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Beginn der Sitzung: 14:31 Uhr

Der Vorsitzende, Abg. Erwin Riiddel (CDU/CSU):
Guten Tag meine sehr verehrten Damen und Her-
ren, liebe Zuschauerinnen und Zuschauer, meine
sehr verehrten Sachverstdndigen. Ich begriile Sie
sehr herzlich zur 6ffentlichen Anhérung des Aus-
schusses fiir Gesundheit. Zu meiner Linken be-
griife ich ganz herzlich die Parlamentarische
Staatssekretdrin Sabine Weiss sowie weitere Vertre-
terinnen und Vertreter der Bundesregierung. Wir
beschiftigen uns in der heutigen 6ffentlichen An-
horung mit dem ,,Gesetzentwurf der Bundesregie-
rung fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung® auf Drucksache 19/8753 sowie mit dem Ge-
setzentwurf der Fraktion Bilindnis 90/Die Griinen
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG) auf
Drucksache 19/2666 und drei Antrdgen der Frak-
tion der AfD ,, Bevorzugung von Importarzneimit-
teln beenden, Importquote abschaffen, Arzneimit-
telsicherheit verbessern® auf Drucksache 19/6419,
,Flachendeckende Versorgung mit Arzneimitteln
sichern und ausbauen, Wettbewerb stiarken — Ver-
sandhandel mit verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln verbieten, Zustellung durch Boten zukiinf-
tig nicht nur im Einzelfall erlauben” auf Drucksa-
che 19/8277 und ,,Alle Arzneimittel auf die krebs-
erregende Verunreinigung N-Nitrosodimethylamin
untersuchen” auf Drucksache 19/8988 sowie dem
Antrag der Fraktion Die Linke. , Streichung der Im-
portforderklausel fiir Arzneimittel auf Drucksa-
che 19/8962. Dazu kommen vier Anderungsantrige
der Koalitionsfraktionen auf Ausschussdrucksache
19(14)70.1. Meine Damen und Herren, mit dem Ge-
setz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung zieht die Bundesregierung Konsequenzen aus
den jiingsten Arzneimittelskandalen. Im Interesse
der Patientensicherheit soll der Bund u. a. kiinftig
bei Arzneimittelriickrufen und den Kontrollen der
Hersteller in Drittstaaten mehr Befugnisse bekom-
men. Verbessert wird auch die Arzneimittelthera-
piesicherheit. Dazu wird u. a. der Rahmen fiir die
Herstellung und Abgabe von Krebsarzneimitteln
durch Apotheken deutlich verschéarft und die Her-
stellung von verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln durch Heilpraktiker nur noch in Ausnahmefil-
len erlaubt. Neben einer Vielzahl weiterer Mafnah-
men enthélt der Gesetzentwurf auch einen Fahr-
plan zur Einfithrung des elektronischen Rezepts.
Dariiber hinaus hat die Bundesregierung Ande-
rungsantrdge einmal zur Streitwertgrenze fiir das
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Pflegeberufegesetz, dann zur Mitwirkung der Pfle-
geberufe im Qualitdtsausschuss sowie zum Schutz
der Patienten vor libertragbaren Krankheiten vorge-
legt. Auch diese sind Gegenstand der heutigen An-
horung. Neben dem Gesetzentwurf der Bundesre-
gierung beraten wir heute einen Gesetzentwurf der
Fraktion Biindnis 90/Die Griinen. Dieser fordert,
dass Auflagen, die das BfArM zur Verkehrssicher-
heit von Arzneimitteln erldsst, sofort zu vollziehen
sind und Widerspriiche und Anfechtungen keine
aufschiebende Wirkung haben. Die Fraktion der
AfD fordert in ihren drei heute zu beratenden An-
trdgen, zunéchst die Verpflichtung des Apothekers
zur Abgabe eines Importarzneimittels aufzuheben,
wenn der Arzt es nicht ausdriicklich verordnet hat.
Weiter verlangt sie, dass der Versandhandel mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln verboten
wird und alle Arzneimittel auf die krebserregende
Verunreinigung mit N-Nitrosodimethylamin unter-
sucht werden. Die Fraktion Die Linke. plddiert in
ihrem Antrag dafiir, die Importférderklausel fiir
Arzneimittel zu streichen. Sie geht davon aus, dass
die Nachteile fiir die Patientensicherheit grofer
sind als die Einsparungen durch die billigeren Im-
portarzneimittel. Wir haben also eine breite Palette
von Vorschldgen zum Thema Arzneimittelsicher-
heit vorliegen, und es wird sicherlich eine interes-
sante Anhorung werden. Bevor wir in die Anh6-
rung einsteigen, mochte ich noch darauf hinwei-
sen, dass wir genau 120 Minuten zur Verfiigung ha-
ben. Diese 120 Minuten sind nach der GréBe der
Fraktionen aufgeteilt. In einer ersten Runde kommt
jede Fraktion zu Wort. Dann gibt es eine zweite
Runde, bei der dann CDU/CSU und SPD noch Zeit-
kontingente haben. Wie das genau aufgeteilt ist,
kénnen Sie der Tischvorlage entnehmen. Ich darf
Sie bitten, sich kurz zu fassen. Das gilt fiir die, die
die Fragen stellen und auch fiir die, die die Fragen
beantworten. Sie sind gebeten, das Mikrofon zu be-
nutzen und Namen und Verband zu nennen, weil
nicht nur Menschen hier in diesem Raum nachvoll-
ziehen wollen, wer was fragt und wer was beant-
wortet, sondern auch Zuschauer, die sich die An-
hérung im Internet ansehen. Die Zuschauerzahlen
nehmen stetig zu, weil wir interessante Anhérun-
gen durchfiihren. Die Anhorung wird digital aufge-
zeichnet und zeitversetzt um 17:30 Uhr im Parla-
mentsfernsehen gezeigt. Die Anhorung ist in der
Mediathek des Deutschen Bundestages anzusehen.
Es gibt ein Wortprotokoll, das auf der Internetseite
des Ausschusses nachzulesen ist. Ich weise darauf
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hin, dass das Hoéren von Mobiltelefonen fiinf Euro
kostet, die umgehend kassiert werden. Das ist mir
heute Morgen passiert. Dann erdffne ich die erste
Fragerunde.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Wir hitten jetzt
gerne das Thema Hdmophilie nach vorne gestellt,
aber die Sachverstdndigen stehen alle gemeinsam
im Stau. Deswegen beginnen wir mit einer Frage an
die ABDA, an den GKV-Spitzenverband und an
Professor Ludwig von der Arzneimittelkommission
zum Thema Importférderklausel. Zu dieser Import-
forderklausel, zu den geplanten Anderungen,
wiirde mich Thre Position interessieren. Wie beur-
teilen Sie die Anderung, auch im Vergleich zur bis-
herigen 15/15 Regel, welche alternativen Regelun-
gen, Herr von Stackelberg und alle anderen Sach-
verstdndigen, wiirden Sie uns vorschlagen wollen?

