort.

Nach dem neuen Satz 7 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,»Sofern eine Apotheke bei der parenteralen Zubereitung aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie
einen Betrieb, der nach § 21 Absatz 2 Nummer 1b Buchstabe a erste Alternative des Arzneimittel-
gesetzes titig wird, beauftragt, konnen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Kran-
kenkasse von der Apotheke auch einen Nachweis iiber den tatsichlichen Einkaufspreis dieses Be-
triebs verlangen. Der Anspruch nach Satz 7 umfasst jeweils auch die auf das Fertigarzneimittel
und den Gesamtumsatz bezogenen Rabatte. Klagen iiber den Auskunftsanspruch haben keine auf-
schiebende Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt.*

8. § 130 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Fertigarzneimittel die Worter ,,sowie fiir Zubereitungen nach § 5
Absatz 3 der Arzneimittelpreisverordnung, die nicht § 5 Absatz 6 der Arzneimittelpreisverordnung un-
terfallen,” eingefligt.

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

9. § 130a wird wie folgt geéndert:

a)
b)
c)

d)

In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,,Satz 2 bis 4°° durch die Worter ,,Satz 3 bis 5 ersetzt.

In Absatz 3 werden die Worter ,,oder des § 35a* gestrichen.

Absatz 3a wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)
dd)

ee)

ff)

In Satz 1 wird die Angabe ,,2017* durch die Angabe ,,2022° ersetzt.
Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Zur Berechnung des Abschlags nach Satz 1 ist der Preisstand vom 1. August 2009 erstmalig am
1. Juli 2018 und jeweils am 1. Juli der Folgejahre um den Betrag anzuheben, der sich aus der
Veranderung des vom Statistischen Bundesamt festgelegten Verbraucherpreisindex fiir Deutsch-
land im Vergleich zum Vorjahr ergibt.

In dem neuen Satz 5 wird die Angabe ,,Satz 3* durch die Angabe ,,Satz 4 ersetzt.

In den neuen Sétzen 8 und 9 werden jeweils die Worter ,,nach den Sétzen 1 bis 5* durch die Worter
,,hach den Sitzen 1 bis 6 ersetzt.

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 fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Un-
ternehmer auf Bundesebene™ eingefiigt.

Folgender Satz wird angefiigt:

,Der Abschlag nach Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 129a abgegeben werden;
Absatz 1 Satz 7 gilt entsprechend.*

Absatz 3b wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

In Satz 1 wird die Angabe ,,Satz 5 durch die Angabe ,,Satz 6* ersetzt.
In Satz 4 werden die Worter ,,Satz 7 bis 10* durch die Worter ,,Satz 8 bis 11 ersetzt.

Absatz 6 Satz 2 wird aufgehoben.

Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 8a eingefiigt:

»(8a) Die Landesverbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen konnen einheitlich und ge-

meinsam zur Versorgung ihrer Versicherten mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen

aus

Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren drztlichen Anwendung bei Patienten mit
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pharmazeutischen Unternehmern Rabatte fiir die jeweils verwendeten Fertigarzneimittel vereinbaren.
Absatz 8 Satz 2 bis 7 gilt entsprechend. In den Vereinbarungen nach Satz 1 ist die Sicherstellung einer
bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten zu beriicksichtigen.*

10. § 130b wird wie folgt gedndert:

a)
b)

d)

Der Uberschrift wird ein Komma und das Wort ,,Verordnungsermichtigung* angefiigt.
Nach Absatz 1 werden die folgenden Absétze 1a und 1b eingefligt:

,(1a) Bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 kdnnen insbesondere auch mengenbezogene Aspekte,
wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein jahrliches Gesamtvolumen, vereinbart werden. Eine Ver-
einbarung nach Absatz 1 kann auch das Gesamtausgabenvolumen des Arzneimittels unter Beachtung
seines Stellenwerts in der Versorgung beriicksichtigen. Dies kann eine Begrenzung des packungsbezo-
genen Erstattungsbetrags oder die Beriicksichtigung mengenbezogener Aspekte erforderlich machen.
Das Nahere zur Abwicklung solcher Vereinbarungen, insbesondere im Verhéltnis zu den Krankenkas-
sen und im Hinblick auf deren Mitwirkungspflichten, regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen in seiner Satzung.

(1b) Der nach Absatz 1 vereinbarte Erstattungsbetrag darf nicht 6ffentlich gelistet werden. Er darf
nur solchen Institutionen mitgeteilt werden, die ihn zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben bendti-
gen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie das
Nihere zur Abrechnung des Erstattungsbetrages zu regeln.*

In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Absatz 8 Satz 7 durch die Worter ,,Absatz 9 Satz 1 ersetzt.
Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,ist ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 zu vereinbaren* durch die
Worter ,,s0ll ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 vereinbart werden® ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,darf durch das Wort ,,soll* ersetzt.
cc) Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,,FUr ein Arzneimittel, fiir das ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt, ist
ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu in angemessenem Umfang geringeren Jahrestherapie-
kosten fiihrt als die nach § 35a Absatz 1 Satz 7 bestimmte zweckméBige Vergleichstherapie. Sind
nach § 35a Absatz 1 Satz 7 mehrere Alternativen fiir die zweckmifBige Vergleichstherapie be-
stimmt, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu in angemessenem Umfang geringeren Jah-
restherapiekosten fiihrt als die wirtschaftlichste Alternative.*

Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefiigt:

,(3b) Ubersteigen die Ausgaben der Krankenkassen zu Apothekenverkaufspreisen einschlieBlich
Umsatzsteuer fiir alle Arzneimittel mit demselben Wirkstoff innerhalb von zwolf Kalendermonaten
nach erstmaligem Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit diesem Wirkstoff einen Betrag von 250
Millionen Euro, so gilt der Erstattungsbetrag abweichend von Absatz 3a Satz 2 ab dem ersten Tag des
Monats, der auf den Monat folgt, in dem der Betrag erstmals {iberschritten wird. Die Differenz zwischen
dem Erstattungsbetrag und dem ab dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt tatsdchlich bezahlten Abgabe-
preis ist vom pharmazeutischen Unternehmer gegeniiber den Krankenkassen auszugleichen. Mal3geb-
lich sind die nach § 84 Absatz 5 ermittelten Ausgaben.*

Nach Absatz 9 Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,In der Vereinbarung nach Satz 1 sind auch MaBstébe fiir die Angemessenheit der Abschlige nach
Absatz 3 Satz 5 und 6 zu vereinbaren.*
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11. § 130c wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden die Worter ,,abgelost werden* durch die Worter ,,ganz oder teilweise abgelost
werden; dabei konnen auch zusétzliche Rabatte auf den Erstattungsbetrag vereinbart werden‘ er-
setzt.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:
,»§ 78 Absatz 3a des Arzneimittelgesetzes bleibt unberiihrt.“
b) In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,Absatz 8 Satz 7 durch die Worter ,,Absatz 9 Satz 1° ersetzt.

Artikel 2
Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

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

1. § 130a wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 8 Satz 2 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

,,Vertrage nach Satz 1 iiber patentfreie Arzneimittel sind so zu vereinbaren, dass die Pflicht des phar-
mazeutischen Unternehmers zur Gewahrleistung der Lieferfahigkeit frithestens sechs Monate nach Ver-
sendung der Information nach § 134 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen und
friihestens drei Monate nach Zuschlagserteilung beginnt. Der Bieter, dessen Angebot beriicksichtigt
werden soll, ist zeitgleich zur Information nach § 134 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbe-
schriankungen iiber die geplante Annahme des Angebots zu informieren.*

b) In Absatz 8a Satz 2 werden die Worter ,,Satz 2 bis 7° durch die Worter ,,Satz 2 bis 9 ersetzt.
2. In § 130b Absatz 1 Satz 4 wird die Angabe ,,4 durch die Angabe ,,6“ ersetzt.

Artikel 3
Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

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

1. § 3 wird wie folgt gedndert:
a) Der Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch wird durch-
gefiihrt fiir erstattungsfahige Arzneimittel mit Wirkstoffen, die keine neuen Wirkstoffe im Sinne dieser
Verordnung sind, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 6
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch veranlasst.*
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2. §4 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

¢)

In Nummer 4 werden die Worter ,,frithestens ein Jahr nach dem Beschluss* gestrichen.
In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.

Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

»7.  fur Arzneimittel, fiir die der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach § 35a Ab-

satz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch veranlasst, innerhalb von drei Monaten nach Anfor-
derung des Gemeinsamen Bundesausschusses.*

3. § 5 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach Absatz 5 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika soll die Resistenzsituation beriicksichtigt wer-
den.*

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefiigt:

,»(5a) Bei der Bewertung von Arzneimitteln mit einer Genehmigung fiir die padiatrische Verwen-
dung im Sinne des Artikels 2 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verord-
nung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 (ABIL L 378 vom 27.11.2006, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 1902/2006
des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 (ABI. L 378 vom 27.12.2006,
S. 20) gedndert worden ist, priift der Gemeinsame Bundesausschuss, ob fiir Patientengruppen oder Tei-
lindikationen, die von der Zulassung umfasst sind, die jedoch in der Studienpopulation nicht oder nicht
hinreichend vertreten sind und fiir die die Zulassung aufgrund eines Evidenztransfers ausgesprochen
wurde, ein Zusatznutzen anerkannt werden kann. Er kann in diesen Fillen einen Zusatznutzen anerken-
nen, sofern die Ubertragung der Evidenz nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis zulissig
und begriindet ist.

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

,»Veranlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 6 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch, so hat er eine Beratung anzubieten, bevor er den pharmazeutischen Unternehmer zur
Einreichung eines Dossiers auffordert.*

Artikel 4

Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel

In § 3 Satz 1 des Gesetzes liber Rabatte fiir Arzneimittel vom 22. Dezember 2010 (BGBI. I S. 2262, 2275),
das durch Artikel 3a des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBIL. I S. 3108) geéndert worden ist, werden nach dem
Wort ,, Treuhénder* die Worter ,,innerhalb eines Jahres ab Geltendmachung des Anspruchs nach § 1 eingefiigt.
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Artikel 5
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das
zuletzt durch Artikel 4 Absatz 11 des Gesetzes vom 18. Juli 2016 (BGBIL. I S. 1666) geéndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1. § 15 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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 Woérter ,,der pharmazeutischen
Chemie und Technologie* eingefiigt.

bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,,Die Mindestdauer des Hochschulstudiums kann dreieinhalb Jahre betragen, wenn auf das Hoch-
schulstudium eine theoretische und praktische Ausbildung von mindestens einem Jahr folgt, die
ein Praktikum von mindestens sechs Monaten in einer 6ffentlichen Apotheke umfasst und durch
eine Priifung auf Hochschulniveau abgeschlossen wird. Die Dauer der praktischen Téatigkeit nach
Satz 1 kann um ein Jahr herabgesetzt werden, wenn das Hochschulstudium mindestens fiinf Jahre
umfasst, und um eineinhalb Jahre, wenn das Hochschulstudium mindestens sechs Jahre umfasst.
Bestehen zwei akademische oder als gleichwertig anerkannte Hochschulstudiengénge, von denen
sich der eine iiber vier, der andere iiber drei Jahre erstreckt, so ist davon auszugehen, dass das
Zeugnis liber den akademischen 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 Hochschulstudiengénge als gleichwertig anerkannt werden.*

b) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

,(6) Eine nach Uberpriifung der erforderlichen Sachkenntnis durch die zustéindige Behorde recht-
mafig ausgeiibte Téatigkeit als sachkundige Person berechtigt auch zur Ausiibung dieser Tétigkeit in-
nerhalb des Zusténdigkeitsbereichs einer anderen zustéindigen Behorde, es sei denn, es liegen begriin-
dete Anhaltspunkte dafiir vor, dass die bisherige Sachkenntnis fiir die neu auszuiibende Tatigkeit nicht
ausreicht.*

2. In § 29 Absatz 1d wird nach dem Wort ,,dies* das Wort ,,insbesondere” eingefiigt.
3. § 73 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden im Satzteil nach der Aufziahlung nach den Wértern ,,oder wenn* die Worter ,,sie in
angemessenem Umfang zum Zwecke der voriibergehenden Bevorratung von einer Krankenhausapo-
theke oder krankenhausversorgenden Apotheke unter den Voraussetzungen der Nummer 2 bestellt und
von dieser Krankenhausapotheke oder krankenhausversorgenden Apotheke unter den Voraussetzungen
der Nummer 3 im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis zum Zwecke der Verabrei-
chung an einen Patienten des Krankenhauses unter der unmittelbaren personlichen Verantwortung einer
arztlichen Person abgegeben werden oder* eingefligt.

b) In Satz2 werden die Worter ,,Die Bestellung und Abgabe durch die Worter ,,Die Bestellung nach
Satz 1 Nummer 1 und die Abgabe der nach Satz 1 in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbrachten
Arzneimittel” ersetzt.

4. In§ 78 Absatz 2 Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und die Worter ,,zu den berechtigten
Interessen der Arzneimittelverbraucher gehort auch die Sicherstellung der Versorgung* eingefiigt.
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Artikel 6
Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBL. I S. 2147), die zuletzt durch Artikel 2b
des Gesetzes vom 27. Mérz 2014 (BGBI. I S. 261) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. In§ 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 7 werden nach dem Wort ,,Fertigarzneimitteln“ die Worter ,,aufgrund &rzt-
licher Verordnung* eingefligt.

2. § 5 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 2 wird nach der Angabe ,,Absatz 3 ein Komma eingefiigt.
bb) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefiigt:

3. ein Festzuschlag von 8,35 Euro fiir Zubereitungen nach Absatz 3, die nicht Absatz 6 un-
terfallen®.

b) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geéindert:
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.
c) In Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,Nr. 1 oder Nr. 2 gestrichen.
3. § 7 wird wie folgt gefasst:

»§7
Betdubungsmittel und Arzneimittel nach § 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung

Bei der Abgabe eines Betdubungsmittels, dessen Verbleib nach § 1 Absatz 3 der Betdubungsmittel-
Verschreibungsverordnung nachzuweisen ist, sowie bei der Abgabe von Arzneimitteln nach § 3a der Arz-
neimittelverschreibungsverordnung kénnen die Apotheken einen zusétzlichen Betrag von 2,91 Euro ein-
schlieBlich Umsatzsteuer berechnen.*

Artikel 7
Inkrafttreten

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

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

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Sicherstellung der Gesundheitsversorgung umfasst eine flichendeckende, innovative, sichere und bezahlbare
Arzneimittelversorgung. Dazu gehdrt der unmittelbare Zugang zu neuen Arzneimitteln fiir alle Versicherten in
Deutschland. Die Entwicklung innovativer Arzneimittel und neuer Wirkstoffe tragt wesentlich zu einer besseren
Gesundheitsversorgung in Deutschland bei. Chronische Erkrankungen und Multimorbiditit im Alter stellen 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 hat 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 bleibt, haben das Bundesministerium fiir Gesundheit, das Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung und das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie mit Vertretern der pharmazeutischen Ver-
biande, der Wissenschaft und der Industriegewerkschaft Bergbau, Chemie, Energie im Zeitraum von 2014 bis
2016 einen Dialog gefiihrt. Der Gesetzentwurf greift wichtige Anregungen auf, die im Rahmen dieses Pharmadi-
alogs erarbeitet wurden. Er enthalt dariiber hinaus weitere Regelungen, die notwendig sind, um die Arzneimittel-
versorgung weiterhin auf hohem Niveau sicherzustellen und um die finanzielle Stabilitéit der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zu erhalten.

Mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) vom 22. Dezember 2010 (BGBL 1 S. 2262) wurde ein
Verfahren fiir die Nutzenbewertung und Preisbildung fiir Arzneimittel mit Wirkstoffen, die ab dem Jahr 2011 in
den Verkehr gebracht werden, eingefiihrt, das sich bewihrt hat. Dieses Verfahren gilt es unter Beriicksichtigung
der bisherigen Erfahrungen konsequent weiterzuentwickeln.

Fiir andere Arzneimittel bestehen Steuerungsinstrumente wie zum Beispiel Festbetrdge und Rabattvertriage, die
einen wichtigen Beitrag zur Sicherstellung der Versorgung und ihrer Finanzierbarkeit leisten. Auch die gesetzli-
chen Herstellerabschlidge und das bis zum 31. Dezember 2017 geltende Preismoratorium, durch die einseitig be-
stimmte Preissteigerungen der pharmazeutischen Unternehmer nicht zu Lasten der Kostentréger abgerechnet wer-
den konnen, sind fiir die Dampfung der dynamisch steigenden Arzneimittelausgaben im Arzneimittelbereich
wichtig.

Die Moglichkeit der Krankenkassen, zur Sicherstellung der Versorgung ihrer Versicherten mit Arzneimitteln Ra-
battvertrige mit pharmazeutischen Unternehmern zu schlieBen, ist im Bereich patentfreier Arzneimittel ein wich-
tiges Instrument zur Ausgabenddmpfung. Die Produktionsprozesse der pharmazeutischen Industrie mit einem ho-
hen Grad an Arbeitsteilung erfordern Anpassungen bei den Regelungen zu den Rabattvertrdgen, damit diese ver-
einbarungsgemil und ohne Schwierigkeiten umgesetzt werden konnen.

Vor dem Hintergrund der hohen Bedeutung von Antibiotika und zunehmend auftretender Antibiotikaresistenzen
ist die Versorgung mit Antibiotika eine Herausforderung von nationaler und internationaler Bedeutung. Dies soll
sich auch in der Diagnostik fiir einen zielgenauen Einsatz von Antibiotika sowie bei der Bildung von Festbetrags-
gruppen und der Bewertung des Zusatznutzens abbilden.

Die Versorgung schwer kranker Patientinnen und Patienten mit in der Apotheke hergestellten parenteralen Zube-
reitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren drztlichen Anwendung bei Patienten soll
weiterhin ohne Einschrankungen der Qualitdt und Sicherheit erfolgen und die vorhandenen Wirtschaftlichkeits-
reserven in diesem Bereich sollen erschlossen werden.

Die Sicherstellung der ordnungsgeméBen Versorgung der Bevolkerung durch Apotheken erfolgt nicht nur durch
die Abgabe von Fertigarzneimitteln, sondern auch durch die Abgabe von Rezepturen. Dabei ist fiir die Standard-
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Rezepturarzneimitteln, fiir die keine Vertragspreise zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband) und der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBigeblichen
Spitzenorganisation der Apotheker vereinbart werden, und fiir Arzneimittel mit hdherem Dokumentationsauf-
wand die Vergiitung in der Arzneimittelpreisverordnung geregelt. Die Vergiitung in diesen Bereichen wird nicht
mehr als angemessen angesehen, auch weil sie bei der Erhdhung des Festzuschlages nicht ausreichend beriick-
sichtigt wurden.

Vor diesem Hintergrund sieht der Gesetzentwurf verschiedene MaBnahmen in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung vor. Diese zielen darauf ab,

—  Innovationen und neue Wirkstoffe weiterhin moglichst schnell den Patientinnen und Patienten zur Verfi-
gung zu stellen,

—  Preissteigerungen in den Arzneimittelsegmenten, die keiner hinreichenden Ausgabenregulierung unterlie-
gen, zu begrenzen,

—  das mit dem AMNOG eingefiihrte und inzwischen bewéhrte Verfahren zur Vereinbarung eines Erstattungs-
betrags auf der Grundlage des therapeutischen Zusatznutzens im Hinblick auf die aufgrund der bisherigen
Erfahrungen weiterzuentwickeln,

—  Arztinnen und Arzte iiber ein Informationssystem besser iiber Fragen des Zusatznutzens in Kenntnis zu set-
zen und damit bei ihren Therapieentscheidungen zu unterstiitzen,

—  bei Rabattvertrdgen die Lieferfahigkeit der pharmazeutischen Unternehmer sicherzustellen und so die Ver-
sorgung der Versicherten mit den Rabattarzneimitteln zu sichern,

—  bei der Festbetragsgruppenbildung und bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika die Resistenz-
situation zu beriicksichtigen,

—  bei der Versorgung mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in
der Onkologie zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten die Anwendung der Hilfstaxe zu stir-
ken und den Abschluss von Rabattvertrigen mit pharmazeutischen Herstellern zu ermoglichen und

— die Vergiitung der Apotheken bei Standard-Rezepturarzneimitteln und Arzneimitteln, deren Abgabe mit be-
sonders hohem Dokumentationsaufwand verbunden ist, zu erhohen.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem Gesetzentwurf werden MaBinahmen vorgeschlagen, die die Versorgung von gesetzlich Krankenversi-
cherten mit Arzneimitteln stirken und die gleichzeitig zur finanziellen Stabilitit der gesetzlichen Krankenversi-
cherung beitragen. Die durch das AMNOG eingefiihrten Instrumente werden aufgrund der Entwicklungen im
Arzneimittelmarkt konsequent weiterentwickelt.

Die Schwerpunkte des Gesetzes sind:
—  die Verlangerung des Preismoratoriums fiir Arzneimittel

Fiir Arzneimittel, die ansonsten keinen Preisregulierungen wie einem Festbetrag oder Erstattungsbetrag un-
terliegen, wird das Preismoratorium bis zum Ende des Jahres 2022 zur Sicherung der finanziellen Stabilitét
und damit der Funktionsfahigkeit der gesetzlichen Krankenversicherung verlangert. Dabei wird eine jéhrli-
che Preisanpassung ermdglicht, die sich an der Inflationsrate orientiert, mit der die Entwicklung der Perso-
nal- und Sachkosten beriicksichtigt werden kann.

— die Einfiihrung einer Frist von sechs Monaten zur Umsetzung von Rabattvertrigen

Rabattvertrige der einzelnen Krankenkassen sind ein wichtiges Instrument zur Regulierung der Ausgaben
fiir Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung. 2015 betrugen die Einsparungen der gesetzlichen
Krankenversicherung durch Rabattvertrdge rund 3,6 Milliarden Euro. Neben der Sicherung der finanziellen
Stabilitdt und damit der Funktionsfahigkeit der gesetzlichen Krankenversicherung ist bei Rabattvertragen
auch die Versorgung mit Arzneimitteln zu gewéhrleisten. Mit der Einfiihrung einer Frist von sechs Monaten
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zur Umsetzung von Rabattvertrigen erhalten pharmazeutische Unternehmer Planungssicherheit fiir die Be-
teiligung an Rabattvertridgen.

— die Bildung von Festbetragsgruppen und die Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika

Antibiotika mit bekannten Wirkstoffen leisten einen wichtigen Beitrag zur Versorgung. Dabei werden fiir
diese, soweit dies moglich ist, vom Gemeinsamen Bundesausschuss — wie auch fiir andere Arzneimittel —
Festbetragsgruppen gebildet. In Zukunft ist gesetzlich vorgeschrieben, dass bei der Bildung von Festbetrags-
gruppen von Arzneimitteln zur Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) die Resistenz-
situation beriicksichtigt werden soll. Gleichzeitig besteht ein Bedarf an neuen Antibiotika, die auch gegen
resistente Erreger wirksam sind. Deshalb soll kiinftig bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika
ebenfalls die Resistenzsituation beriicksichtigt werden.

— die Begrenzung der Ausgaben flir ein Arzneimittel im ersten Jahr nach Markteinfithrung

Der zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer vereinbarte Erstattungs-
betrag gilt ab dem 13. Monat nach der Markteinfithrung. Daran wird grundsétzlich festgehalten. Es wird
jedoch eine Umsatzschwelle eingefiihrt, bei deren Uberschreiten der Erstattungsbetrag kiinftig bereits vor
Ablauf der Jahresfrist gilt.

—  die Verpflichtung zur Abbildung der Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses {iber den Zusatznut-
zen neuer Arzneimittel in den Praxisverwaltungssystemen

Die Ergebnisse der Nutzenbewertung werden so aufbereitet und {iber die Prax1sverwaltungssysteme zur Ver-
fligung gestellt, dass die im Rahmen der Nutzenbewertung gewonnen Informationen Arztinnen und Arzten
im Praxisalltag einfacher und schneller zugénglich sind und sie bei ihrer Therapieentscheidung unterstiitzen
konnen.

—  der Verzicht auf die 6ffentliche Listung des Erstattungsbetrags

Der Erstattungsbetrag wird kiinftig nicht mehr 6ffentlich gelistet und darf nur solchen Institutionen mitgeteilt
werden, die ihn zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben benoétigen. Damit wird verhindert, dass Behorden
anderer Lander bei ihrer eigenen Preisbildung auf die in Deutschland verhandelten Erstattungsbetrige Bezug
nehmen.

— die Bewertung von Arzneimitteln mit Wirkstoffen, die keine neuen Wirkstoffe im Sinne des § 35a des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) sind, wenn ein neuer Unterlagenschutz erteilt wird

Mit dem 14. SGB V-Anderungsgesetz vom 27. Mérz 2014 (BGBL. I S. 261) wurde die Méglichkeit zur Be-
wertung von Arzneimitteln, die bereits vor dem 1. Januar 2011 in Verkehr gebracht wurden, aufgehoben.
Gleichwohl kann es in einigen Féllen sinnvoll und erforderlich sein, den Zusatznutzen solcher Arzneimittel
zu bewerten. Der Gemeinsame Bundesausschuss erhilt die Moglichkeit, in eng begrenzten Ausnahmefallen
die Bewertung von Arzneimitteln zu veranlassen, die schon vor dem 1. Januar 2011 in Verkehr gebracht
wurden.

—  die erneute Nutzenbewertung bei Vorliegen wissenschaftlicher Erkenntnisse vor Ablauf eines Jahres

Wihrend bislang ein Antrag auf eine erneute Nutzenbewertung erst nach einem Jahr moglich ist, kann kiinf-
tig das Bewertungsverfahren bereits zu diesem Zeitpunkt beginnen. Damit wird dem Anliegen nach einer
moglichst zligigen Bewertung neuer Evidenz Rechnung getragen.

— die Moglichkeit einer Verordnungseinschrankung

Es wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss unter bestimmten Voraussetzungen zeitgleich
mit dem Beschluss iiber die Nutzenbewertung auch die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln einschrén-
ken kann, fiir die ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist.

—  die Weiterentwicklung der Vorschriften zur Vereinbarung des Erstattungsbetrags

Die Vorschriften zur Vereinbarung des Erstattungsbetrags auf der Grundlage einer Nutzenbewertung werden
aufgrund der bisher gemachten Erfahrungen weiterentwickelt. Den Verhandlungsparteien wird mehr Flexi-
bilitdt ermoglicht, um zu sachgerechten Vereinbarungen zu kommen, die einen fairen Ausgleich zwischen
Innovation und Bezahlbarkeit ermdglichen. Dazu tragen folgende Mafnahmen bei:
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e I[st ein Zusatznutzen nicht belegt, kann kiinftig im begriindeten Einzelfall von der Vorgabe abgewichen
werden, dass der Erstattungsbetrag nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten fithren darf als der Preis der
zweckmafBigen Vergleichstherapie.

o Es wird klargestellt, dass eine Vereinbarung iiber den Erstattungsbetrag auch mengen- oder umsatzbezo-
gene Elemente enthalten kann, sofern dies im Einzelfall sinnvoll ist.

e Gilt ein Zusatznutzen als nicht belegt, weil der pharmazeutische Unternehmer trotz Aufforderung durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss keine vollstindigen Unterlagen eingereicht hat, ist kiinftig ein an-
gemessener Abschlag auf den Erstattungsbetrag zu vereinbaren.

Der Beschluss iiber die Nutzenbewertung bleibt unverdndert Grundlage fiir die Vereinbarung des Erstat-
tungsbetrags.

—  die Klarstellung des Verhéltnisses von Vertrigen einzelner Krankenkassen nach § 130c SGB V zu den Ver-
einbarungen des GKV-Spitzenverbandes mit pharmazeutischen Unternehmern nach § 130b SGB V

—  der Evidenztransfer bei der Bewertung von Arzneimitteln mit einer Genehmigung fiir die padiatrische Ver-
wendung

Um den besonderen Anforderungen an die Durchfiithrung klinischer Studien an Kindern Rechnung zu tragen,
priift der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Bewertung dieser Arzneimittel, ob die Ubertragung der vor-
handenen Evidenz auf Patientengruppen zuldssig ist, die von der Zulassung erfasst sind, fiir die jedoch keine
ausreichende Evidenz vorliegt.

Der Gesetzentwurf sieht des Weiteren eine Anderung im Gesetz iiber Rabatte fiir Arzneimittel vor. Es wird zu-
kiinftig zeitliche Vorgaben fiir die Dokumentenaufbewahrung im Treuhénderverfahren geben. Damit wird Rechts-
klarheit geschaffen, ohne die pharmazeutischen Unternehmer in ihrem berechtigten Interesse der Uberpriifung der
Abrechnung der Herstellerabschldge unangemessen zu benachteiligen.

Um einen zielgenauen Einsatz von Antibiotika weiter zu unterstiitzen, wird dem Bewertungsausschuss der Auf-
trag gegeben zu priifen, in welchem Umfang Diagnostika zur schnellen und zur qualitdtsgesicherten Antibiotika-
therapie in der vertragsdrztlichen Versorgung eingesetzt werden konnen. Auf dieser Grundlage sind entspre-
chende Anpassungen des EBM zu beschlieen.

Im Rahmen der sogenannten personalisierten Medizin spielen insbesondere Begleitdiagnostika (sogenannte com-
panion diagnostics) eine zunehmende Rolle. Der EBM ist zukiinftig zeitgleich mit dem Beschluss iiber die Nut-
zenbewertung eines Arzneimittels anzupassen, sofern die Fachinformation des Arzneimittels zu seiner Anwen-
dung eine zwingend erforderliche Leistung vorsieht, die eine Anpassung des EBM fiir drztliche Leistungen erfor-
derlich macht.

Um die Versorgung schwer kranker Patientinnen und Patienten mit in der Apotheke hergestellten parenteralen
Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren drztlichen Anwendung bei Patienten
weiterhin ohne Einschrankungen der Qualitit und Sicherheit sicherstellen zu kénnen und um die vorhandenen
Wirtschaftlichkeitsreserven in diesem Bereich zu erschlieen, wird die Anwendung der Hilfstaxe gestirkt und
den Landesverbénden der Krankenkassen und den Ersatzkassen einheitlich und gemeinsam der Abschluss von
Rabattvertrigen mit pharmazeutischen Herstellern ermoglicht.

Des Weiteren sieht der Gesetzentwurf vor, dass zur Sicherstellung der Versorgung mit Standard-Rezepturarznei-
mitteln durch die Apotheken die Rezepturzuschlage erhoht werden und zusétzlich ein Festzuschlag von 8,35 Euro
wie bei den Fertigarzneimitteln zur Anwendung kommt. Dariiber hinaus erfolgt eine Anpassung des zusitzlichen
Vergiitungsbetrags fiir dokumentationsaufwendige Arzneimittel (Betdubungsmittelrezepte und T-Rezepte).

SchlieBlich werden im Arzneimittelgesetz (AMG) Anderungen vorgenommen: Die Voraussetzungen fiir den
Nachweise der sachkundigen Person in § 15 AMG werden genauer an die Vorgaben der zu Grunde liegenden
Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67, L 239 vom 12.8.2014, S. 81),
die zuletzt durch die Richtlinie 2012/26/EU (ABL. L 299 vom 27.10.2012, S. 1) gedndert worden ist, angeglichen.
Zugleich wird geregelt, dass eine einmal rechtméBig ausgeiibte Tatigkeit als sachkundige Person der betreffenden
Person grundsitzlich die Berechtigung verleiht, diese Tétigkeit auch im Zustindigkeitsbereich einer anderen
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Uberwachungsbehérde auszuiiben. Dies dient der Erleichterung der Mobilitéit und der Verwaltungsvereinfachung.
Die Vorschrift des § 29 AMG wird an den Wortlaut des Artikels 23a der Richtlinie 2001/83/EG angeglichen. Die
Ergénzung gibt der zustindigen Bundesoberbehdrde erweiterte Moglichkeiten, Daten zu erlangen, die zur Ver-
hinderung von Lieferengpéssen und zur Schaffung von mehr Transparenz fiir eine nachhaltige Versorgung der
Patientinnen und Patienten relevant sind. Zusétzlich wird in § 73 Absatz 3 AMG die Moglichkeit einer begrenzten
Vorratsbestellung von Importarzneimitteln fiir Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken
geschaffen, um im Bedarfsfall eine Akutversorgung der dort behandelten Patientinnen und Patienten sicherzustel-
len.