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbédnde e. V.): Die Neu-
regelung greift so, wie sie jetzt ausgestaltet ist in
Bezug auf die Differenzierung des Preisabstandes
zwischen Original und Import die Regelung auf,
die wir gemeinsam mit dem GKV-Spitzenverband
im Rahmenvertrag vereinbart haben. Die Idee ist,
ich denke sowohl in unserer Vertragsvereinbarung
als auch im Gesetz, dass wir die Einsparpotenziale
groBer sehen wollen und durch die verbesserten
Einsparpotenziale im oberen Preissegment auch
schneller zur Erfiillung der Sparziele kommen wol-
len. Das war der Wille der Vertragspartner. Wir ha-
ben diese Regelung getroffen, weil das Gesetz vor-
sieht, dass die Apotheken zur Abgabe von impor-
tierten Arzneimitteln verpflichtet sind und weil der
GKV-Spitzenverband und der deutsche Apotheker-
verband entsprechende Konkretisierungen vorneh-
men miissen. Wir sind gehalten, im Vertragswege
Forderklauseln fiir die Importarzneimittel vorzuse-
hen. Wir haben unter dieser Pramisse nichts gegen
die bestehenden Gesetzesdnderungen, weil diese
unseren Vereinbarungen entsprechen, aber wir sind
der Auffassung, dass die Importférderklausel ver-
zichtbar ist. Wir sehen, dass der gesamte Parallel-
handel mit Arzneimitteln letztlich ein Einfallstor
fiir Arzneimittelfdlschungen ist. Das haben die Ein-
zelfille sowohl in der Strafverfolgung als auch in
der Praxis der Aufsicht der Landesbehdrden ge-
zeigt. Wir halten die Gefdhrdung, die hier aus dem
Parallelhandel fiir die Arzneimittelversorgung folgt
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fiir hoher und in der Abwégung fiir wichtiger als
die Einsparpotenziale, die hier bestehen.

SV Johann-Magnus von Stackelberg (GKV-Spitzen-
verband): Die Importférderklausel hat jahrelang ihr
Ziel erfiillt. Wir haben aber in der Vergangenheit
zunehmend festgestellt, dass die Arzneimittel teu-
rer werden und dann war es bei der 15/15 Regelung
schon grenzwertig 15 Euro bei einem hochpreisigen
Import als ErschlieBung von Rationalisierungsreser-
ven zu kennzeichnen. Wir freuen uns einerseits,
dass Sie als Gesetzgeber die vertragliche Regelung
aufgegriffen haben. Wir haben uns aber auch die
Frage gestellt, ob es heute noch zeitgeméD ist, Re-
importe und Importe zu férdern. Ich méchte jetzt
ausdriicklich auf das Fordern abstellen, nicht auf
die Frage des Verbietens. Ich bin ein ausgesproche-
ner Fan, das zu erlauben, aber die Frage ist, ob es
gefordert werden muss. Das haben wir mit unseren
Kassen sehr intensiv diskutiert und es gibt ein brei-
tes Meinungsspektrum. Einige sagen ja, denn es ist
noch ein relativ kleiner dreistelliger Millionenbe-
trag, der erwirtschaftet wird und wir brauchen das
als Anhaltspunkte fiir Rabattvertrédge. Es gibt aber
eine sehr groBe und breite Strémung in den Kran-
kenkassen, die sagen, dass sich die Forderung iiber-
holt hat. Wenn wir die Férderung nicht mehr hét-
ten, wiirden wir nach der neuen Regelung die vier
giinstigsten Prdparate raussuchen und erwarten,
dass darunter Importe sind. Insofern stellt sich in
der Kassenlandschaft ein breites Meinungsspekt-
rum dar. Das ist die Gelegenheit fiir mich, meine
personliche Meinung zu duBern. Wenn ich das so
sehe, und auch einen grofen Kassenverband aus
dem Bundesland, aus dem Sie kommen, der das
zentral fiir seine Kassenart macht und der dortige
Vorstand sagt, ,,das brauch wir noch mehr*, so hat
er Frau Maag, vermutlich recht.

SV Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig (Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft (AkdA)): Ich
glaube angesichts der umfangreichen Tagesordnung
kann ich mich relativ kurz fassen. Zu dieser 15/15
Regelung und anderen Zahlenspielen mochte ich
mich als Mediziner nicht duBern, weil ich relativ
lange gebraucht habe, bevor ich sie verstanden
habe. Aufgrund unserer Erfahrungen in den letzten
Monaten — Herr Schulz und ich, wissen Sie, waren
in der Task Force fiir Lunapharm — sind uns
gewisse Dinge in diesem Verfahren verdeutlicht
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worden. Wir wissen heute, dass Deutschland auf-
grund der hohen Arzneimittelpreise ein Einfallstor
fiir problematische Arzneimittel ist. Wir wissen,
dass daraus erhebliche Risiken fiir unsere Patienten
resultieren konnen. Ich bin selber Himatologe und
Onkologe und wage mir nicht vorzustellen, dass
ich einer Patientin oder einen Patienten infolge die-
ser Skandale, die auch weitergehen, ein nicht mehr
wirksames oder absolut wirkungsloses Arzneimittel
verordne. Lunapharm ist nicht das Ende des Vor-
gangs, da wir gar nicht in der Lage sind, die Ver-
triebswege so zu kontrollieren, dass wir sie aus-
schlieBen konnen. Vor dem Hintergrund, was