111. Alternativen

Keine.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Regelungen zur gesetzlichen Krankenversicherung folgt aus
Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (GG — Sozialversicherung). Fiir die arzneimittel- und apothe-
kenrechtlichen Regelungen folgt sie aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Recht des Apothekenwesens, der
Arzneien, der Medizinprodukte, der Heilmittel, der Betdubungsmittel und der Gifte).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und vilkerrechtlichen Vertriigen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union und mit volkerrechtlichen Vertrdgen vereinbar.

VI Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Das Gesetz beschréinkt sich auf die fiir die Stirkung der Arzneimittelversorgung wesentlichen Regelungen und
iiberlésst die ndhere Ausgestaltung den Selbstverwaltungspartnern, soweit sie durch kollektiv- oder einzelvertrag-
liche Vereinbarungen sichergestellt wird.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Das Gesetz steht in Einklang mit dem Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhaltigen Entwicklung hinsicht-
lich der Lebensqualitit und Gesundheit sowie des Zusammenhalts der Biirgerinnen und Biirger im Sinne der Na-
tionalen Nachhaltigkeitsstrategie. Das Gesetz zielt auf eine Starkung und Qualititsverbesserung der Versorgung
mit Arzneimitteln ab.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

a) Bund

Die vorgesehenen MaBnahmen 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 MaBnahmen fiihren zur Vermeidung von Mehrausgaben und daher im Saldo zu Entlastungen
bei den Landern und Kommunen im Rahmen der Beihilfeleistungen flir Arzneimittelausgaben in Hohe eines mitt-
leren zweistelligen Millionenbetrages. Die Entlastungen liegen im mittleren zweistelligen, die Belastungen im
unteren einstelligen Millionenbereich.
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¢) Gesetzliche Krankenversicherung und private Krankenversicherungen

Die mit dem Gesetzentwurf vorgeschlagenen Mallnahmen haben folgende finanzielle Auswirkungen auf die ge-
setzliche Krankenversicherung und die privaten Krankenversicherungen:

Die MaBinahmen zur Verbesserung der Vergiitung der Apotheken sind mit jéahrlichen Mehrbelastungen fiir die
gesetzliche Krankenversicherung von rund 100 Millionen Euro verbunden. Dabei entfallen auf die Regelungen
zur Ausdehnung des Festzuschlages auf Standardrezepturen rund 70 Millionen Euro und auf den zusitzlichen
Betrag flir dokumentationsaufwendige Arzneimittel rund 30 Millionen Euro. Fiir die Unternehmen der privaten
Krankenversicherung entstehen durch diese MaBinahmen jéhrliche Mehrausgaben von rund 10 Millionen Euro.

Die Verldngerung des Preismoratoriums iiber den 31. Dezember 2017 hinaus bis zum Ende des Jahres 2022 ver-
hindert Mehrausgaben, die auf ein Volumen von jéhrlich rund 1,5 bis 2 Milliarden Euro geschétzt werden. Im
Bereich der privaten Krankenversicherungen verhindert die Verlidngerung des Preismoratoriums Mehrausgaben
in einer GréBenordnung von jahrlich rund 100 Millionen Euro. Durch den vorgesehenen Inflationsausgleich ver-
ringern sich die durch das Preismoratorium nicht eintretenden geschétzten Mehrausgaben im Bereich der gesetz-
lichen Krankenversicherung um rund 150 bis 200 Millionen Euro und im Bereich der privaten Krankenversiche-
rungen um rund 10 Millionen Euro je Prozentpunkt der Verdnderung des Preisindex.

Durch den Verzicht auf die 6ffentliche Listung der Erstattungsbetrége ist die Vereinbarung niedrigerer Erstat-
tungsbetridge moglich. Dies kann sich ddmpfend auf die Ausgabenentwicklung auswirken.

Durch die Einfiihrung eines Schwellenwerts zur Begrenzung der Ausgaben fiir neue Arzneimittel im ersten Jahr
nach ihrem Inverkehrbringen ist im Durchschnitt mit einer Ddmpfung des Ausgabenanstiegs in Hohe eines mitt-
leren zweistelligen Millionenbetrags im Durchschnitt pro Jahr zu rechnen.

Durch eine stéirkere Beriicksichtigung der Resistenzentwicklung bei den Rahmenbedingungen fiir Antibiotika sind
zudem auch nicht quantifizierbare Einsparungen durch die Vermeidung und die Verringerung von aufwendigen
Behandlungskosten und Lohnersatzleistungen erzielbar.

Mogliche Mehrausgaben im Hinblick auf (Schnell-)Diagnostika zum zielgenaueren Einsatz von Antibiotika sind
nicht quantifizierbar und abhingig von den Entscheidungen des Bewertungsausschusses z. B. im Hinblick auf die
vereinbarte Indikationsbreite und die Bewertung der Leistung. Demgegeniiber stehen jedoch mogliche Minder-
ausgaben, weil durch den Einsatz der Diagnostika eine geringere Verordnungshéufigkeit von nicht notwendigen
Antibiotika zu erwarten ist. Damit verbunden sind zudem geringere Nebenwirkungen bzw. weniger unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen sowie Minderausgaben durch eine verzogerte Resistenzentwicklung.

Die Verpflichtung zur Abbildung der Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses {iber den Zusatznutzen
von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen in den Praxisverwaltungssystemen trigt zu einer zielgenaueren Verord-
nung neuer Arzneimittel bei. Dies kann in einigen Fillen Mehrausgaben und in anderen Fillen Minderausgaben
verursachen.

Die Flexibilisierung der gesetzlich vorgegebenen Obergrenze fiir die Vereinbarung von Erstattungsbetrégen flir
Arzneimittel, fiir die ein Zusatznutzen nicht belegt ist, fiihrt zu einer Mehrbelastung von einem mittleren zwei-
stelligen Millionenbetrag.

Die Starkung der Hilfstaxe und die Einfiihrung der Moglichkeit des Abschlusses von Rabattvertrigen mit phar-
mazeutischen Herstellern bei der Versorgung mit in der Apotheke hergestellten parenteralen Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren drztlichen Anwendung bei Patienten werden in ihren Aus-
wirkungen gegeniiber der bisherigen Anwendung der Hilfstaxe mit Einsparungen von 200 bis 250 Millionen Euro
geschitzt.

4. Erfiillungsaufwand

a) Biirgerinnen und Biirger

Keiner.
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b) Wirtschaft

Das Preismoratorium wird von den pharmazeutischen Unternehmern in den bestehenden unverdnderten Abrech-
nungsverfahren der Apothekenrechenzentren gewihrt. Dabei notwendig werdende technische Umstellungen und
Anpassungen aufgrund des Inflationsausgleichs fithren insgesamt vernachlissigbaren Kosten.

Durch die Anderung im Gesetz iiber Rabatte fiir Arzneimittel wird die Mdglichkeit begrenzt, die Hohe der nach
dem Gesetz iiber Rabatte fiir Arzneimittel geltend gemachten Herstellerabschliige zu iiberpriifen. Die Uberprii-
fung kann nur innerhalb eines Jahres nach Geltendmachung des Anspruchs erfolgen. Die pharmazeutischen Un-
ternehmen miissen sich darauf einstellen; der Aufwand kann insgesamt jedoch vernachléssigt werden.

Die Verpflichtung zur Abbildung der Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Nutzenbewer-
tung in den Praxisverwaltungssystemen kann zu geringfiigigem Aufwand bei den Herstellern fithren. Dies héngt
jedoch wesentlich von der Ausgestaltung weiterer untergesetzlicher Normen ab. Bereits jetzt besteht die Pflicht
zur regelmiBigen Aktualisierung der entsprechenden Programme, so dass der zusétzliche Aufwand gering sein
wird.

Die Moglichkeit der Landesverbiande der Krankenkassen und der Ersatzkassen, einheitlich und gemeinsam zur
Versorgung ihrer Versicherten mit in der Apotheke hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimit-
teln in der Onkologie zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten mit pharmazeutischen Herstellern
Rabattvertrige abzuschlielen, fithrt zu nicht genau quantifizierbaren, aber insgesamt vernachlédssigbaren Kosten.
Diesen stehen durch den Wegfall der Ausschreibungen der Krankenkassen mit Apotheken entsprechende Entlas-
tungen bei den Apotheken gegeniiber.

Die Erméglichung einer Vorratsbestellung von Importarzneimitteln fiir Krankenhausapotheken und krankenhaus-
versorgende Apotheken unter den in § 73 Absatz 3 AMG-E (Artikel 5 Nummer 3) genannten Voraussetzungen
fiihrt zu einer Entlastung auf Seiten der Apotheke, die die Bestellung durchfiihrt. Durch die Moglichkeit einer
Biindelung der Bestellungen entfallen die Beschaffungskosten fiir eine ansonsten jeweils erforderliche Einzelbe-
stellung. Die Entlastung ist nicht genau bezifferbar und diirfte aber auf Grund der relativ geringen Anzahl der
betreffenden Félle zu vernachléssigen sein.

Die Moglichkeit, die Dauer der praktischen Tatigkeit in bestimmten Féllen herabzusetzen, fiihrt zu einer Entlas-
tung fiir die Inhaber einer Herstellungserlaubnis. Da keine Erfahrungen vorliegen, bei welchem Anteil der Fille
diese Moglichkeit kiinftig genutzt werden kann, ist die Entlastung derzeit jedoch nicht bezifferbar.

¢) Verwaltung

Der grundsitzliche Wegfall der vollstindigen Priifung eines Sachkundenachweises bei einem Wechsel der Be-
triebsstétte durch eine sachkundige Person (Artikel 5 Nummer 1 Buchstabe b — § 15 Absatz 6 AMG-E) fiihrt auf
Seiten der zustindigen Behdrden der Lander zu einer Entlastung, die im Einzelfall auf Grund der Heterogenitét
der zu priifenden Unterlagen (Umfang, Art der Unterlagen) jedoch 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 bezifferbar, diirfte aber nicht zu signifi-
kanten Einsparungen fiihren.

Weitere Kosten

Kosten, die iiber die oben aufgefiihrten Kosten fiir die Wirtschaft und die sozialen Sicherungssysteme und den
genannten Erfiillungsaufwand hinausgehen, entstehen durch das Gesetz nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

5. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung oder Auswirkungen auf die demographische Entwick-
lung ergeben sich aus den im Gesetz vorgesehenen Anderungen nicht. Auswirkungen auf die demographische
Entwicklung ergeben sich aus den im Gesetz vorgesehenen Anderungen nicht.

VII.  Befristung; Evaluation

Eine Befristung oder Evaluation der Regelungen ist nicht vorgesehen.
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B. Besonderer Teil

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

Zu Buchstabe a

Mit diesem Gesetz wird in § 129 Absatz 5 die Mdglichkeit der Krankenkassen, die Versorgung mit individuell in
Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren
arztlichen Anwendung bei Patienten auch durch Vertrage mit Apotheken sicherzustellen, gestrichen. Die Ergin-
zung dient der Klarstellung der Geltung der Apothekenwahlfreiheit der Versicherten auch bei Vertrdgen nach
§ 129 Absatz 5 Satz 3 in der bis zur Verkiindung dieses Gesetzes geltenden Fassung. Die Versorgung wird ab
Inkrafttreten dieses Gesetzes nach Artikel 7 Absatz 1 somit trotz geschlossener Vertriage nicht mehr ausschlielich
durch die Apotheken sichergestellt, mit denen die jeweilige Krankenkasse einen Vertrag nach § 129 Absatz 5
Satz 3 in der bis zur Verkiindung dieses Gesetzes geltenden Fassung geschlossen hat. Vielmehr kénnen auch
andere Apotheken Vergiitungsanspriiche gegeniiber der jeweiligen Krankenkasse geltend machen, wenn sie die
Versorgung mit von ihnen hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur
unmittelbaren &rztlichen Anwendung bei Patienten fiir Versicherte dieser Krankenkasse vorgenommen haben.
Auch bei Annahme der exklusiven Geltung der bislang geschlossenen Vertrage (Bundessozialgericht, Urteil vom
25. November 2015, Az. B 3 KR 16/15 R) rechtfertigen iiberragende Griinde des Gemeinwohls die Regelung
hinsichtlich der laufenden Vertrige. Die Versorgung von krebskranken Patientinnen und Patienten baut auf einem
besonders engen Vertrauensverhéltnis zwischen ihnen und dem behandelnden Arzt auf. Patienten miissen darauf
vertrauen konnen, dass die an ihrer Versorgung beteiligten Heilberufe gut zusammenwirken, damit die ihnen zu
verabreichenden parenteralen Zubereitungen therapiegerecht in der Arztpraxis zu Verfiigung stehen. Eine mog-
lichst friktionsfreie Versorgung der Arztpraxis mit in einer Apotheke hergestellten parenteralen Zubereitungen
aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren Anwendung beim Patienten hat eine hohe Bedeutung
fiir die Versorgung der Versicherten, deren Gesundheit als hohes Gut zu schiitzen ist. Dem dient die Regelung.
Angesichts der Betroffenheit des hohen Gutes der Gesundheit ist es nicht hinreichend, wenn nur kiinftig keine
entsprechenden Vertrage mehr geschlossen werden konnen. Ein milderes Mittel war nicht ersichtlich. Wirtschaft-
liche Aspekte miissen in der Abwigung zum Gesundheitsschutz zuriickstehen; zumal die Einschrankung der Ver-
trdge auch nicht etwa einen Ausschluss der betroffenen Apotheken von der Versorgung bedeutet. Das deutliche
Bekenntnis des Gesetzgebers zur Apothekenwahlfreiheit, das sich aus der Gesetzesbegriindung bei Einfiihrung
des nun gestrichenen § 129 Absatz 5 Satz 3 ergab, fiihrte im Ubrigen zu Unklarheiten, was sich schon daran zeigt,
dass die Regelung erst nach dem genannten Urteil praktische Bedeutung entfaltete. Inwieweit diese gesetzliche
Anderung dazu fiihrt, dass sich in den bereits geschlossenen Vertrigen wegen des unter einer anderen Ausgangs-
lage vereinbarten Verhéltnisses von Leistung und Gegenleistung Anpassungsbedarf ergibt, ist von den Vertrags-
partnern zu beurteilen.

Zu Buchstabe b

Mit der Neuregelung wird der Verweis auf die Festbetragsregelungen aktualisiert. Bis zum 27. Dezember 2010
fand sich in § 35a eine Erméchtigung des Bundesministeriums flir Gesundheit, durch Rechtsverordnung einmalig
die Festbetrage fiir Arzneimittel anzupassen und im Ausnahmefall Gruppen von Arzneimitteln neu zu bestimmen
und fiir diese Festbetrage festzusetzen. Diese Regelung wurde gestrichen. § 35a regelt heute die Bewertung des
Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Der Verweis auf § 35a ist veraltet und daher zu streichen. In
anderen Regelungen wird entsprechend stets nur auf § 35 verwiesen (vgl. §§ 92 Absatz 2 Satz 11, 130a Absatz 3a
Satz 1).

Zu Nummer 2 (§ 35)

Zu Buchstabe a

Antibiotika sind unersetzlich bei der Behandlung bakterieller Infektionen. Ohne wirksame Antibiotika wére der
Behandlungserfolg in der ambulanten und stationiren Therapie in vielen Fillen gefahrdet. Krankheitserreger, die
gegen Antibiotika resistent sind, treten jedoch vermehrt auf und breiten sich aus. Damit werden Antibiotika-Re-
sistenzen mehr und mehr zu einer Herausforderung bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten. Wenn
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Antibiotika nicht mehr wirken, konnen bislang gut heilbare Infektionen schwere Verldufe bis hin zum Tod neh-
men.