Herr von Stackelberg auch eingerdumt hat und der
in der ersten Anhoérung sehr ausfiihrlich besproche-
nen Position, die einhellig gegen die Importquote
war, mochte ich das im Namen der AkdA und der
Bundesidrztekammer noch mal bestétigen. Ich halte
es fiir unverantwortlich, dass wir gerade bei den
vulnerablen Arzneimitteln, wo auf die Transportbe-
dingungen und andere Dinge enorm viel Wert ge-
legt werden muss, auf einmal wirkungslose Medi-
kamente in Deutschland haben. Sie wissen, es gibt
aktuelle Recherchen, die zeigen, dass es weiterhin
passiert und das alles fiir ein sehr iiberschaubares
Einsparvolumen. Ich denke, das konnen wir an an-
derer Stelle sinnvoller einsparen und gleichzeitig
die Risiken fiir unsere Patienten vermeiden, durch
diese Importe. Ich betone noch mal; insbesondere
bei den sehr vulnerablen Medikamenten, wie
Krebsmedikamenten, wo Deutschland aufgrund der
sehr hohen Preise derzeit Zielland Nummer Eins
ist.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich richte
meine Frage an den Verband der forschenden Arz-
neimittelhersteller, an den bpi, an die Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft und an den
G-BA. Wir haben im § 35a Absatz 3b vorgesehen,
dass fiir bestimmte Arzneimittel, also fiir Orphan
Drugs, die durch beschleunigte Zulassungsverfah-
ren beziehungsweise unter auBlergewéhnlichen
Umstdnden zugelassen werden, anwendungsbeglei-
tende Datenerhebungen erfolgen sollen. Mich
wiirde interessieren, wie Sie diese Regelung bewer-
ten und wo wir gegebenenfalls noch Dinge ergén-
zen beziehungsweise prézisieren miissten.

SV Dr. Siegfried Throm (Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller e. V. (vfa)): Wir haben uns die
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Regelung angeschaut und mit den Herstellern be-
sprochen. Wir halten diese in ihrer jetzigen Aus-
priagung fiir zu unbestimmt und wiirden dringend
darum bitten, sie einzugrenzen. Wir verschliefen
uns ausdriicklich nicht einer weiteren Verbesse-
rung der Datenerhebung bei Arzneimitteln nach de-
ren Zulassung. Das ist ein Prinzip, was wir seit
2005 in der européischen Zulassungslandschaft oh-
nehin haben, aber die Regelung ist so weit gefasst,
dass etwa ein Drittel aller Medikamente, die dem
AMNOG-Verfahren unterfallen, betroffen sein
kénnte. Der Gesetzgeber geht von neun bis zehn Be-
auflagungen des G-BA pro Jahr aus. Ein grofer
Spielraum fiir den G-BA fiihrt dazu, dass bei unse-
ren Firmen groBe Unsicherheiten, insbesondere
auch bei den kleinen Firmen im Hinblick auf die
nicht absehbaren finanziellen Belastungen bei der
Entwicklung solcher Arzneimittel bestehen. Wir
befiirchten, dass durch diese Regelung die
Markteinfiihrung in Deutschland verzogert werden
konnte und bei manchen Firmen vielleicht sogar in
Frage gestellt wiirde. Verzogert zum Beispiel
dadurch, dass angedacht ist, das diese Erhebung als
klinische Priifungen durchzufiihren sind, anders
als die Registerauflagen bei der europdischen Zu-
lassungsagentur, die in aller Regel als nicht-inter-
ventionelle Studien laufen. Wir erwarten hohe Kos-
ten. Im Gesetzentwurf werden diese mit 400 000
bis 2,2 Millionen Euro pro Jahr fiir rund zehn Be-
auflagungen beziffert. Wir kennen die Problematik
aus dem damaligen AMNOG. Auch da wurde ge-
sagt, ein Dossier wiirde zwischen 3 000 und 4 000
Euro kosten. Jeder weill inzwischen, dass wir im
mittleren bis oberen sechsstelligen Bereich fiir ein
Dossier liegen. Als letzten Punkt: Nationale Regis-
ter machen gerade bei seltenen Krankheiten, aus
unserer Sicht, keinen Sinn. Die Daten, die wir aus
den anwendungsbegleitenden Datenerhebungen
nur in Deutschland aus solchen Registern zu erwar-
ten hétten, diirften fiir eine Quantifizierung des Zu-
satznutzens nicht ausreichen. Das, in Verbindung

mit der vorgesehenen Abschlagsregelung, halten
wir fiir sehr bedenklich.

SV Dr. Marin Zentgraf (Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie e. V. (BPI)): Ich schlieBe
mich im Wesentlichen den Ausfiihrungen meines
Kollegen an. Ich méchte noch mal zusammenfassen
und ergédnzen. Die Zulassung von Orphan Drugs
sieht relativ hdufig bereits auf europdischer Ebene
zusdtzliche Folgeuntersuchungen vor. Hier gilt es
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nationale Losungen, die européische Losungen
konterkarieren oder sogar im Kontrast dazu stehen,
zu vermeiden. Man miisste auch eine Begriindung
einfordern, wenn der G-BA zusitzlich zu den be-
reits vorgesehenen oder unabhéngig von bereits
vorgesehenen Auflagen, weitere Auflagen erteilt.
Das heiBt, das Gesetz sollte unbedingt eine Begriin-
dungspflicht beinhalten, neben der Abstimmung
auf europdischer Ebene. Man sollte beriicksichti-
gen, dass solche Registerstudien Vorlaufzeiten ha-
ben. Minimum ist ein Jahr bis die entsprechenden
Zentren, bis die entsprechenden Arzte informiert
und an das entsprechende System angebunden
sind. Es sind auch nicht nur hohere Kosten, son-
dern auch groBere Zeitrdume einzuplanen. Die Eu-
ropdische Arzneimittel-Agentur (EMA) sieht nicht
zu Unrecht einen Fiinfjahreszeitraum vor. Insofern
ist es unrealistisch anzunehmen, dass bereits nach
einem Jahr der G-BA in der Lage ist, auf Basis von
Registerstudien zusétzliche Erkenntnisse, die be-
lastbar sind, zu gewinnen — insbesondere bei natio-
nalen Alleingdngen. Wichtig ist es auch, dass zwin-
gend der Spiegeleffekt beriicksichtigt wird und
wenn ich solche Studien zu zusétzlichen Nutzen-
bewertungen einfordere, diese Studien Anerken-
nung finden und das IQWiG sich nicht wieder auf
die grundsatzlich nur zu akzeptierenden RCTs (ran-
domised controlled trial - randomisierte Studien)
zuriickzieht. Gerade im Bereich der Orphan Dise-
ases diirfte das ein Ding der Unmoglichkeit sein.
Wenn diese Registerstudien verlangt werden, miis-
sen sie auch als Belege anerkannt werden. In die-
sem Zusammenhang: Sie haben den Punkt der
Ponale angesprochen. Das sollte, wenn tiberhaupt,
in jedem Fall nur erfolgen, wenn sich der pharma-
zeutische Unternehmer grundsatzlich weigert, eine
solche Untersuchung durchzufiihren. Dieses wiede-
rum kann ich mir nicht vorstellen. Auch die Ein-
schrankung der Verordnungsbefugnis sollte entfal-
len, denn sie wird zwangsldufig dazu fiithren, dass
der Zugang der Patienten, der fiir uns in Deutsch-
land ein groBer Wert ist, zum frithestmdoglichen
Zeitpunkt — gerade bei ernsthaften, seltenen Er-
krankungen — eingeschrankt wiirde.