Antibiotika mit bekannten Wirkstoffen leisten einen wichtigen Beitrag zur Versorgung. Dabei werden fiir diese,
soweit dies mdglich ist, vom Gemeinsamen Bundesausschuss — wie auch fiir andere Arzneimittel — Festbetrags-
gruppen gebildet. Wenngleich Festbetrdge zur Regulierung der Arzneimittelausgaben fiir die gesetzliche Kran-
kenversicherung ein bewahrtes Mittel sind, werden vor dem Hintergrund der Bedeutung einer gezielten Antibio-
tikatherapie bei bakteriellen Infektionen und dem vermehrten Auftreten von Antibiotikaresistenzen Anpassungen
fiir notwendig erachtet. Damit soll vor allem verhindert werden, dass sich pharmazeutische Unternehmer aus der
Produktion von bewihrten Antibiotika zuriickziehen und sich dadurch die Therapiemdglichkeiten verringern.
Deshalb soll der Gemeinsame Bundesausschuss in Zukunft bei der Bildung von Festbetragsgruppen von Arznei-
mitteln mit Wirkstoffen zur Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) die Resistenzsituation
beriicksichtigen. Arzneimittel, die als Reserveantibiotika fiir die Versorgung von Bedeutung sind, kdnnen von der
Festbetragsgruppenbildung ausgenommen werden. Auch kann eine Beriicksichtigung durch die Bildung getrenn-
ter Festbetragsgruppen erfolgen. Das Nihere zur Umsetzung dieser gesetzlichen Vorgaben regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung nach § 91 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, die gemal § 91 Absatz 4
Satz 2 der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit bedarf.

Zu Buchstabe b

§ 35 Absatz 1a regelt die Bildung von Festbetragsgruppen mit ausschlieBlich patentgeschiitzten Wirkstoffen. Seit
dem Inkrafttreten des AMNOG unterliegen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen einer Nutzenbewertung nach
§ 35a. Auf der Grundlage des vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgestellten Zusatznutzens wird ein Erstat-
tungsbetrag vereinbart. Die Preisbildung fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen ist damit nicht mehr frei, sondern
folgt dem belegten Zusatznutzen. Die Bildung von Festbetragsgruppen mit ausschlieBlich patentgeschiitzten Arz-
neimitteln ist damit nicht mehr erforderlich.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Einfiigung von zwei neuen Sdtzen in Absatz 1 (vgl. Buchstabe a) dndert sich die Nummerierung der
Sitze, so dass der Verweis anzupassen ist. Der Verweis auf Absatz 1a ist nach dessen Wegfall entbehrlich und
daher zu streichen.

Zu Buchstabe d

Durch die Einfiigung von zwei neuen Sétzen in Absatz 1 (vgl. Buchstabe a) dndert sich die Nummerierung der
Sitze, so dass der Verweis anzupassen ist. Der Verweis wird zudem aktualisiert.

Zu Nummer 3 (§ 35a)

Zu Buchstabe a

Es wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss eine Verordnungseinschrankung nach § 92 Absatz 1
Satz 1 mit dem Beschluss iiber die Nutzenbewertung und damit zeitgleich beschlieBen kann, soweit ein Zusatz-
nutzen nicht belegt ist und dies zur Sicherstellung der Versorgung fiir einzelne Patientengruppen erforderlich ist.
Gleichzeitig werden Voraussetzungen konkretisiert, unter denen der Gemeinsame Bundesausschuss die Ein-
schriankung der Verordnungsfihigkeit beschlieBen kann.

In bestimmten Fillen kann es zur Sicherstellung der Versorgung bestimmter Patientengruppen sinnvoll und er-
forderlich sein, die Erstattungsfahigkeit einzuschrinken, um den Vertragsparteien nach § 130b Absatz 1 Satz 1
die Moglichkeit zu geben, einen Erstattungsbetrag unter der Voraussetzung zu vereinbaren, dass das Arzneimittel
nur fiir eine bestimmte Patientengruppe verordnet wird. Die Regelung stellt klar, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss die Verordnungsfahigkeit in solchen Fillen zeitgleich mit einem Beschluss iiber die Nutzenbewertung
einschrianken kann. Die Regelung stellt zudem klar, dass eine Verordnungseinschrankung zum Zeitpunkt der Be-
schlussfassung iiber den Zusatznutzen nur zuléssig ist, soweit ein Zusatznutzen fiir Patienten(sub-)gruppen nicht
belegt ist.

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dabei die Erstattungsfihigkeit, auch flir bestimmte Patientengruppen,
von der Vereinbarung eines Erstattungsbetrags abhéngig machen, der nicht héher ist als der Preis der zweckma-
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Bigen Vergleichstherapie. Dies entspricht dem bisherigen Vorgehen in Einzelfdllen und ermdglicht den Vertrags-
partnern bei der Vereinbarung des Erstattungsbetrags den je nach Hohe des vereinbarten Erstattungsbetrags un-
terschiedlich groBen Patientenkreis zu beriicksichtigen, fiir den das Arzneimittel verordnet werden kann.

Pharmazeutische Unternehmer konnen beim Gemeinsamen Bundesausschuss einen Antrag auf eine Verordnungs-
einschrankung nach Satz 5 stellen. In diesen Féllen priift der Gemeinsame Bundesausschuss, ob und fiir welche
Patientengruppen die Verordnungseinschriankung zur Sicherstellung der Versorgung erforderlich ist.

Zu Buchstabe b

Seit dem 1. Januar 2011 bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss den Zusatznutzen neuer Arzneimittel. Die
Feststellung des Zusatznutzens dient dem Zweck der Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach § 130b. Neben
dem Ziel der Vereinbarung angemessener Preise flir neue Arzneimittel, die den therapeutischen Zusatznutzen
abbilden, war mit der Einfilhrung der Nutzenbewertung in dieser Vorschrift durch das AMNOG auch eine Ver-
besserung der Qualitit der Arzneimittelversorgung durch mehr Transparenz iiber den Zusatznutzen beabsichtigt.
Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist festzustellen, dass die Nutzenbewertung zu einer deutlichen Verbesse-
rung der Transparenz iliber den Zusatznutzen von neuen Arzneimitteln beitrdgt, das gewonnene Wissen jedoch
noch nicht in zufriedenstellendem Ausmal in der Versorgungspraxis ankommt. Es fehlt eine im Hinblick auf die
Verwendbarkeit im Praxisalltag aufbereitete Darstellung der Beschliisse.

Deshalb erhélt der Gemeinsame Bundesausschuss den Auftrag, seine Beschliisse iiber die Nutzenbewertung so
aufzubereiten, dass sie fiir Arztinnen und Arzte im Praxisalltag einfacher und schneller zugénglich sind. Er erstellt
hierzu kiinftig innerhalb eines Monats nach dem Beschluss nach Absatz 3 eine Fassung zu dem Beschluss, die zur
Abbildung in elektronischen Programmen, die zur Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsirztlichen Ver-
sorgung verwendet werden, geeignet ist und die fiir die Verordnungsentscheidung relevanten Informationen aus
der Nutzenbewertung enthilt. Ziel ist es, Arztinnen und Arzten die im Rahmen der Nutzenbewertung gewonnen
Informationen tiber das Arzneimittel, insbesondere im Vergleich zur zweckmiBigen Vergleichstherapie, einfach
zuginglich zur Verfiigung zu stellen. Dies entbindet Arztinnen und Arzte nicht von ihrer Pflicht, sich umfassend
iiber die von ihnen verordneten Arzneimittel zu informieren. Es soll ihnen jedoch helfen, die fiir die jeweilige
Therapiesituation indizierte Arzneimittelauswahl zu treffen. Zu den bereits vor der erstmaligen Anderung der
Verfahrensordnung nach Satz 2 gefassten Beschliissen nach Absatz 3 veroffentlicht der Gemeinsame Bundesaus-
schuss die maschinenlesbare Fassung innerhalb von sechs Monaten nach der erstmaligen Anderung der Verfah-
rensordnung nach Satz 2.

Das Nihere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten der Rechts-
verordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 in seiner Verfahrensordnung. Er gibt den Fachkreisen Gelegenheit zur
Stellungnahme bevor er erstmals Regelungen nach Satz 3 beschlief3t.

Zu Buchstabe ¢

Bisher kann der pharmazeutische Unternehmer frithestens ein Jahr nach Veroffentlichung des Beschlusses nach
Absatz 3 eine erneute Nutzenbewertung beantragen, wenn er die Erforderlichkeit wegen neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse nachweist. Die Jahresfrist ist grundsétzlich sachgerecht, um zu verhindern, dass jede, auch noch so
kleine Anderung des Erkenntnisstands zu einer Neubewertung fiihrt. Es hat sich in der Vergangenheit gezeigt,
dass in Einzelfallen neue wissenschaftliche Erkenntnisse mit Versorgungsrelevanz zum Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens noch nicht vorlagen, aber binnen Jahresfrist zur Verfligung standen. Um dem Anliegen nach einer mog-
lichst ziigigen Bewertung neuer Evidenz Rechnung zu tragen, wird der Zeitraum zwischen dem Beschluss nach
Absatz 3 und der Moglichkeit einer erneuten Nutzenbewertung verkiirzt. Wahrend bislang ein Antrag auf eine
erneute Nutzenbewertung erst nach einem Jahr mdglich ist, kann kiinftig bereits das Bewertungsverfahren zu
diesem Zeitpunkt beginnen. Diese verkiirzte Sperrfrist ist ausreichend, um zu verhindern, dass durch erneute Nut-
zenbewertungen in kurzen Abstinden der Bewertungsprozess erschwert wird.

Zu Buchstabe d

Mit dem 14. SGB V-Anderungsgesetz wurde die Rechtsgrundlage fiir die Bewertung von Arzneimitteln im soge-
nannten Bestandsmarkt aufgehoben. In bestimmten Féllen kann es jedoch sinnvoll und erforderlich sein, eine
Nutzenbewertung fiir Arzneimittel mit Wirkstoffen durchzufiihren, die schon in bereits vor dem 1. Januar 2011
erstmals in Verkehr gebrachten Arzneimitteln enthalten waren. Deshalb kann der Gemeinsame Bundesausschuss
kiinftig fiir Arzneimittel mit Wirkstoffen, die keine neuen Wirkstoffe im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 sind oder
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wenn fiir das erstmalig mit dem Wirkstoff zugelassenen Arzneimittel noch Unterlagenschutz besteht, eine Nut-
zenbewertung nach Absatz 1 veranlassen, wenn fiir das Arzneimittel ein neuer Unterlagenschutz gilt.

Zu Nummer 4 (§ 73)

Zu Buchstabe a
Ergéinzung der Uberschrift um die neue Verordnungserméchtigung (vgl. Buchstabe d).

Zu Buchstabe b

Mit der Neuregelung wird der Verweis auf die Festbetragsregelungen aktualisiert. Bis zum 27. Dezember 2010
fand sich in § 35a eine Ermédchtigungsgrundlage des Bundesministeriums fiir Gesundheit, durch Rechtsverord-
nung einmalig die Festbetrige fiir Arzneimittel anzupassen und im Ausnahmefall Gruppen von Arzneimitteln neu
zu bestimmen und fiir diese Festbetrige festzusetzen. Diese Regelung wurde gestrichen. § 35a regelt heute die
Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Der Verweis auf § 35a ist veraltet und daher
zu streichen. In anderen Regelungen wird entsprechend stets nur auf § 35 verwiesen (vgl. §§ 92 Absatz 2 Satz 11,
130a Absatz 3a Satz 1).

Zu Buchstabe ¢

Die Regelungen werden in die neuen Absétze 9 und 10 iiberfiihrt. In Absatz 8 verbleiben die Regelungen zu den
Hinweisen zur Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungsweise.

Zu Buchstabe d

Der neue Absatz 9 regelt die Voraussetzungen fiir die Verwendung von elektronischen Programmen fiir die Ver-
ordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung.

Satz 1 entspricht dem bisherigen Absatz 8 Satz 7. Er macht Angaben zu den Inhalten, die elektronische Pro-
gramme zur Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung mindestens enthalten miissen
und schreibt die Zulassung durch die Kassenirztliche Bundesvereinigung vor. Die bisherige Regelung wird um
die Nummer 5 erginzt. Diese schreibt vor, dass die zur Verordnung von Arzneimitteln zugelassenen Programme
kiinftig auch die vom Gemeinsamen Bundesausschuss zur Verfiigung gestellten maschinenlesbaren Informatio-
nen iiber den Zusatznutzen von Arzneimitteln nach § 35a Absatz 3a enthalten miissen.

Die Sétze 2 bis 4 erméchtigen das Bundesministerium fiir Gesundheit, das Ndhere zur Abbildung der Informati-
onen iiber die Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Nutzenbewertung nach § 35a durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu regeln und dabei insbesondere auch Vorgaben zu Hinweisen
zur Wirtschaftlichkeit der Verordnung von Arzneimitteln im Vergleich zu anderen Therapiemdglichkeiten zu
machen. Sofern erforderlich, kann die Rechtsverordnung auch das Néhere zu den Angaben nach den Nummern 1
bis 4 regeln. Damit wird gewahrleistet, dass die Anforderungen an die elektronischen Programme bei Bedarf auch
iiber die Abbildung der Ergebnisse der Nutzenbewertung hinaus weiterentwickelt werden kdnnen.

Die Notwendigkeit einer besseren Information von Arztinnen und Arzten iiber die Ergebnisse der Nutzenbewer-
tung war auch in dem im Vorblatt zu diesem Gesetzentwurf erwéhnten Dialog des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit, des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung und des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und
Energie mit Vertretern der pharmazeutischen Verbande, der Wissenschaft und der Industriegewerkschaft Berg-
bau, Chemie, Energie im Konsens betont worden. Das Bundesministerium fiir Gesundheit hatte in diesem Zu-
sammenhang zugesagt, die Dialogpartner bei der Erarbeitung eines entsprechenden Konzeptes zu beteiligen. Es
wird zur Einhaltung dieser Zusage vor Erlass der Rechtsverordnung einen Konsultationsprozess durchfiihren.

Weitere Einzelheiten sind nach Satz 5 in den Vertrdgen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren. Dies entspricht der
Regelung im bisherigen Absatz 8 Satz 8. Satz 6 gibt den Vertragspartnern nach § 82 eine Frist zur Umsetzung per
Rechtsverordnung erlassener Vorschriften von drei Monaten nach dem Inkrafttreten sowie jeder Anderung der
Rechtsverordnung. In Satz 7 wird klargestellt, dass dariiber hinaus eine regelméBige Uberpriifung der Vereinba-
rungen sowie gegebenenfalls eine Anpassung an gednderte Rahmenbedingungen zu erfolgen hat.

Der neue Absatz 10 entspricht dem bisherigen Absatz 8 Satz 9 und 10 und regelt die Voraussetzungen fiir die
Verwendung von elektronischen Programmen fiir die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung.
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Zu Nummer 5 (§ 87)

Zu Buchstabe a

Grundlage fiir eine schnelle, wirksame und sachgerechte Antibiotikatherapie ist eine umgehende Diagnostik von
Infektionserregern. Zusammen mit dem klinischen Bild der Patientinnen und Patienten ermdglicht sie eine Unter-
scheidung zwischen viralen und bakteriellen Infektionen und gibt Hinweise auf die notwendige Dauer, Dosierung
und Art der gegebenenfalls erforderlichen Antibiotikatherapie. Sie bildet somit die Grundlage fiir eine prizise
Verabreichung von Antibiotika oder den Einsatz von alternativen Therapien und verfolgt insbesondere das Ziel,
einen unndtigen Einsatz von Antibiotika zu vermeiden (vgl. Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie der Bundes-
regierung — DART 2020).

Um einen zielgenauen Einsatz von Antibiotika weiter zu unterstiitzen, wird dem Bewertungsausschuss der Auf-
trag gegeben zu priifen, in welchem Umfang Diagnostika zur schnellen (zum Beispiel sogenannte point-of-care-
tests) und qualitétsgesicherten Antibiotikatherapie in der vertragsérztlichen Versorgung eingesetzt werden kon-
nen. Auf dieser Grundlage sind entsprechende Anpassungen des EBM zu beschlieen. Dieser Auftrag konkreti-
siert den Auftrag nach Absatz 2 Satz 2, den EBM an den Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots anzupassen und deckt die bis zur Beschlussfassung relevanten
(Schnell-)Diagnostika ab.

Die Industrie hat sich im Rahmen des Pharmadialoges zu ihrer Verantwortung bekannt und wird die Entwicklung,
insbesondere von (Schnell-)Diagnostika zur Unterstiitzung der qualitdtsgesicherten Antibiotikatherapie vorantrei-
ben. Fiir erst zukiinftig zur Verfiigung stehende (Schnell-)Diagnostika bildet die mit dem GKV-Versorgungsstér-
kungsgesetz vorgesehene Verfahrensordnung nach Absatz 3e Satz 1 Nummer 1 die Grundlage im Hinblick auf
die Beratung und Beschlussfassung iiber die Aufnahme dieser Leistungen in den EBM. Dies stellt eine transpa-
rente und zeitnahe Beschlussfassung sicher.