SV Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig (Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft (AkdA)): Ich
kann mich leider nicht den beiden Vorrednern an-
schlieBen. Ich personlich denke, dass sowohl bei
den Orphan Drugs als auch bei den beschleunigten
Zulassungen unbedingt etwas nach der Zulassung
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passieren muss. Wir brauchen weitere Evidenz.
Wie wir diese Evidenz generieren, hiangt sehr da-
von ab, iiber welches Indikationsgebiet und iiber
welche Wirkstoffe wir sprechen. Prinzipiell sind si-
cherlich die im Gesetzesentwurf genannten An-
wendungsbeobachtungen, Fallkontrollstudien und
Registerstudien nur begrenzt geeignet, um diese
Evidenz zu generieren, aber sie wiren ein erster
Schritt, um bei den Arzneimitteln, die mit sehr
diinner Evidenz auf den Markt kommen und

Dr. Throm meinte ein Drittel der Wirkstoffe Orphan
Drugs, beschleunigte Zulassung. Wir wissen alle,
dass es inzwischen schon mehr als ein Drittel sind,
d. h. Wirkstoffe, bei denen die Arzte zum Zeitpunkt
der Zulassung nicht genau wissen, wie diese Arz-
neimittel wirklich einzuschétzen und wie sie bei
Patienten in Kombination einzusetzen sind. Von
daher halte ich diesen ersten Schritt fiir sehr wich-
tig und denke auch, dass man noch etwas prézisie-
ren miisste, welche Art von Studien in welcher Si-
tuation gefordert werden und ich denke, dass sollte
unbedingt so im Gesetz stehen. Gleichzeitig méchte
ich noch einmal daran erinnern, dass natiirlich aus
der Tatsache, dass nur Arzte diese Medikamente
verordnen konnen, die sich an diesen Anwen-
dungsbeobachtungsregistereintragungen beteiligen,
durchaus problematisch sein kann, weil méglicher-
weise in der Versorgung Probleme auftreten. Ich
denke aber, dass kann man methodisch sehr ein-
fach 16sen, indem man eine gewisse Zahl von Pra-
xen, die bereit sind, diese Daten zu sammeln, be-
nennt, zusammen mit den Fachgesellschaften auto-
risiert, in diese Register Daten einzutragen, sodass
auch Arzte, die méglicherweise aus ganz speziellen
Griinden nicht in der Lage sind, sich an diesen Re-
gisterstudien zu beteiligen, die Medikamente wei-
ter verordnen konnen. Es geht darum, dass wir Evi-
denz generieren, die wir zum Zeitpunkt der Zulas-
sung nicht haben, die wir aber dringend brauchen.
Jeder, der sich mit der Materie auskennt, weil, dass
diese Post-Zulassungsstudien sowohl im Rahmen
der beschleunigten Zulassung als auch bei Orphan
Drugs viel zu spét abgeschlossen werden, wenn sie
iiberhaupt abgeschlossen werden, so dass wir auf
die notwendige Evidenz lange warten miissen. Ich
mochte abschlieBend noch sagen, dass etwas, was
bereits bei der Verabschiedung des AMNOG von
der AkdA und auch vom IQWiG und anderen Insti-
tutionen gefordert wurde, noch mal iiberlegt wer-
den sollte. Die Tatsache, dass im Gesetz bzw. im
SGB V steht, ,.,ein Orphan Drug hat zum Zeitpunkt
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der Zulassung einen belegten Zusatznutzen® ist
durch viele, viele Untersuchungen und auch durch
Beschliisse des G-BA mehr als in Frage zu stellen.
Von daher halten wir diesen Passus ,,medizinischer
Zusatz durch die Zulassung attestiert” fiir obsolet.

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Im Gegensatz zu den Vorrednern
aus der pharmazeutischen Industrie halte ich die
Regelungen aus zweierlei Griinden fiir ganz wichtig
und zentral. Zum einen: Wir miissen vergegenwaér-
tigen, womit haben wir es zu tun haben. Nicht mit
Allerweltsware, die in klinischen, zweiarmigen
randomisierten Studien erprobt worden ist, son-
dern iiblicherweise mit hochwirksamen Medika-
menten, bei denen ein medical need in Ermange-
lung einer Behandlungsalternative zu einem sehr
frithen Zeitpunkt, {iblicherweise nach Phase 1 bzw.
Phase 2 — also vor Phase 3 — bejaht worden ist. Das
ist richtig so, weil wir Patienten Medikamente in
solchen ausweglosen Situationen sehr frith zur Ver-
fiigung stellen wollen. Der Gesetzgeber belohnt die
Entwicklung in diesem Bereich durch das Orphan
Privileg. Das darf aber nicht dariiber hinweg tdu-
schen, dass die Masse der Zulassungen in diesen
Bereichen eben von den Regulatoren, von der Zu-
lassungsbehérde mit Bedingungen verbunden sind,
die insbesondere die Sicherheitsprofile dieser
Wirkstoffe beleuchten sollen, die wir haufig noch
nicht abschlieBend geklart haben — ganz zu schwei-
gen von der Wirksamkeit. Deshalb sehe ich in die-
ser Mdglichkeit, anwendungsbegleitende Beobach-
tungen sanktioniert zu beauftragen, ein wirksames
Instrument, um nach der Zulassung, ich sage aus-
driicklich in Ubereinstimmung mit der EMA, best-
verfiigbare Evidenz zu generieren. Ublicherweise
sind wir hier in Behandlungsgebieten, wo aus ethi-
schen Griinden eine zweiarmige Studie niemals
mehr auf den Markt kommen wird und deshalb
miissen wir ganz konkrete und belastbare Daten
iiber das Geschehen in der Versorgung haben. Das
wird selbstverstdndlich in Analogie zu dem gesche-
hen, was die Regulatoren beauftragen. Wir iiberset-
zen heute bereits eins zu eins in jedem Orphan-Be-
schluss die Auflagen der EMA, die mit der Zulas-
sung erteilt werden. Wir erleben aber, und das ist
der Anlass fiir diese Regelung, dass die EMA sehr
héufig bei Nicht-Einhaltung der von ihr formulier-
ten Bedingungen, die daran gekniipften Sanktionen
—ndmlich Riicknahme der Zulassung — nicht er-
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greift. Wir wollen durch dieses Instrument zum ei-
nen die Moglichkeit haben, im Interesse des Patien-
tenschutzes einen gewissen Push zur Durchsetzung
der internationalen regulatorischen Anforderungen
und der Anforderungen aus den nationalen Versor-
gungskontexten zu bekommen. Zweiter Punkt —
ganz wichtig — und da verstehe ich die Haltung der
pharmazeutischen Unternehmen nicht: Wir wollen
den pharmazeutischen Unternehmen dadurch die
Moglichkeit geben, in der Anwendung fiir den Tag
danach Evidenz zu generieren. Ich habe das trau-
rige Erwachen vieler orphan-privilegierter Arznei-
mittel erlebt, an dem Tag, an dem sie die 50 Millio-
nen-Grenze iiberschritten hatten, aufgrund ethi-
scher Limitationen keine Studie durchgefiihrt wer-
den konnte und die Evidenz genauso war, wie am
Tag der Orphan-Bewertung. Dann sind die in mehr
als der Hilfte der Fille ohne Zusatznutzen heim-
marschiert. Mit dieser Beauflagung, die selbstver-
stdndlich zur Folge hat, dass, wenn ich etwas be-
auftrage und beauflage, am Ende des Tages auch
das IQWiG das auswerten muss. Dariiber brauchen
wir nicht zu diskutieren, wir machen ja keine Ar-
beitsbeschaffungsmalBnahmen. Beschreiten wir den
Weg, um am Ende des Tages die bestverfiigbare
Evidenz zu haben, um, wenn die Nachbewertung
mit einem Volldossier erfolgen muss, Daten zu ha-
ben, auf die man eine positive Bewertung stiitzen
kann. Um das zu erreichen, ist es aus unserer Sicht
zwingend erforderlich, die Verordnungsbefugnis zu
limitieren, denn das Problem, das ich aus der Ver-
sorgungspraxis von pharmazeutischen Unterneh-
men gehort habe war, dass die EMA zwar eine Re-
gisterauflage beauflagt hat, die Doktors sich aber
nicht daran halten und die Patienten nicht in die
Register einschliefen, mit der Folge, dass wir bei
15 verfiigbaren Patienten in Europa oder in der
Bundesrepublik Deutschland am Ende sieben nicht
im Register haben. Dann ist das ein Muster ohne
Wert. Deshalb ist es zwingend erforderlich, dass
man sagt, derjenige, der am Verordnungsgeschehen
teilnehmen will, muss die notwendige Evidenz lie-
fern, um den Wert dieses Produktes und die Patien-
tensicherheit am Ende des Tages beurteilen zu kon-
nen.

Abg. Dr. Georg Kippels (CDU/CSU): Wir kommen
jetzt zum Thema Hdmophilie. Die Frage richtet sich
an die Einzelsachverstdndige Frau Dr. Halimeh. Ich
wiirde Sie gern zu dem Themenkomplex fragen,
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wie Sie die geplanten Anderungen im Gesetzent-
wurf insgesamt, also die Anderungen im Vertriebs-
weg der Medikamente, und die weiteren gesetzli-
chen MaBnahmen bewerten. Wiirde die Versorgung
von Patienten mit Himophilie betroffen sein? Fiir
den Fall, dass sie liber diese Regelung einen Nach-
besserungsbedarf erkennen sollten, wiirde ich Sie
bitten, diesen zu konkretisieren.

ESVe Dr. Susan Halimeh: Die Anderung im Ver-
triebsweg der Medikamente und die weiteren ge-
setzlichen MaBnahmen bewerte ich positiv. Nur
sollten meiner Auffassung nach die Apotheken ver-
pflichtet und in die Lage versetzt werden, den Hé-
mophilie behandelnden und rezeptausstellenden
drztlichen Personen die Chargen-Nummern im Rah-
men eines zum Beispiel E- oder T-Rezeptes auf da-
tenschutzgesicherte Weise zu iibermitteln. Nach

§ 21a des Transfusionsgesetzes hat die Himophilie
behandelnde é&rztliche Person unter anderem auch
die Chargen-Nummern der Gerinnungsfaktorkon-
zentrate an das deutsche Himophilie-Register im
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) zu melden, damit in den
zwar unwahrscheinlichen, aber dafiir umso
schwerwiegenderen Féllen von Verunreinigung o-
der dhnlichen Problemen mit einzelnen Chargen
sowohl eine Einddmmung der Risiken als auch eine
sichere und kosteneffiziente Versorgung gewéhr-
leistet ist. Meines Erachtens sollte das Zuweisungs-
verbot, § 11 des Apothekengesetzes, oder/und