Zu Buchstabe b

Bestimmte Arzneimittel erfordern zu ihrer Anwendung bzw. zur genauen Diagnostik als Voraussetzung fiir die
Anwendung die Erbringung arztlicher Leistungen. Im Rahmen der sogenannten personalisierten Medizin spielen
insbesondere diese Begleitdiagnostika (sogenannte companion diagnostics) eine zunehmende Rolle. Darunter fal-
len insbesondere Labortests und Tests zur Feststellung genetischer oder molekularbiologischer Eigenschaften
(sogenannte Biomarker). Begleitdiagnostika finden {iberwiegend Anwendung im Bereich der Onkologie.

Die Vergiitung dieser Leistungen in der vertragsirztlichen Versorgung erfolgt iiber den EBM. Sofern diese Leis-
tungen bereits Bestandteil des EBM sind, konnen diese mit der Zulassung des Arzneimittels entsprechend abge-
rechnet werden. Mit der durch den Bewertungsausschuss eigenverantwortlich beschlossenen Weiterentwicklung
humangenetischer Leistungen mit dem Ziel, den EBM an den Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik
anzupassen, wurde zum 1. Juli 2016 u. a. ein eigener Unterabschnitt in den EBM aufgenommen, der die geméf
der Fachinformation des jeweiligen Arzneimittels zwingend erforderliche tumorgenetische in-vitro-Diagnostik
abbildet. Die drztlichen Leistungen sind dabei mehrheitlich allgemeingiiltig ausgestaltet, so dass zwingend erfor-
derliche Untersuchungen im Bereich der Tumorgenetik nicht nur fiir bereits bestehende Arzneimittel, sondern
auch fiir zukiinftige Arzneimittel mit umfasst sind.

Mit der neuen Regelung wird Absatz 2 Satz 2, der bestimmt, dass der EBM in bestimmten Zeitabstdnden auch
daraufthin zu liberpriifen ist, ob die Leistungsbeschreibungen und ihre Bewertungen noch dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik entsprechen, in zeitlicher Hinsicht konkretisiert. Der EBM ist zukiinftig zeit-
gleich mit dem Beschluss iiber die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3 anzupassen, sofern die Fachinformation
des jeweiligen Arzneimittels zu seiner Anwendung eine zwingend erforderliche und somit verpflichtende Leis-
tung vorsieht. Eine zeitgleiche Anpassung ist sachgerecht, da bereits heute im Rahmen der Beschliisse iiber die
Nutzenbewertung eine Bestimmung der Kosten der Leistungen durch die Trager des Bewertungsausschusses im
Hinblick auf die Jahrestherapiekosten erfolgt.

Bei der Anpassung des EBM hat der Bewertungsausschuss die Anforderungen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses an eine qualititsgesicherte Anwendung zu beriicksichtigen. Das Néhere zur Zusammenarbeit zwischen
dem Bewertungsausschuss und dem Gemeinsamen Bundesausschusses ist in den jeweiligen Verfahrensordnun-
gen zu regeln. Die Anpassung des EBM bei noch nicht abrechnungsfahigen Leistungen soll durch die Schaffung
von allgemeingiiltigen Gebiihrenordnungspositionen erfolgen, um eine Abrechnung fiir zukiinftige vergleichbare
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Leistungen bereits mit der Zulassung des Arzneimittels zu ermoglichen. Die Schaffung einer neuen Gebiihren-
ordnungsposition bzw. die Anpassung des EBM ist somit hiufig entbehrlich.

Fiir Beschliisse nach § 35a Absatz 3 Satz 1, die vor dem Inkrafttreten dieses Gesetzes getroffen worden sind, gilt
Satz 5 entsprechend mit der Maligabe, dass der Bewertungsausschuss spitestens sechs Monate nach dem Inkraft-
treten dieses Gesetzes den EBM anzupassen hat.

Zu Nummer 6 (§ 92)

Diese Vorschrift schreibt in ihrer bisherigen Fassung lediglich vor, dass die Bildung eines Festbetrags oder die
Vereinbarung eines Erstattungsbetrags einer Einschrinkung oder dem Ausschluss der Verordnung eines Arznei-
mittels zur Herstellung der Wirtschaftlichkeit vorzuziehen ist. Sie besagt nicht, dass, sofern ein Erstattungsbetrag
nach § 130b zu vereinbaren ist, die Einschrankung oder der Ausschluss der Erstattung per se ausgeschlossen ist.
Gleichwohl hat dieser Satzteil in der Praxis zu Missverstindnissen gefiihrt.

Daher wird im neuen § 35a Absatz 3 Satz 5 klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss die Verordnungs-
fahigkeit von Arzneimitteln auch zeitgleich mit dem Beschluss iiber die Nutzenbewertung einschrinken kann.
Die Voraussetzungen dafiir sind im neuen § 35a Absatz 3 Satz 5 konkretisiert. Die vorliegende Streichung steht
mit der Einfligung des neuen § 35a Absatz 3 Satz 5 in Zusammenhang und dient der weiteren Klarstellung des
Gemeinten.

Anders als bei der Bildung von Festbetragsgruppen kommt dem Gemeinsamen Bundesausschuss hinsichtlich der
Frage, ob ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist, auch kein Ermessensspielraum zu. Eine Abwégung zwischen
der Vereinbarung eines Erstattungsbetrags und einer Einschrankung der Verordnungsfahigkeit ist daher nicht er-
forderlich.

Zu Nummer 7 (§ 129)
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Regelung wird die bevorzugte Abgabe auf Fertigarzneimittel, die flir in Apotheken hergestellte parenter-
ale Zubereitungen in der Onkologie zur unmittelbaren &rztlichen Anwendung bei Patienten verwendet werden,
ausgeweitet, wenn fiir diese Fertigarzneimittel Rabattvertrige nach § 130a Absatz 8a vereinbart wurden.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeéinderung.

Zu Buchstabe b

Die mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz vom 26. Mérz 2007 in § 129 Absatz 5 Satz 3 geschaffene Mog-
lichkeit fiir Krankenkassen, die Versorgung mit individuell hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fer-
tigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren &rztlichen Anwendung bei Patienten auch durch Vertrdge mit
Apotheken sicherzustellen, wird gestrichen.

Die Versorgung von krebskranken Patientinnen und Patienten baut auf einem besonders engen Vertrauensver-
héltnis zwischen ihnen und dem behandelnden Arzt auf. Patienten miissen darauf vertrauen konnen, dass die an
ihrer Versorgung beteiligten Heilberufe gut zusammenwirken, damit die ihnen zu verabreichenden parenteralen
Zubereitungen therapiegerecht in der Arztpraxis zu Verfiigung stehen. Eine moglichst friktionsfreie Versorgung
Versicherten mit in einer Apotheke hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der On-
kologie zur unmittelbaren Anwendung beim Patienten hat eine hohe Bedeutung. Die Moglichkeit der Versicher-
ten, die versorgende Apotheke nach § 31 Absatz 1 Satz 5 frei zu wéhlen — gegebenenfalls in Abstimmung mit
dem behandelnden Arzt oder der behandelnden Arztin —, soll bei der Versorgung mit parenteralen Zubereitungen
aus Fertigarzneimitteln nicht beschrénkt werden.
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Zugleich sollen vorhandene Wirtschaftlichkeitsreserven ohne Einschrdnkungen der Qualitét und Sicherheit der
Versorgung erschlossen werden und der gesetzlichen Krankenversicherung zu Gute kommen. Hierzu wird § 130a
Absatz 8a eingefligt.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Fiir parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie ist nach Satz 1 zwingend eine Vereinba-
rung tiber die Hohe der Preise zu treffen, bei der die Sicherstellung einer rechtzeitigen und bedarfsgerechten Ver-
sorgung zu beriicksichtigen ist. Die Vereinbarung dieser sogenannten Hilfstaxe ist nach dem Inkrafttreten des
Gesetzes neu zu vereinbaren, da sich die Rahmenbedingungen fiir die ErschlieBung der Einsparmdglichkeiten
dndern. Kommt diese Vereinbarung ganz oder teilweise bis zum ... [einsetzen: letzter Tag des dritten auf das
Inkrafttreten nach Artikel 7 Absatz 1 folgenden Monats] nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach Ab-
satz 8.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie die Krankenkasse konnen von Apotheken bereits derzeit
Nachweise iliber Bezugsquellen und verarbeitete Mengen sowie die tatsdchlich vereinbarten Einkaufspreise und
vom pharmazeutischen Unternehmer Nachweise iiber die vereinbarten Preise fiir Fertigarzneimittel in parentera-
len Zubereitungen verlangen. Das Auskunftsrecht begegnet jedoch in der Praxis Durchsetzungsschwierigkeiten.

Wegen der Bedeutung von Herstellbetrieben und Krankenhausapotheken bei der Versorgung mit Zytostatika
durch offentliche Apotheken ist klarzustellen, dass der Auskunftsanspruch auch den tatsdchlichen Einkaufspreis
eines flir die Apotheke titig werdenden Herstellbetriebs oder einer Krankenhausapotheke umfasst; dies betrifft
andere Apotheken, Krankenhausapotheken sowie Betriebe, die iiber eine Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittel-
gesetzes verfiigen und die flir Apotheken die genannten Arzneimittel herstellen. Von Einkaufsvorteilen bzw. Ein-
kaufsrabatten sollen die Krankenkassen profitieren, indem diese Vorteile oder Rabatte bei den Beratungen zur
sogenannten Hilfstaxe bekannt sind. Fiir einen angemessenen Marktiiberblick ist es erforderlich, dass auch die
tatsdchlichen Einkaufspreise der zuliefernden Herstellbetriebe und Krankenhausapotheken in den Auskunftsan-
spruch der Krankenkassen einbezogen werden. Dies ist angesichts des Ziels der Sicherstellung der stabilen Finan-
zierung der gesetzlichen Krankenversicherung angemessen.

Es wird klargestellt, dass auch die auf das Fertigarzneimittel und den Gesamtumsatz bezogenen Rabatte zum
Umfang der Auskunftsverpflichtung zdhlen. Um die Durchsetzung des Auskunftsanspruchs zu gewéhrleisten und
damit letztlich dem Wirtschaftlichkeitsgebot zur Umsetzung in den Verhandlungen iiber Preise zwischen dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
maBgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker zu verhelfen, wird ein Vorverfahren gegen den Auskunftsan-
spruch ausgeschlossen und festgelegt, dass Klagen keine aufschiebende Wirkung haben. Die Moglichkeit des
Antrags auf Wiederherstellung der aufschiebenden Wirkung ist davon unberiihrt.

Zu Nummer 8 (§ 130)

Zu Buchstabe a

Die Anderung in § 78 AMG stellt klar, dass auch die Sicherstellung der Versorgung ein berechtigtes Interesse der
Arzneimittelverbraucher ist, das bei der Festsetzung der Preise und Preisspannen in der Arzneimittelpreisverord-
nung zu beriicksichtigen ist. Entsprechend wird die Arzneimittelpreisverordnung so geéndert, dass der Fixanteil
des Festzuschlags von 8,35 Euro auch auf Standard-Rezepturarzneimittel anzuwenden ist. Vor diesem Hinter-
grund ist es sachgerecht, auch die Geltung des Apothekenabschlags anzupassen. Damit werden Fertigarzneimittel
und Standard-Rezepturarzneimittel beim Festzuschlag und beim Apothekenabschlag gleichgestellt. Bislang galt
fiir Standard-Rezepturarzneimittel ein Abschlag in Héhe von 5 vom Hundert auf den fiir den Versicherten maf-
geblichen Arzneimittelabgabepreis. Auf parenterale Losungen findet diese Anderung aufgrund des Vertrags iiber
die Preisbildung fiir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen nach den §§ 4 und 5 der Arzneimittelpreisverordnung
(sogenannte Hilfstaxe) keine Anwendung.
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Zu Buchstabe b

Mit der Neuregelung wird der Verweis auf die Festbetragsregelungen aktualisiert. Bis zum 27. Dezember 2010
fand sich in § 35a eine Erméichtigungsgrundlage des Bundesministeriums fiir Gesundheit, durch Rechtsverord-
nung einmalig die Festbetrige fiir Arzneimittel anzupassen und im Ausnahmefall Gruppen von Arzneimitteln neu
zu bestimmen und fiir diese Festbetrige festzusetzen. Diese Regelung wurde gestrichen. § 35a regelt heute die
Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Der Verweis auf § 35a ist veraltet und daher
zu streichen. In anderen Regelungen wird entsprechend stets nur auf § 35 verwiesen (vgl. §§ 92 Absatz 2 Satz 11,
130a Absatz 3a Satz 1).

Zu Nummer 9 (§ 130a)

Zu Buchstabe a

Durch die Einfligung des am 1. April 2014 in Kraft getretenen Absatzes 1 Satz 2 durch das 14. SGB V-Ande-
rungsgesetz haben sich die Sitze in Absatz 1 verschoben. Es wurde versiumt, die Anderung in dem Verweis in
Absatz 2 Satz 3 nachzuvollziehen. Dies wird hiermit nachgeholt.

Zu Buchstabe b

Mit der Neuregelung wird der Verweis auf die Festbetragsregelungen aktualisiert. Bis zum 27. Dezember 2010
fand sich in § 35a eine Ermédchtigungsgrundlage des Bundesministeriums fiir Gesundheit, durch Rechtsverord-
nung einmalig die Festbetrige fiir Arzneimittel anzupassen und im Ausnahmefall Gruppen von Arzneimitteln neu
zu bestimmen und fiir diese Festbetrige festzusetzen. Diese Regelung wurde gestrichen. § 35a regelt heute die
Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Der Verweis auf § 35a ist veraltet und daher
zu streichen. In anderen Regelungen wird entsprechend stets nur auf § 35 verwiesen (vgl. §§ 92 Absatz 2 Satz 11,
130a Absatz 3a Satz 1).

Zu Buchstabe ¢

Mit der Neuregelung wird das geltende Preismoratorium unter Beriicksichtigung des kiinftigen Inflationsaus-
gleichs bis zum Ende des Jahres 2022 verléngert.

Zugleich wird die Stellung der pharmazeutischen Unternehmer bei der Konkretisierung der Regelungen zum so-
genannten ,,erweiterten* Preismoratorium gestirkt, indem die Herstellung des Benehmens mit den fiir die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer auf Bundesebene gesetzlich verankert wird. Zur Verbesserung der Versorgung der Versicherten
beitragende Weiterentwicklungen bewéhrter Wirkstoffe sollen nicht gehemmt werden.

Zu Doppelbuchstabe aa
Das 2010 eingefiihrte Preismoratorium wird bis zum Ende des Jahres 2022 verlangert.

Der Eingriff in die Berufsausiibungsfreiheit der pharmazeutischen Unternehmer ist gerechtfertigt. Mehrfach
wurde vom Bundesverfassungsgericht bestétigt, dass die Sicherung der finanziellen Stabilitit und damit der Funk-
tionsfahigkeit der gesetzlichen Krankenversicherung als gewichtiger Gemeinwohlgrund Eingriffe in die Berufs-
freiheit der pharmazeutischen Unternehmer rechtfertigen kann.