§ 34 Musterberufsordnung bei den Gerinnungsfak-
torkonzentraten aufgehoben werden, aus dhnlichen
Griinden bei den Zytostatika. Auch Gerinnungsfak-
torkonzentrate sind wie Zytostatika sogenannte Ap-
plikationsarzneimittel. Die Himophilie behan-
delnde &rztliche Person muss in ihrer Praxis eine
Notversorgung mit Gerinnungsfaktorkonzentraten
applizieren, daher vorhalten und von einer Apo-
theke erhalten konnen. Auch bei den Gerinnungs-
faktorkonzentraten braucht es wie bei den Zytosta-
tika eine ortsnahe und liickenlose Versorgung. Hier
ist meines Erachtens das Rechtsgut des Patienten-
schutzes hoher zu bewerten als das Rechtsgut des
Wettbewerbsschutzes. Dazu gibt es ein Urteil des
Bundesgerichtshofes von Juni 2015. Des Weiteren
sollte die ambulant spezialfachérztliche Versorgung
fiir Patienten mit Gerinnungsstérungen weiterent-
wickelt und dazu der § 132i dringend um ein Zerti-
fikationsangebot erweitert werden. Die Behandlung
von Hdmophilie-Patienten ist hoch komplex sowie
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auch personal- und kostenintensiv. Um die Versor-
gungsqualitdt und Kosteneffizienz zu verbessern,
hat die Gesellschaft fiir Thrombose und Hédmostase
in Anlehnung an das European Haemophilia Net-
work (EUHANET) eine Leitlinie zur Struktur- und
Prozessqualitdt von Himophiliezentren entwickelt,
in deren Mittelpunkt eine langfristige Patientenver-
sorgung durch ein multidisziplindres Team fach-
drztlicher und nichtfachérztlicher Spezialisten, die
in einem Hémophiliezentrum aufeinander abge-
stimmt arbeiten, steht. Die Zertifizierung von Ha-
mophiliezentren, zum Beispiel durch EUHANET,
hat bewiesen, dass sowohl die Lebenserwartung als
auch die Lebensqualitdt von Patienten mit Himo-
philiegerinnungsstorung erh6ht worden ist.

Abg. Sabine Dittmer (SPD): Meine Frage richtet
sich an die Deutsche Hdmophiliegesellschaft und
an den GKV-Spitzenverband. Es ist in den Stellung-
nahmen zu lesen, dass durch die Aufgabe des di-
rekten Vertriebsweges von Faktorprdparaten die
engmaschige medizinische Betreuung von Hdmo-
philiepatientinnen und -patienten in Zentren zu-
kiinftig beeintrdchtig wére. Wie schétzen Sie dies
auch vor dem Hintergrund der geplanten neuen
Vertragsstrukturen in Zentren ein?

SV Peter Oestreicher (Deutsche Himophiliegesell-
schaft e. V. (DHG)): Wir sehen es als wichtig an,
dass die Betreuung der Himophiliepatienten und
die Abgabe weiter iiber die spezialisierten Behand-
lungszentren erfolgen. Hier haben wir jahrelang
gute Erfahrungen gemacht. Die deutsche Hamophi-
lieforschung und die Behandlung der Patienten
ware sicherlich nicht so weit, wenn die Patienten
nicht in den Behandlungszentren beobachtet wor-
den und behandelt worden wiren und gleichzeitig
ein Monitoring erfolgt wire, wie diese Behandlung
wirkt. Hier sehen wir die Hauptgefahr darin, wenn
die Patienten jetzt plotzlich zu niedergelassenen
Arzten oder zum Hausarzt um die Ecke gehen wiir-
den, sieht dieser ihn nur als einen unter vielen Pa-
tienten. Wir sprechen von etwa 8 000 an Hamophi-
lie A und B Erkrankten, ohne die anderen, beson-
deren Blutungserkrankungen. Hier sehen wir die
Gefahr, dass die Mediziner ihre fachliche Expertise
verlieren und die Himophiliebehandlungszentren
darunter leiden, dass keine Patienten mehr kom-
men wiirden, weil der Arzt um die Ecke naher
liegt. Dann wird in den Hdmophiliezentren die
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Grundlage fiir Forschung und die Notwendigkeit
tiir die Weiterentwicklung nicht mehr gesehen wer-
den. Ich glaube, auf die erforderliche Dokumenta-
tion der Abgabe der Priparate im Zusammenhang
mit den Anforderungen des Transfusionsgesetzes
ist schon eingegangen worden. Das kann aus unse-
rer Sicht gesichert nur iiber die Himophiliezentren
erfolgen.

SV Johann-Magnus von Stackelberg (GKV-Spitzen-
verband): Wir begriilen die Regelung, da wir keine
Nachteile entdecken kénnen. Die Behandlung in
den Zentren soll nicht unterbrochen werden. Es
geht nur um die Abgabe der Arzneimittel. Wahrend
bisher ein an Himophilie Erkrankter zur Abgabe
der entsprechenden Mittel in das Zentrum fahren
musste, ist dieser weite Weg jetzt nicht mehr not-
wendig. Insofern vereinfacht die Neuregelung die
Situation des Patienten ausdriicklich. Nur aus rein
logistischen Griinden zum weit entfernten Zentrum
fahren zu miissen, ist obsolet. Wenn man die neue
Regelung umsetzt, ist sie sicher und aus unserer
Sicht deshalb zu begriifien.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht an den BPI und an den GKV-Spitzenverband.
Durch die Direktabgabe von Faktorpraparaten in
Zentren und Schwerpunktpraxen ist die Vertrags-
und Preisstruktur recht uniibersichtlich und frag-
mentiert. Bitte geben Sie uns eine Einschétzung, ob
mit den vorgesehenen Anderungen zur Vertragsge-
staltung fiir mehr Transparenz gesorgt wird.

SV Dr. Marin Zentgraf (Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie e. V. (BPI)): Wir sind nicht
der Meinung, dass die vorgeschlagenen Anderun-
gen der richtige Weg fiir mehr Transparenz sind.
Wir sind eher der Meinung, dass der vorgeschla-
gene Weg die systematische Erhebung von Patien-
tendaten, die enge Bindung des Patienten an ihren
behandelnden Arzt gefihrdet. Insofern befiirchten
wir mit dieser Neuregelung eine Wettbewerbsver-
zerrung ohne stichhaltige Begriindung, eine Ver-
schlechterung der Versorgung, keine Verbesserung,
denn himostaseologisch qualifizierte Arzte sind
eine wesentliche Komponente bei der Behandlung
der Hdmophilie. Das Himophilie-Register beim PEI
hat sich bewihrt und es sollte alles vermieden wer-
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den, was seine Fortfithrung verhindert. Frau Hali-
meh hat darauf hingewiesen, dass weitere umfang-
reiche Anderungen notwendig werden wiirden,
sollte dies umgesetzt werden. Insofern wird die
Ausnahmeregelung von der Apothekenpflicht fiir
alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie weiter
vorgeschlagen und ist auch sinnfillig.