Im Zeitraum von 2004 bis 2015 sind die Ausgaben der gesetzlichen Krankversicherung fiir die Arzneimittelver-
sorgung um rund zwei Drittel angestiegen, wéihrend die Zahl der Verordnungen im Zeitraum von 2004 bis 2014
lediglich um 14 Prozent zugenommen hat. Der Anstieg der Arzneimittelausgaben um 10,1 Prozent im Jahr 2014
und um 4,4 Prozent im Jahr 2015 hat innerhalb von zwei Jahren zu einer Erh6hung des Ausgabenvolumens von
rund 30,3 Milliarden Euro (2013) auf 34,8 Milliarden Euro (2015) gefiihrt und hat erhebliche Auswirkungen auf
die finanzielle Stabilitdt der gesetzlichen Krankenversicherung. Der starke Anstieg der Arzneimittelausgaben in
den vergangenen zwei Jahren hat wesentlich zur ErhShung des Zusatzbeitrages beigetragen. Das Preismoratorium
ist angesichts seines hohen Einsparpotentials und des bedeutenden Anteils der Arzneimittelausgaben an den ge-
samten Leistungsausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung besonders effektiv. Ein Auslaufen des Preis-
moratoriums wiirde jéhrlich zu geschitzten Mehrausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung in einer Gro-
Benordnung zwischen 1,5 und 2 Milliarden Euro gegeniiber den Ausgaben des Jahres 2017 fithren und hétte im
Jahr 2018 erneut einen sprunghaften Anstieg der Arzneimittelausgaben zur Folge. Dieser Anstieg wére auch flir
die Hohe der Zusatzbeitragssétze relevant.
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Schon die geringe Zahl der vom Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle genehmigten Ausnahmen von
den Herstellerabschldgen und vom Preismoratorium belegt, dass auch mit dem Preismoratorium hinreichende
Verdienstmoglichkeiten fiir die pharmazeutische Industrie verbleiben. Auch werden die Arzneimittel, fiir die das
Preismoratorium faktische Wirkung entfaltet, gerade nicht von anderen Regulierungsinstrumenten (Festbetréige,
Erstattungsbetréige) erfasst. Es gibt zudem keine ebenso effektive und damit gleich geeignete Mafinahme zur Si-
cherung der finanziellen Stabilitéit der gesetzlichen Krankenversicherung. Die Krankenkassen nutzen umfangreich
die Méglichkeit, mit Herstellern Rabattvertridge zu schlieBen. Dies fiihrt fiir die gesetzliche Krankenversicherung
auch zu erheblichen Einsparungen. Damit bestehen fiir einen Teil der vom Preismoratorium betroffenen Arznei-
mittel wettbewerbsaddquate Preise. Das Preismoratorium findet aber auch auf die Arzneimittel Anwendung, fiir
die Rabattvertrige bestehen, vgl. Absatz § Satz 4.

Zum Ende des Jahres 2022 wird das Segment der patentgeschiitzten Arzneimittel, fiir die aufgrund des Umstandes,
dass sie vor der Einfiihrung der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen durch das AMNOG
in den Verkehr gebracht wurden, kein Erstattungsbetrag vereinbart wurde und auch kein Festbetrag festgesetzt
wurde, weitgehend von anderen Regulierungsinstrumenten erfasst sein. Nach Ablauf des Patentschutzes kann ein
Wettbewerb entstehen, der beispielsweise Festbetrdge ermoglicht. Bis zu diesem Zeitpunkt bedarf es aber einer
entsprechenden Regelung, um die Arzneimittelausgaben zu begrenzen.

Auch fiir den Markt der patentfreien Arzneimittel, die nicht einer Festbetragsgruppe gemaf § 35 zugeordnet wur-
den und daher unter das Preismoratorium fallen, gilt, dass es sich um einen weitgehend wettbewerbsfreien Markt
handelt. Monopolstellungen begiinstigen hohe Preise, ohne dass dies mit einer Verbesserung der Versorgung der
Versicherten verbunden wére. Eine unregulierte Preisbildung ist dem System der gesetzlichen Krankenversiche-
rung ansonsten weitgehend fremd. So werden die Vergiitungen fiir die vertragsirztliche und vertragszahnérztliche
Versorgung, die Krankenhausleistungen, die Preise fiir Heil- und Hilfsmittel sowie weitere drztlich verordnete
Leistungen zwischen Leistungserbringern und Krankenkassen oder ihren Verbdnde ausgehandelt. Wenn zum
Ende des Jahres 2022 der Markt der patentgeschiitzten Arzneimittel, die vor der Einfithrung der Nutzenbewertung
von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen durch das AMNOG in Verkehr gebracht wurden, weitgehend von Re-
gulierungen erfasst wird, kann der Markt der patentfreien Arzneimittel, die nicht unter die Festbetragsregelung
fallen, neu betrachtet werden. Es kann erst dann entschieden werden, ob es hier eigenstindige Regulierungsin-
strumente braucht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Einfiihrung eines Inflationsausgleichs konnen pharmazeutische Hersteller die Preise der zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung abgegebenen Arzneimittel entsprechend erhohen, ohne dass diese Erhohung
durch den Preismoratoriumsabschlag gemindert wird. Damit konnen steigende Personal- und Sachkosten von den
pharmazeutischen Herstellern beriicksichtigt werden. Auch wird durch einen Inflationsausgleich verhindert, dass
aufgrund der Entwicklung einzelner Kostenfaktoren die Gewinnspannen der pharmazeutischen Industrie mit der
Dauer immer stirker gekiirzt werden. Ab Verlangerung des Preismoratoriums wird eine am Verbraucherpreisin-
dex fiir Deutschland orientierte Minderung der aufgrund des Preismoratoriums zu leistenden Abschldge einge-
fithrt. Am 1. Juli 2018 und in den Folgejahren jeweils am 1. Juli wird bei der Berechnung des Abschlags der
Preisstand vom 1. August 2009 um den Betrag angehoben, der sich aus der Verdnderung des vom Statistischen
Bundesamt festgelegten Verbraucherpreisindex fiir Deutschland im Vergleich zum Vorjahr ergibt. Der Verbrau-
cherpreisindex fiir Deutschland, der die durchschnittliche Preisverdnderung aller Waren und Dienstleistungen
misst, die von privaten Haushalten gekauft werden, ist zwar nicht passgenau fiir die pharmazeutische Industrie,
bildet aber mittelbar gesamtwirtschaftliche Entwicklungen wie Kosten von Grundstoffen, Rohstoffen und Ener-
gie, aber auch Lohne und Gehélter ab. Bestehende alternative Preisindizes wie z. B der Index der Rohstoftfpreise
bilden nur einzelne Kosten des Bereiches ab. Der Termin 1. Juli ergibt sich aus der Feststellung des Verbraucher-
preisindex durch das Statistische Bundesamt. Diese wird jeweils Ende Februar fiir das Vorjahr veroffentlicht.
Danach bedarf es noch eines Zeitraums zur technischen Anpassung.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung in Form einer Verweisanpassung aufgrund von Doppelbuch-
stabe bb.
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Zu Doppelbuchstabe dd

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung in Form einer Verweisanpassung aufgrund von Doppelbuch-
stabe bb.

Zu Doppelbuchstabe ee

Bei Neueinfiihrungen eines Arzneimittels, fiir das ein pharmazeutischer Unternehmer bereits ein Arzneimittel mit
gleichem Wirkstoff und vergleichbarer Darreichungsform in Verkehr gebracht hat, ist der aufgrund des Preismo-
ratoriums féllige Abschlag auf Grundlage des Preises je Mengeneinheit der Packung zu berechnen, die dem neuen
Arzneimittel in Bezug auf die Packungsgrof3e unter Beriicksichtigung der Wirkstérke am néchsten kommt. Auch
dazu regelt der GKV-Spitzenverband das Nihere. Mit diesem Instrument sollen Strategien zur Umgehung des
Preismoratoriums verhindert werden. Es ist somit ein notwendiger Baustein zur Umsetzung des Preismoratoriums
aus Satz 1.

Gleichzeitig soll das sogenannte ,,erweiterte” Preismoratorium nicht dazu fiihren, dass zur Verbesserung der Ver-
sorgung der Versicherten beitragende Weiterentwicklungen bewahrter Wirkstoffe und Innovationen gehemmt
werden. Mit der Neuregelung wird die Stellung der pharmazeutischen Unternehmer bei dieser Konkretisierung
gestirkt, indem vorgeschrieben wird, dass der GKV-Spitzenverband das Néhere im Benehmen mit den fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeuti-
schen Unternehmer auf Bundesebene regeln muss. So wird sichergestellt, dass pharmazeutische Unternehmer den
Nachweis liber die Notwendigkeit ihrer Weiterentwicklung fiir eine Verbesserung der Versorgung darstellen kon-
nen und damit ihre Anliegen auch angemessen beriicksichtigt werden konnen. Ein Einvernehmen im Sinne einer
Zustimmung wird als nicht erforderlich angesehen, weil es auch im Interesse des GKV-Spitzenverbandes liegen
muss, dass die fiir die medizinische Versorgung notwendigen Arzneimittel zur Verfiigung stehen. Dabei setzt die
Herstellung des Benehmens voraus, dass dies unter sorgfaltiger Wiirdigung der von den Unternehmen vorge-
brachten Argumente erfolgt.

Als fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3gebliche Spitzenorganisationen der phar-
mazeutischen Unternehmer auf Bundesebene sind solche Verbiande anzusehen, deren satzungsgemifBe Zweckset-
zung die Vertretung von Unternehmen ist, die potentiell vom Preismoratorium nach Satz 3 betroffen sind.

In den Regelungen nach dem neuen Satz 11 ist auch das Néhere zur technischen Abwicklung des unter Doppel-
buchstabe bb neu eingefiihrten Inflationsausgleichs zu regeln.

Doppelbuchstabe ff

Auch fiir Arzneimittel, die durch Krankenhausapotheken im Rahmen der ambulanten Behandlung nach § 129a
abgegeben werden, haben Krankenkassen Anspruch auf den Abschlag nach Satz 1. Der Gesetzestext wird damit
an die Regelung zum sonstigen Herstellerabschlag in Absatz 1 angeglichen. Der Abschlag wird geméll dem Ver-
weis auf Absatz 1 Satz 7 auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer bemes-
sen, der bei Abgabe des Arzneimittels durch eine 6ffentliche Apotheke aufgrund der Preisvorschriften des AMG
vom pharmazeutischen Unternehmer erhoben wiirde.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen in Form einer Verweisanpassung aufgrund von Doppelbuch-
stabe bb.

Zu Buchstabe e
Die Regelung ist nicht mehr aktuell und wird daher aufgehoben.

Zu Buchstabe f

Nach dieser Regelung konnen die Landesverbénde der Krankenkassen und die Ersatzkassen einheitlich und ge-
meinsam zur Versorgung ihrer Versicherten mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fer-
tigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren drztlichen Anwendung bei Patienten mit pharmazeutischen
Unternehmern Rabatte vereinbaren. Durch die kassenarteniibergreifende Vereinbarung wird das Wirtschaftlich-
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keitsgebot auch im Hinblick auf Verwiirfe beriicksichtigt. In den Vertrdgen sind Vereinbarungen zur Sicherstel-
lung einer bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten vorzusehen. Zur Erreichung dieses Ziels sollen im Ein-
zelfall auch Vertrdge mit mehreren pharmazeutischen Unternehmern geschlossen werden.

Zu Nummer 10 (§ 130b)

Zu Buchstabe a
Ergiéinzung der Uberschrift um die neue Verordnungserméchtigung (vgl. Buchstabe b).

Zu Buchstabe b

Zu Absatz 1a

Der Beschluss iiber den Zusatznutzen nach § 35a Absatz 3 bleibt unverdndert Grundlage fiir die Vereinbarung
eines Erstattungsbetrags. Auf dieser Grundlage kommt den Vertragspartnern bereits jetzt ein Verhandlungsspiel-
raum zu, innerhalb dessen sie unter Beachtung der Umsténde des Einzelfalls einen Erstattungsbetrag vereinbaren.

Dabei kann es in bestimmten Féllen sinnvoll sein, den Erstattungsbetrag nach Mengenvolumen zu staffeln oder
das Mengen- oder Umsatzvolumen insgesamt zu begrenzen, sofern dies unter dem Aspekt der Versorgung sinn-
voll ist. Die Regelung stellt klar, dass eine Vereinbarung nach Absatz 1 auch mengenbezogene Elemente enthalten
kann, sofern dies im Einzelfall angemessen ist. Dabei kann auch das Ausgabenvolumen, das insgesamt durch ein
Arzneimittel verursacht wird, im Verhéltnis zu seinem Stellenwert in der Versorgung Beriicksichtigung finden.

Zu Absatz 1b

Der Erstattungsbetrag darf kiinftig nicht mehr 6ffentlich gelistet werden. Er darf nur solchen Institutionen zur
Verfiigung gestellt werden, die ihn zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben benétigen. Damit wird verhindert,
dass ausldndische Behorden die fiir Deutschland verhandelten Erstattungsbetrige zur Grundlage ihrer eigenen
Preisbildung machen.

Von Seiten der pharmazeutischen Industrie wird seit langem vorgetragen, der nach § 130b vereinbarte Erstat-
tungsbetrag habe betrichtliche Auswirkungen auf die Preise in anderen Landern, da viele Lander bei ihrer Preis-
bildung auf den deutschen Preis Bezug ndhmen. In der Folge habe der in Deutschland vereinbarte Preis fiir die
Unternehmen deutlich iiber den deutschen Markt hinausgehende wirtschaftliche Auswirkungen. Dies schrinke
den Spielraum fiir Preisvereinbarungen ein. Wire der fiir Deutschland vereinbarte Preis fiir Behdrden anderer
Léander nicht zugénglich, so wird vorgetragen, konnten fiir Deutschland niedrigere Preise vereinbart werden.

Der Erstattungsbetrag wird weiterhin denjenigen Institutionen zur Verfiigung stehen, die ihn zur Wahrnehmung
ihrer gesetzlichen Aufgaben in Deutschland benétigen.

Dies ist erforderlich, um die Funktionsfahigkeit der bestehenden Verfahren in Deutschland ohne gravierende Sto-
rung zu gewihrleisten. Um ein reibungsloses Funktionieren der Verordnung und Abrechnung von Leistungen
nach § 31 innerhalb des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung zu gewahrleisten, ist es erforderlich, all
jenen den Zugang zu den relevanten Informationen zu ermdglichen, die ihn zur Erflillung ihrer gesetzlichen Auf-
gaben benétigen. Ein systematischer Zugang zu den Erstattungsbetrdgen ist fiir ausldndische Behorden jedoch
nicht mehr moglich.

Das Bundesministerium flir Gesundheit wird erméichtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Energie das Néhere zu regeln. Es wird ein Verfahren entwickeln um sicherzustellen, dass der Erstat-
tungsbetrag unter Verzicht auf die 6ffentliche Listung zwischen Apothekern, GroBhindlern, pharmazeutischen
Unternehmern sowie gesetzlichen Krankenkassen und privaten Krankenversicherungsunternehmen abgerechnet
werden kann und die Arzte ihrem aus dem Wirtschaftlichkeitsgebot resultierenden gesetzlichen Auftrag nach-
kommen konnen.

Zu Buchstabe ¢
Redaktionelle Anpassung des Verweises an die Anderung in Nummer 4 (§ 73).
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Zu Buchstabe d

Zu den Doppelbuchstaben aa und bb

Mit der Anderung wird der Verhandlungsspielraum von GKV-Spitzenverband und pharmazeutischem Unterneh-
mer bei der Vereinbarung des Erstattungsbetrags in Einzelféllen erweitert.

Die derzeitige Regelung schreibt vor, dass fiir Arzneimittel, fiir die ein Zusatznutzen nach § 35a nicht belegt ist
und die keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden konnen, ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist, der nicht
zu hoheren Jahrestherapiekosten fiihrt als die zweckméBige Vergleichstherapie. Sind mehrere zweckméBige Ver-
gleichstherapien bestimmt, darf der Erstattungsbetrag nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten fithren als die wirt-
schaftlichste Alternative. Daran soll im Grundsatz festgehalten werden. Fiir ein Arzneimittel, fiir das keine thera-
pierelevanten Vorteile in der Versorgung belegt sind, kann gegeniiber der Standardtherapie auch weiterhin kein
hoherer Preis beansprucht werden. Durch die Regelung wird der Verhandlungsspielraum jedoch fiir den Einzelfall
erweitert. Wie sich in der Praxis gezeigt hat, kann die derzeitige enge und unflexible Vorgabe es in bestimmten
Einzelfillen erschweren, einen angemessenen Preis zu vereinbaren. Dies kann zum Beispiel der Fall sein, wenn
fiir unterschiedliche Patientengruppen unterschiedliche, im Preis stark divergierende Vergleichstherapien be-
stimmt sind. Durch die ,,Soll*“-Formulierung ist klargestellt, dass diese Flexibilisierung nur im begriindeten Ein-
zelfall zum Tragen kommt und im Regelfall die Bindung an den Preis der zweckmaéBigen Vergleichstherapie
weiterbesteht.