SV Johann-Magnus von Stackelberg (GKV-Spitzen-
verband): Es ist keine Frage, dass die Transparenz
mit der neuen Regelung erhéht wird. Das ist aus
unserer Sicht eindeutig. Jetzt ist die Frage: Das Bes-
sere ist des Guten Feind. Kann man an der von
Ihnen vorgeschlagenen Regelung noch etwas ver-
bessern? Ja, das kann man. Und zwar sehe ich, dass
wir bei der Ermittlung der Einkaufspreise die ein-
zelnen Preise von den Herstellern erhalten miissen.
Wenn ich Thren Vorschlag recht verstehe, sehen Sie
vor, dass jetzt schon der Hersteller gewichtete
Preise melden kann. Ich verweise auf unsere Stel-
lungnahme und bitte Sie ganz herzlich: Stellen Sie
sicher, dass der GKV-Spitzenverband im ersten
Schritt die Einzelpreise der Hersteller, auch kassen-
spezifisch, bekommt, um die Preise richtig beurtei-
len zu kénnen. Ansonsten kann ich Sie nur darin
bestdarken, diesen Weg so zu gehen, wenn Sie diese
kleine Verbesserung vorsehen.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage richtet
sich an den Priasidenten des Deutschen Pflegerates,
der heute als Einzelsachverstdndiger hier ist,

Herr Wagner. Anderungsantrag 2 sieht die Erweite-
rung der beiden Bédnke im Qualitdtsausschuss nach
§ 113b SGB XTI auf elf Sitze und die Einordnung der
Vertreter der Pflegeberufe in die Bank der Leis-
tungserbringer vor. Ist diese Regelung geeignet, um
die mit dem PSG II beabsichtigte Mitwirkungsmog-
lichkeit der Pflegeberufe in diesem Gremium gang-
bar zu machen und welche anderen Optionen k-
men gegebenenfalls in Frage?

ESV Franz Wagner: Der Deutsche Pflegerat begriifit
grundsatzlich, dass die Berufsverbdnde im Quali-
tdtsausschuss Beteiligungsrechte haben sollen. Wir
sind jetzt quasi im Gesetz auch schon vorgesehen,
konnten allerdings, weil in der Formulierung etwas
unspezifisch steht ,,Verbdnde der Pflegeberufe” den
Sitz bisher nicht wahrnehmen, weil es keine Eini-
gung zwischen den verschiedenen Verbédnden, die
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der Ansicht sind, sie miissten vertreten sein, gab.
Die Regelung, die jetzt vorgesehen ist, ist im Endef-
fekt eine Modifikation der schon bestehenden Re-
gelung. Wir haben einen Alternativvorschlag, der
da lautet: Nicht einen weiteren Platz zu schaffen
auf der Bank der Leistungserbringer und den fiir
Berufsverbdnde der Pflege zu reservieren, sondern
eine eigene Bank, quasi vergleichbar der Bank der
betroffenen Verbdnde, auf der die Berufsverbénde
die Interessen der Berufsangehorigen vertreten kon-
nen. Wir sind der Meinung, das wire kein Verlust,
auch wenn damit einhergeht, dass man das Stimm-
recht im Qualitdtsausschuss erst einmal verliert.
Zuriickblickend ist anzumerken: Wir hatten seiner-
zeit gefordert, Stimmrecht zu erhalten. Aber wenn
man nun riickblickend sieht, wie der Qualitatsaus-
schuss arbeitet, wie das Abstimmungsverhalten
und Verfahren dort ist, erscheint uns wesentlicher,
dass wir dort ein Mitspracherecht erhalten, z. B.
iiber ein Antragsrecht, wie es auch die betroffenen
Verbiande haben, dass wir uns in den Diskussionen
in den Arbeitsgruppen beteiligen kénnen. Wir glau-
ben, es wire zielfithrender, wenn wir diesen Weg
gehen wiirden. Das ist ein Weg, auf den auch die
Berufsverbédnde, die dort jetzt um die Vertretung
ringen, sich einig sind. Auch die Mehrzahl der
Leistungserbringerverbidnde unterstiitzt uns bei die-
sem Antrag. Wenn der Gesetzgeber meint, es solle
ein Stimmrecht geben, wire aus unserer Sicht
wahrscheinlich noch zielfithrender dieses fiir den
erweiterten Qualitdtsausschuss vorzusehen. Aus
unserer Sicht wire das Stimmrecht, wenn wir Be-
teiligungsrechte haben, verzichtbar.

Abg. Dirk Heidenblut (SPD): Meine Frage geht an
die Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin und
an den KBV. Im Gesetzentwurf ist vorgesehen, dass
die Verdnderung der Dosierung eines Cannabis-
Arzneimittels oder der Wechsel der Sorte getrock-
nete Bliiten, eine erneute Genehmigung der Kran-
kenkasse nicht mehr erforderlich machen. Wir be-
urteilen Sie diese Regelung?

SVe Dr. Kirsten R. Miiller-Vahl (Arbeitsgemein-
schaft Cannabis als Medizin e. V. (ACM)): Wir be-
griiBen diese vorgesehene Anderung ganz aus-
driicklich, weil sie ganz sicher zu einer Entbiirokra-
tisierung beitragen wird. Das ist dringend notwen-
dig und wiinschenswert. Wir wiirden uns ein we-
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nig mehr Prazisierung wiinschen. Wir erleben aktu-
ell, dass die Krankenkassen oder der MDK aus un-
serer Sicht relativ willkiirlich eingrenzen. Bei-
spielsweise bei der Kosteniibernahmezusage fiir
Cannabisbliiten werden die Zusagen willkiirlich
auf drei oder fiinf oder sechs Bliitensorten einge-
grenzt. Es miisste sichergestellt werden, dass es sol-
che willkiirlichen Eingrenzungen nicht mehr geben
kann. Aus unserer Sicht ist auch wesentlich, dass
es keine zeitlichen Befristungen mehr gibt. Das
sollte noch mal prézisiert werden. Im Moment ist
es nicht die Ausnahme, sondern die Regel, dass die
Kosteniibernahmezusage zeitlich befristet wird.
Wenn wir eine Entbiirokratisierung wollen, miisste
das aufgehoben werden. Eine erteilte Genehmigung
fiir den Bezug von Cannabisbliiten muss dauerhaft
gelten.