Zu Doppelbuchstabe cc

Nach § 35a Absatz 1 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 vollstdndig vorlegt. Die Sitze 1 und 2 regeln die Rechtsfolgen fiir den Fall, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss in seinem Beschluss nach § 35a Absatz 3 einen Zusatznutzen als nicht belegt erachtet. Dabei wird bis-
her nicht unterschieden, ob sich aufgrund der Bewertung der vom pharmazeutischen Unternehmer eingereichten
Unterlagen ein Zusatznutzen nicht bestitigt hat oder ob der Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht
belegt gilt. Kiinftig ist bei der Vereinbarung eines Erstattungsbetrags zwischen diesen beiden Féllen zu unter-
scheiden. Gilt ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt, ist kiinftig ein angemessener Abschlag
auf den sich nach den Sétzen 1 und 2 ergebenden Betrag vorzusehen.

Reicht ein pharmazeutischer Unternehmer keine oder unvollstdndige Unterlagen ein, ist ein angemessener Ab-
schlag auf den Erstattungsbetrag sachgerecht. In diesem Fall kann nicht ausgeschlossen werden, dass das Arznei-
mittel einen geringeren Nutzen als die zweckméBige Vergleichstherapie hat. In jedem Fall stehen wichtige Infor-
mationen liber das Arzneimittel fiir die vertragsirztliche Versorgung in Deutschland nicht zur Verfiigung. Mal3-
stibe zur Angemessenheit der Abschlige sind in der Rahmenvereinbarung nach Absatz 9 zu regeln.

Zu Buchstabe e

Innerhalb der ersten zwdlf Monate nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit einem neuen
Wirkstoff ist die Preisbildung grundsétzlich frei. In einigen Féllen sind den Krankenkassen in der Vergangenheit
bereits im ersten Jahr derart hohe Ausgaben entstanden, dass eine Begrenzung auch dann fiir angemessen erachtet
wird, wenn flir das Arzneimittel ein Zusatznutzen von betrdchtlichem oder erheblichem Ausmal} nachgewiesen
wurde. Damit soll verhindert werden, dass einzelne Arzneimittel innerhalb des ersten Jahres und damit bis zur
Geltung des vereinbarten Erstattungsbetrags die Solidargemeinschaft iiber Gebiihr belasten. Die freie Preisbildung
im ersten Jahr bleibt jedoch im Grundsatz erhalten. Uberschreiten die Ausgaben fiir alle Arzneimittel mit demsel-
ben Wirkstoff innerhalb der ersten zwolf Monate nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit
diesem Wirkstoff den Wert von 250 Millionen Euro, gilt daher der Erstattungsbetrag kiinftig ab dem folgenden
Monat. MafBigeblich sind die nach § 84 Absatz 5 festgestellten Ausgaben. Die Differenz zwischen dem Erstat-
tungsbetrag und den nach dem relevanten Zeitpunkt tatséchlich von den Krankenkassen bezahlten Betrdgen ist
von den pharmazeutischen Unternehmern auszugleichen.

Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu Buchstabe d Doppelbuchstabe cc. In der Rahmenvereinbarung sind
auch die MaBstibe fiir die Angemessenheit der Abschldge nach Absatz 3 Satz 5 und 6 zu vereinbaren.
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Zu Nummer 11 (§ 130c)

Zu Buchstabe a

Die Anderung bewirkt eine Klarstellung des Verhiltnisses der Vertrige einzelner Krankenkassen mit pharmazeu-
tischen Unternehmern zu den Vereinbarungen des GKV-Spitzenverbandes mit pharmazeutischen Unternehmern
nach § 130b.

Es wird klargestellt, dass ein Vertrag nach Satz 1 eine Vereinbarung nach § 130b ganz oder auch nur teilweise
abldosen kann und dass der nach § 130b vereinbarte Erstattungsbetrag als Abgabepreis des pharmazeutischen Un-
ternehmers nach § 78 Absatz 3a AMG unberiihrt bleibt. Bei einer teilweisen Ablosung gelten die nicht abgeldsten
Teile der Vereinbarung nach § 130b fort. Der nach § 130b vereinbarte Erstattungsbetrag kann dadurch jedoch
nicht abgeldst werden. Es kdnnen insofern lediglich zusétzliche Rabatte vereinbart werden. Dies ergibt sich bereits
daraus, dass nach § 78 Absatz 3a AMG das Arzneimittel stets zum Erstattungsbetrag nach § 130b abgegeben wird.
Dies gilt unabhéngig davon, ob einzelne Krankenkassen eine ablésende Vereinbarung getroffen haben. Denn bei
Abgabe des Arzneimittels durch den pharmazeutischen Unternehmer ist nicht bekannt, zu wessen Lasten das
Arzneimittel schlielich von der Apotheke abgegeben wird. Ist ein zusétzlicher Rabatt mit einer Krankenkasse
vereinbart, wird dieser nach dem bisherigen Satz 5 1. V. m. § 130a Absatz 8 Satz 3 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer unmittelbar an die Krankenkasse vergiitet.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgefinderung zu Nummer 4 Buchstabe d. Der Verweis wird an die Anderung angepasst.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1 (§ 130a)

Zu Buchstabe a

Rabattvertrige der einzelnen Krankenkassen sind ein wichtiges Instrument zur Regulierung der Ausgaben fiir
Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung. 2015 betrugen die Einsparungen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung durch Rabattvertrage rund 3,6 Milliarden Euro. Neben der Verfolgung des Ziels der Sicherung
der finanziellen Stabilitit und damit der Funktionsfahigkeit der gesetzlichen Krankenversicherung ist bei Rabatt-
vertragen auch die Versorgung mit Arzneimitteln zu gewahrleisten.

Bereits derzeit sollen Rabattvertrige fiir eine Laufzeit von zwei Jahren geschlossen werden, um unter anderem
Planungssicherheit fiir pharmazeutische Unternehmer fiir diesen Zeitraum zu gewihrleisten und gleichzeitig den
berechtigten Interessen derjenigen Anbieter Rechnung zu tragen, die bei einem Rabattvertrag nicht zum Zuge
gekommen sind (BT-Drs. 17/2413, S. 30). Zudem ist bei der Vergabe der Vielfalt der Anbieter Rechnung zu
tragen. Nach § 97 Absatz 4 Satz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) sind bei der Vergabe
von Offentlichen Auftragen ausdriicklich mittelstdndische Interessen vornehmlich zu beriicksichtigen.

Gerade auch diesen Interessen mittelstdndischer pharmazeutischer Unternehmer wird mit der Neuregelung Rech-
nung getragen. Wenngleich alle Beteiligten an den Vertrigen nach Absatz 8 Satz 1 ein Interesse an einer Ver-
tragsgestaltung haben sollten, die einen reibungslosen Ablauf erméglicht, kam es in der Praxis teilweise zu Fristen
zur Herstellung der Lieferfahigkeit, die die Zeiten fiir die Sicherstellung einer ausreichenden Produktion seitens
der pharmazeutischen Unternehmer nicht angemessen beriicksichtigten. Die sich dann gegebenenfalls ergebenden
Vertragsstrafen und Schadensersatzforderungen konnen sich auf die Beteiligungsmoglichkeit gerade kleinerer
und mittelstdndischer pharmazeutischer Unternehmer an Ausschreibungen auswirken.

Um eine reibungslose Belieferung sicherstellen zu kénnen, sorgt die Neuregelung deshalb kiinftig dafiir, dass
Rabattvertrige so abgeschlossen werden, dass sie Produktionszeiten stirker beriicksichtigen. Die Regelung gilt
nur, sofern Vertrige {iber patentfreie Arzneimittel geschlossen werden, da ansonsten kein besonderes Schutzbe-
diirfnis gesehen wird.

Ausschreibungen von Rabattvertrigen unterfallen grundsitzlich dem Vergaberecht. Nach der Auswahl des Ge-
winners durch die Krankenkasse schreibt das Vergaberecht vor, dass zunichst die Unterlegenen informiert werden
(§ 134 Absatz 1 GWB). Erst 15 Kalendertage (sogenannte Stillhalte- oder Wartefrist) spiter darf der Zuschlag
erfolgen, der den Vertragsschluss bewirkt. Diese Frist verkiirzt sich auf zehn Kalendertage, wenn die Information
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auf elektronischem Weg oder per Fax versendet wird. Sofern ein Unterlegener Rechtsschutz in Form eines Nach-
prifungsverfahrens beantragt, darf die Krankenkasse den Zuschlag erst nach Entscheidung der Vergabekammer
und dem Ablauf der Beschwerdefrist erteilen (gesetzliches Zuschlagsverbot). Gegebenenfalls schlief8t sich ein
Verfahren vor dem Oberlandesgericht an. Eine vorherige Zuschlagserteilung — wéihrend des laufenden Rechts-
schutzverfahrens — ist bei der Vergabe von Rabattvertrigen regelmiBig nicht moglich. Folge des gesetzlichen
Zuschlagsverbots bis zum Abschluss des Primirrechtschutzverfahrens ist somit ein deutlicher Zeitablauf bis zur
Erteilung des Zuschlags.

Vor diesem Hintergrund wird fiir den Beginn der Frist von sechs Monaten nicht auf die Erteilung des Zuschlags,
sondern auf die Versendung der Information nach § 134 Absatz 1 GWB abgestellt. Anderenfalls konnte es zu
rabattvertragsfreien Zeiten im Fall von Nachpriifungsverfahren kommen, wenn etwa bestechende Rabattvertrage
wihrend dieser Zeit auslaufen oder die im Angebot abgegebene Bindefrist des Bieters {iberschritten wird. Um
dieser Gefahr zu begegnen, wird am Zeitpunkt der Informationspflicht nach § 134 Absatz 1 GWB angesetzt. Nach
§ 134 Absatz 1 GWB sind nur die Bieter und Bewerber zu informieren, deren Angebote nicht beriicksichtigt wer-
den sollen. Die Neuregelung schreibt fiir Rabattvertrige nach Absatz 8 Satz 1 auch eine Information des Bieters
oder der Bieter vor, dessen oder deren Angebote beriicksichtigt werden soll bzw. sollen und ermdglicht diesem
bzw. diesen damit, seine oder ihre Produktion — vorbehaltlich des Ausgangs des Rechtsschutzverfahrens — darauf
einzustellen.

Die Pflicht des pharmazeutischen Unternehmers zur Gewéhrleistung der Lieferfahigkeit darf kiinftig friihestens
sechs Monate nach Versendung der Information nach § 134 Absatz 1 GWB einsetzen. Erst ab diesem Zeitpunkt
diirfen den pharmazeutischen Unternehmer dann auch Sanktionen wie Vertragsstrafen und Schadenersatzforde-
rungen wegen Nichterfiillung der Lieferverpflichtung treffen. Der Beginn der Rabattvertrédge bleibt von der Neu-
regelung unberiihrt. Es gibt durchaus auch pharmazeutische Unternehmer, die zu einem frithen Vertragsbeginn in
der Lage sind, ihrer Lieferverpflichtung nachzukommen, was durch starre Fristen fiir den Beginn des Rabattver-
trags nicht behindert werden soll. Sanktionen kénnen pharmazeutische Unternehmer aber unabhéngig vom Zeit-
punkt des Vertragsbeginns erst sechs Monate nach Versendung der Information gemall § 134 Absatz 1 GWB
treffen. So bleibt eine angemessene Zeit fiir den pharmazeutischen Unternehmer, sich auf den Beginn der Ge-
wihrleistungspflicht einzustellen. Um sicherzustellen, dass dem pharmazeutischen Unternehmer — auch im Fall
eines Rechtsschutzverfahrens — eine angemessene Zeit zur Produktion bleibt, darf die Gewahrleistungspflicht
frithestens drei Monate nach Zuschlagserteilung beginnen.

Die Regelung gilt fiir den Abschluss von Rabattvertragen nach Inkrafttreten der Regelung und beriihrt nicht die
Geltung bereits geschlossener Rabattvertrage.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung.

Zu Nummer 2 (§ 130b)
Durch die Einfiigung neuer Sitze in § 130a Absatz 8 ist der Verweis anzupassen.

Zu Artikel 3 (Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)
Zu Nummer 1 (§ 3)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu Buchstabe b. Es wird ein neuer Absatz 2 angefiigt. Der
bisherige Regelungstext des § 3 wird Absatz 1.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe d (§ 35a Absatz 6 SGB V-E). Der
Gemeinsame Bundesausschuss kann kiinftig unter bestimmten Voraussetzungen auch eine Nutzenbewertung flir
Arzneimittel mit Wirkstoffen veranlassen, die schon in bereits vor dem 1. Januar 2011 erstmals in Verkehr ge-
brachten Arzneimitteln enthalten waren. Die Definition des Anwendungsbereiches wird entsprechend angepasst.
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Zu Nummer 2 (§ 4)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe ¢ (§ 35a Absatz 5 SGB V-E). Wéhrend
bislang ein Antrag auf eine erneute Nutzenbewertung erst nach einem Jahr méglich ist, kann kiinftig das Bewer-
tungsverfahren bereits zu diesem Zeitpunkt beginnen. Die Definition des Anwendungsbereiches wird entspre-
chend angepasst.

Zu den Buchstaben b und ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe d (§ 35a Absatz 6 SGB V-E). Der
Gemeinsame Bundesausschuss kann kiinftig unter bestimmten Voraussetzungen auch eine Nutzenbewertung flir
Arzneimittel mit Wirkstoffen veranlassen, die schon in bereits vor dem 1. Januar 2011 erstmals in Verkehr ge-
brachten Arzneimitteln enthalten waren. In diesem Fall ist das Dossier innerhalb von drei Monaten nach der An-
forderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss einzureichen.

Zu Nummer 3 (§ 5)

Zu Buchstabe a

Aufgrund zunehmender Resistenzen gegen vorhandene Antibiotika fehlen vermehrt wirksame Arzneimittel zur
Behandlung bakterieller Infektionen. Die Resistenzbildung unterscheidet dieses Therapiegebiet wesentlich von
anderen und erfordert die kontinuierliche Erforschung und Entwicklung neuer Antibiotika. Nur so kann sicherge-
stellt werden, dass bakterielle Infektionen langfristig effektiv behandelbar sind und in jeder Therapiesituation
Behandlungsalternativen zur Verfiigung stehen. Deshalb ist bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika
die jeweilige Resistenzsituation besonders zu beriicksichtigen.

Zu Buchstabe b

Aufgrund der besonderen Anforderungen an die Durchfiihrung klinischer Studien an Kindern, kann es insbeson-
dere bei Arzneimitteln mit einer Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung im Sinne des Artikel 2 Absatz 4
der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 12 Dezember 2006 iiber
Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und
2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.11.2006, S. 1), die zuletzt durch die
Verordnung (EG) Nr. 1902/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 (ABI. L
378 vom 27.12.2006, S. 20) gedndert worden ist, vorkommen, dass nicht fiir alle von der Zulassung umfassten
Patientengruppen ausreichende Evidenz zum Nachweis eines Zusatznutzens vorliegt. Unter dem Gesichtspunkt
der Evidenzbasierung ist es grundsitzlich folgerichtig, dass der Gemeinsame Bundesausschuss fiir diese Patien-
tengruppen keinen Zusatznutzen feststellen kann. Der Gemeinsame Bundesausschuss priift deshalb bei der Be-
wertung dieser Arzneimittel, ob die Ubertragung der vorhandenen Evidenz auf Patientengruppen zulissig ist, die
von der Zulassung erfasst sind, fiir die jedoch keine ausreichende Evidenz vorliegt. Er kann auch fiir diese Pati-
entengruppen einen Zusatznutzen anerkennen, sofern die Ubertragung der Evidenz nach dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis zuldssig und begriindet ist.

Damit wird den Besonderheiten von Arzneimitteln mit Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung Rechnung
getragen. Fiir diese Arzneimittel kann ein Evidenztransfer insbesondere angemessen sein, da fiir Studien an Kin-
dern besondere Anforderungen gelten und grundsétzlich die Anzahl der Studienteilnehmer gering zu halten ist.

Zu Nummer 4 (§ 8)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe d (§ 35a Absatz 6 SGB V-E). Der
Gemeinsame Bundesausschuss kann kiinftig unter bestimmten Voraussetzungen auch eine Nutzenbewertung fiir
Arzneimittel mit Wirkstoffen veranlassen, die schon in bereits vor dem 1. Januar 2011 erstmals in Verkehr ge-
brachten Arzneimitteln enthalten waren. In diesem Fall hat der Gemeinsamen Bundesausschuss dem pharmazeu-
tischen Unternehmer eine Beratung anzubieten, bevor er ihn zur Einreichung eines Dossiers auffordert.
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Zu Artikel 4 (Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel)

Pharmazeutische Unternehmer kénnen in begriindeten Féllen sowie in Stichproben die Abrechnung der Abschlége
durch einen Treuhénder iiberpriifen lassen. Mit der vorgeschlagenen Neuregelung wird diese Uberpriifungsmog-
lichkeit auf einen Zeitraum von einem Jahr ab Geltendmachung des Anspruchs auf den Herstellerabschlag be-
grenzt.

Die Uberpriifungsmdglichkeit gilt derzeit ohne zeitliche Begrenzung. Auch ist die Dauer der Aufbewahrung der
Daten nicht speziell geregelt. Unternehmen der privaten Krankenversicherung, Triager der Kosten in Krankheits-,
Pflege- und Geburtsfillen nach beamtenrechtlichen Vorschriften und sonstige Kostentrdger nach § 1 sind so dazu
gezwungen, die Daten ohne zeitliche Begrenzung — gegebenenfalls auch physisch — vorzuhalten.

Die Neuregelung schafft hier Rechtsklarheit fiir alle an dem Verfahren Beteiligten, ohne die pharmazeutischen
Unternehmer in ihrem berechtigten Interesse der Uberpriifung der Abrechnung der Herstellerabschldge unange-
messen zu benachteiligen.

Zu Artikel 5 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1 (§ 15)

Zu Buchstabe a

Die Anderungen zu den Doppelbuchstaben aa und bb dienen der Anpassung des Gesetzestextes an die Formulie-
rung des Artikels 49 der Richtlinie 2001/83/EG. Die Regelung zur mindestens vierjahrigen Dauer des Hochschul-
studiums und die Ergidnzung des Studienganges der pharmazeutischen Chemie und Technologie basieren auf Ar-
tikel 49 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG. Die Regelungen zur reduzierten Mindestdauer des Hochschulstudi-
ums und zur Méglichkeit der Verkiirzung der praktischen Tétigkeit um ein Jahr entsprechen den Vorgaben des
Artikels 49 Absatz 2 Unterabsatz 2 und 3 und Absatz 3 Satz 2 der vorgenannten Richtlinie 2001/83/EG. Die prak-
tische Tétigkeit verlangt eine Tétigkeit, die hinreichende praktische Erfahrungen vermittelt. Dies kann beispiels-
weise auch bei einer leitenden Tatigkeit gegeben sein.

Zu Buchstabe b

Die Anderung dient der Erleichterung der Freiziigigkeit und der Berufswahl fiir die sachkundige Person im Bun-
desgebiet und einer effektiven Umsetzung der mit der Harmonisierung der an sachkundige Personen gestellten
Anforderungen durch die Richtlinie 2001/83/EG verfolgten Ziele. Zugleich bewirkt die Anderung eine Entlastung
fiir die betroffenen sachkundigen Personen und die jeweils zustindigen Behorden. Eine sachkundige Person, die
nach erfolgter Priifung ihrer Sachkenntnis durch die zustindige Behorde rechtmé@Big in einem Betrieb mit Her-
stellungserlaubnis tétig ist, darf diese Tétigkeit auch in einem Betrieb ausiiben, der im Zustidndigkeitsbereich einer
anderen Uberwachungsbehérde liegt. Der Wechsel der sachkundigen Person ist nach § 20 vom Inhaber der Her-
stellungserlaubnis der zustdndigen Behorde anzuzeigen. Einer erneuten vollstindigen Priifung der Sachkenntnis
durch die neue zustéindige Behorde bedarf es in diesen Féllen nicht mehr. Die Priifung der neu zustéindigen Be-
horde kann sich grundsétzlich darauf beschrinken, ob die bisherige Tétigkeit der sachkundigen Person, fiir die
der Nachweis der Sachkenntnis bereits erbracht worden ist, und die neu auszuiibende Tétigkeit vergleichbar sind.

Liegen allerdings begriindete Anhaltspunkte dafiir vor, dass die fiir die bisherige Tétigkeit nachgewiesene Sach-
kenntnis fiir die neu auszuiibende Tétigkeit nicht ausreicht, weil sich zum Beispiel die Téatigkeitsfelder der sach-
kundigen Person in der bisherigen und der neuen Position erheblich unterscheiden, kann die zustindige Behorde
die Sachkenntnis erneut liberpriifen und entsprechende Nachweise verlangen. Die Beweislast dafiir, dass begriin-
dete Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass die Sachkenntnis fiir die neue Tétigkeit nicht ausreicht, liegt insoweit
bei der zustdndigen Behorde.

Zu Nummer 2 (§ 29)

Die Ergidnzung gibt der zustindigen Bundesoberbehorde erweiterte Moglichkeiten, Daten zu erlangen, die zur
Verhinderung von Lieferengpéssen und zur Schaffung von mehr Transparenz fiir eine nachhaltige Versorgung
der Patientinnen und Patienten relevant sind. Die Ergénzung gleicht die Regelung an den Wortlaut des Artikels
23a der Richtlinie 2001/83/EG an.
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Zu Nummer 3 (§ 73)

Zu Buchstabe a

In der Praxis hat sich gezeigt, dass eine Einzelbestellung und -einfuhr {iber eine Apotheke nach Absatz 3 im
Bedarfsfall fiir die Akutversorgung von Patientinnen und Patienten eines Krankenhauses verwaltungsaufwendig
ist und zu lange dauert. Die in einem Krankenhaus versorgten Patientinnen und Patienten bendtigen ein Arznei-
mittel zur akuten Behandlung oder Weiterbehandlung in der Regel sofort. Die Anderung ermoglicht Kranken-
hausapotheken und krankenhausversorgenden Apotheken deshalb abweichend von Absatz 3 Satz 1 Nummer 1
auch eine begrenzte Vorratsbestellung von in Deutschland nicht zugelassenen, registrierten oder von der Zulas-
sung oder Registrierung freigestellten Arzneimitteln, um den Zeitbedarf fiir einen Einzelimport dieser Arzneimit-
tel in einer Akutsituation zu kompensieren. Das betreffende Arzneimittel muss wie in den {ibrigen Féllen des
Satzes 1 im Herkunftsland als Arzneimittel verkehrsféhig sein. Des Weiteren ist eine solche Vorratsbestellung
nur ,,in angemessenem Umfang® zuléssig. Die Angemessenheit beurteilt sich nach der Anzahl der voraussichtlich
mit dem betreffenden Arzneimittel zu versorgenden Patientinnen und Patienten des jeweiligen Krankenhauses
sowie dem Umfang der zu erwartenden Nichtverfligbarkeit eines in Deutschland zugelassenen Arzneimittels fiir
das entsprechende Anwendungsgebiet. Die Bestellmenge muss danach in einem plausiblen Zusammenhang mit
den Gegebenheiten stehen, unter denen eine ausnahmsweise Abgabe der nicht zugelassenen Arzneimittel nach
dieser Vorschrift zuléssig ist und erfolgen soll.

Eine Abgabe der von der Krankenhausapotheke oder krankenhausversorgenden Apotheke danach bevorrateten
Importarzneimittel ist nur unter engen Voraussetzungen zuldssig. Zum einen miissen die Voraussetzungen des
Satzes 1 Nummer 3 vorliegen. Das heifit, dass fiir die jeweilige Patientin bzw. den jeweiligen Patienten keine
wirkstoffidentischen oder von der Wirkstérke her vergleichbaren Arzneimittel fiir das betreffende Anwendungs-
gebiet im Geltungsbereich des Gesetzes zur Verfiigung stehen diirfen. Zum anderen darf entsprechend der Vor-
gabe des Artikels 5 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG die Abgabe nur zum Zwecke der Verabreichung des
Arzneimittels an eine Patientin bzw. einen Patienten des Krankenhauses unter der unmittelbaren personlichen
Verantwortung der drztlichen Person erfolgen.

Der Apotheker tragt die Verantwortung dafiir, dass die Voraussetzungen bei der Bestellung und bei der Abgabe
des Arzneimittels erfiillt sind. Die Bestellung und die Abgabe sind vom Apotheker nach § 18 Absatz 1 der Apo-
thekenbetriebsordnung zu dokumentieren.

Zu Buchstabe b

Die Anderung dient der Klarstellung, dass nur bei einer Bestellung des Arzneimittels fiir eine bestimmte Patientin
bzw. einen bestimmten Patienten bereits zum Zeitpunkt der Bestellung eine Verschreibung vorliegen muss. In
den tibrigen Fillen einer nicht-personenbezogenen Vorratsbestellung von Arzneimitteln kann naturgemaf keine
vorherige &rztliche oder zahnérztliche Verschreibung vorliegen. Eine solche Verschreibung ist in diesen Féllen
lediglich fiir die darauf folgende Abgabe erforderlich.

Zu Nummer 4 (§ 78)

Mit der Neuregelung wird klargestellt, dass die Sicherstellung der Versorgung — auch im Hinblick auf regionale
Belange — ein berechtigtes Interesse der Arzneimittelverbraucher im Sinne der Vorschrift ist, ohne dass sich fiir
sie ein bestimmter regionaler Versorgungsanspruch daraus ergibt. Dieser Aspekt ist aber bei der Festlegung der
Preise und Preisspannen in der Arzneimittelpreisverordnung fiir alle von einer Apotheke zu erbringenden Leis-
tungen zu beriicksichtigen. Die Beriicksichtigung der Sicherstellung der Versorgung ist aktuell bei der Herstellung
individuell angepasster Standard-Rezepturarzneimittel, die zum Beispiel von Hautirzten als Salben oder von Kin-
derdrzten in fiir Kinder geeigneter Dosierung oder Darreichungsform verordnet werden und fiir die es keine ent-
sprechenden Fertigarzneimittel gibt, die den individuellen Patientenbediirfnissen entsprechen, sowie bei der Ab-
gabe von Betidubungsmitteln nicht ausreichend gegeben. Die wirtschaftliche Verantwortung bei der Festlegung
des Standortes der Apotheke zur Versorgung der Arzneimittelverbraucher verbleibt beim Apotheker.

Zu Artikel 6 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

Zu Nummer 1 (§ 1)

Bei der Abgabe von aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen gelten die Preisspannen und Preise der
Apotheken nach der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) nicht. Der Bundesgerichtshof hat mit Urteil vom
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5. Mirz 2015 (Az. I ZR 185/13) entschieden, dass die einschldgige Regelung des § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 7
so auszulegen ist, dass die AMPreisV auch dann nicht zur Anwendung kommt, wenn Arzneimittel-Blister, die
individuell fiir einen Patienten fiir einen bestimmten Zeitraum angefertigt werden, ohne eine entsprechende arzt-
liche Verordnung angefertigt werden. Durch dieses Urteil ist es in diesen Féllen in den Fachkreisen zu Unsicher-
heiten hinsichtlich der Abrechnungsgrundlage fiir Apotheken mit den Krankenkassen gekommen. Es bedarf somit
einer Klarstellung, mit der der Einfithrung der Ausnahmeregelung entsprochen wird (BT-Drs. 16/3100, S. 200),
wonach die Arzneimittelpreisverordnung nur dann keine Anwendung findet, wenn die Abgabe von aus Fertigarz-
neimitteln entnommener Teilmengen aufgrund &rztlicher Verordnung erfolgt. Mit der Beseitigung der Unklarhei-
ten zur Abrechnung wird das berechtigte Interesse der Arzneimittelverbraucher an der Sicherstellung der Versor-
gung, insbesondere der Personen in Pflegeheimen, beriicksichtigt.

Zu Nummer 2 (§ 5)

Im Zusammenhang mit Standard-Rezepturarzneimitteln umfasst die Téatigkeit in der Apotheke nicht nur die Zu-
bereitung, sondern auch die Information und Beratung bei der Abgabe. Hierfiir erhalten Apotheken nach den
derzeitigen Regelungen jedoch keine weitergehende Vergiitung. Dies ist nicht sachgerecht, da sich die Beratung
bei der Abgabe von Standard-Rezepturarzneimitteln nicht von der Abgabe bei Fertigarzneimitteln unterscheidet.
Es erfolgt insofern eine Gleichstellung von Fertigarzneimitteln und Standard-Rezepturarzneimitteln. Die MaB-
nahme dient gleichzeitig dem berechtigten Interesse der Sicherstellung der Versorgung mit Standard-Rezepturarz-
neimitteln. Durch die Anderung in § 78 AMG wird dieses berechtigte Interesse der Arzneimittelverbraucher nun
ausdriicklich im Gesetz erwiihnt und mit dieser Anderung der Arzneimittelpreisverordnung umgesetzt.

Zu Buchstabe a

Durch die Neuregelung werden Standard-Rezepturarzneimittel kiinftig zusitzlich mit einem Festzuschlag von
8,35 Euro vergiitet. Eine gesetzliche Anpassung ist auch vor dem Hintergrund angemessen, dass hier Standard-
Rezepturarzneimittel geregelt werden, flir die bislang keine gesonderte Vergiitung in der Hilfstaxe vereinbart
wurde.

Zu Buchstabe b

Die Neuregelung sieht eine Anhebung des Rezepturzuschlages um jeweils einen Euro vor, die ebenfalls zu einer
Verbesserung der Vergiitung von Rezepturarzneimitteln und damit zu einer Sicherstellung der Versorgung mit
Rezepturarzneimitteln beitragen.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung ermdglicht der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen
Spitzenorganisation der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen abweichende Vereinbarun-
gen iiber die Hohe des Fest- oder Rezepturzuschlages auch im Hinblick auf den neu eingefiihrten Festzuschlag
(Buchstabe a) zu schlieBen.

Zu Nummer 3 (§ 7)

Bei der Verordnung von Betdubungsmitteln und Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid
oder Thalidomid schreiben die jeweils giiltigen Verschreibungsverordnungen (Betdubungsmittel-Verschreibungs-
verordnung bzw. Arzneimittel-Verschreibungsverordnung) der Apotheke unter Sicherheitsgesichtspunkten ver-
schiedene Dokumentationspflichten vor. Nur fiir Betdubungsmittel ist allerdings derzeit ein zusétzlicher Betrag
fiir diesen Aufwand vorgesehen, der den entstehenden Aufwand zudem nicht hinreichend beriicksichtigt. Die
Regelung ist deshalb anzupassen. Die Mainahme dient auch der Sicherstellung der Versorgung mit Betdubungs-
mitteln und Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid. Der derzeitige Zu-
schlag gilt unverandert seit 1981 und bildet den Aufwand der Apotheken bei der Abgabe dieser Arzneimittel bei
weitem nicht mehr ab. Das in § 78 AMG nun ausdriicklich erwéhnte berechtigte Interesse der Sicherstellung der
Versorgung wird mit der Anderung aufgegriffen und umgesetzt.

Die Uberschrift ist dem neuen Regelungsinhalt anzupassen.

Es ist sachgerecht, besondere Anforderungen aus der Arzneimittelverschreibungsverordnung, die Arzneimittel
mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid betreffen, ebenso zu behandeln wie Betiu-
bungsmittel, bei denen Apotheken ein besonderer Aufwand durch besondere Anforderungen der Betdubungsmit-
tel-Verschreibungsverordnung entsteht.



Deutscher Bundestag — 18. Wahlperiode —43 - Drucksache 18/10208

Der zusitzliche Betrag, der bisher bei der Abgabe von Betidubungsmitteln erhoben werden konnte, beriicksichtigt
den Aufwand, der durch die Anforderungen in den einschldgigen Verschreibungsverordnungen entsteht, nicht
hinreichend. Der Betrag wurde seit Einfithrung der Regelung im Jahr 1981 nicht erh6ht und ldsst die seitdem
erhohten Anforderungen damit aufler Acht.

Zu Artikel 7 (Inkrafttreten)
Absatz 1 regelt das Inkrafttreten am Tag nach der Verkiindung des Gesetzes.
Abweichend wird in Absatz 2 die Regelung zur Gewéhrleistung der Lieferfahigkeit bei Arzneimittelrabattvertra-

gen (Artikel 2) nach Ablauf von neun Monaten nach Verkiindung wirksam, um den Vertragspartnern die entspre-
chende Anpassung der kiinftigen Ausschreibungsverfahren zu ermoglichen.
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