SVe Dr. Sibylle Steiner (Kassenérztliche Bundes-
vereinigung (KBV)): Wir begriilen es ausdriicklich,
dass grundsétzlich an dem Genehmigungsvorbehalt
festgehalten wird und in dem Fall, in dem im Rah-
men der Therapie eine Dosisanpassung oder ein
Wechsel innerhalb von getrocknetem Cannabisblii-
ten oder innerhalb von verschiedenen Cannabisext-
rakten notwendig ist, keine Genehmigung mehr er-
forderlich ist. Das fiihrt zu einer deutlichen Entlas-
tung der Vertragsdrzte, ohne den Kompromiss zu
gehen, dass die Verordnungssicherheit fiir die Ver-
tragsdrzte aufgegeben wird.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Meine Frage geht an
die Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohl-
fahrtspflege, Frau Dr. Fix. Der Gesetzentwurf der
Bundesregierung sieht vor, dass unangemeldete
Kontrollen von Apotheken anlassbezogen stattfin-
den konnen. Schétzen Sie diese Regelung mit Blick
auf die Vorkommnisse der Vergangenheit als aus-
reichend ein? Sehen Sie gegebenenfalls ergénzen-
den Regelungsbedarf?

SVe Dr. Elisabeth Fix (Bundesarbeitsgemeinschaft
der Freien Wohlfahrtspflege e. V. (BAGFW)): Zu-
néchst ist positiv zu bewerten, dass der neue

§ 64 Absatz 3a unangemeldete Inspektionen von
Apotheken, die parenterale Zubereitungsprédparate
herstellen, vorsieht. Diese anlassbezogenen Kon-
trollen sind aus unserer Sicht jedoch nicht ausrei-
chend, um nachhaltig solchen Skandalen wie in
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der Vergangenheit vorzubeugen. Wir miissen den
Whistleblower-Schutz stdrken. Vor diesem Hinter-
grund schlagen wir vor, dass gesetzlich die Haufig-
keit der unangemeldeten Inspektionen festgelegt
wird, z. B. alle zwei Jahre und dass auch der Um-
tang der Kontrollen festgelegt wird. Sie sollten sich
erstrecken auf die Laborrdume, die Uberwachung
der Herstellung der Priparate, Personalkontrollen
und die Kontrolle der vier-Augen-Protokolle erstre-
cken.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht an die DKG. Die DKG problematisiert in ihrer
Stellungnahme die Abgabe von Betdubungsmitteln
im Rahmen des Entlassmanagement aus dem Kran-
kenhaus an Wochenenden beziehungsweise Sonn-
und Feiertagen. Bitte schildern Sie uns in kurzen
Worten das Problem.

SV Christian Ziegler (Deutsche Krankenhausgesell-
schaft e. V. (DKG)): Ich danke Ihnen sehr fiir die
Frage. Das ist ein Thema, das den Krankenhdusern
wirklich unter den Négeln brennt und da haben wir
auch keine wirtschaftlichen Interessen. Ich will
Thnen das kurz skizzieren. Die Mitgabe von Betédu-
bungsmitteln vor dem Wochenende ist seit Jahr-
zehnten géngige Praxis. Sie ist erforderlich, um die
Versorgung der Versicherten iber das Wochenende
sicherzustellen. Problem aktuell ist, dass das durch
die aktuelle Rechtsauslegung unter das Strafrecht
fallt. Wir reden hier {iber ein StrafmaB von fiinf Jah-
ren. Kein Krankenhausarzt darf das mehr tun, weil
er wirklich mit einem Bein im Gefdngnis steht. Des-
wegen machen wir den Vorschlag: Andern Sie bitte
das Betdubungsmittelgesetz (BtMG). Erlauben Sie
die Mitgabe von Betdubungsmitteln, genauso wie
von normalen Arzneimitteln vor den Wochenen-
den, damit Patienten versorgt werden. Es geht hier
um Schmerzpatienten und viele Kinder. Das ist uns
wirklich eine Herzensangelegenheit, eine Regelung
zu bekommen.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage richtet
sich an den Vertreter des G-BA. Wie bewerten Sie
die im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung zur né-
heren Bestimmung von Verbandmitteln in

§ 31 SGB V. Bitte eine kurze Antwort.
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SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Ich bewerte die Regelung als sach-
gerechte Losungen, die die Verbandmittelversor-
gung insoweit erleichtert, als jetzt nicht nur die
Wunde abdeckende und Fliissigkeit aufsammelnde
Stoffe automatisch und ohne groBe Prozeduren als
Verbandmittel anerkannt sind, sondern auch solche
mit ergdnzenden Eigenschaften, ohne diejenigen
Produkte automatische einzuschlieBen, die eben in
der Wunde medizinproduktedhnliche Wirkungen
entfalten. Damit sind 80 bis 85 Prozent der heute
im Gebrauch befindlichen Verbandmittel ohne ein
Genehmigungsverfahren automatisch in der Versor-
gung. Diejenigen, die sich dariiber hinaus eines bio-
logischen oder medizinischen oder sonstigen Wirk-
mechanismus bemiihen, der arzneimitteldhnlichen
Charakter hat, sollen weiterhin einer Nachweis-
pflicht hinsichtlich ihrer Wirksamkeit unterworfen
werden. Das halte ich auch fiir richtig mit Blick auf
die Anforderungen, die wir in anderen Bereichen
stellen und mit Blick auf die damit verbundene
Kostenentwicklung, denn das sind Dinge, die sehr
hochpreisig sind und da kann die Solidargemein-
schaft und der Versicherte einen Wirknachweis for-
dern, wenn das zu Lasten der Solidargemeinschaft
erbracht werden soll.

Abg. Detlev Spangenberg (AfD): Die erste Frage
geht an Herrn Bretthauer von Pro Generika,

Dr. Zentgraf vom BPI und den vfa, Dr. Throm. Wie
beurteilen Sie die Forderung, alle derzeitigen auf
dem Markt befindlichen Arzneimittel auf frither
unerwartete, nun aber bekannte Verunreinigungen
untersuchen zu lassen? Ich denke an N-Nitrosodi-
methylamin (NDMA) einschlieBlich der Riickstell-
muster, die bei den Firmen vorhanden sind.

SV Bork Bretthauer (Pro Generika e. V.): Ich will es
kurz machen im Interesse Ihrer Zeit. Ich glaube in
dem Fall, wo wir es mit Valsartan zu tun hatten,
haben unsere Aufsichts- und Zulassungsbehérden
eine iiberragende Aufgabe gemeistert und haben
kurzfristig sowohl Riickrufe organisiert wie auch
die Arzneimittel, wo es tatsdchlich Risiken gab o-
der dort wo es mogliche Risiken hétte geben kon-
nen, weiter untersucht. Ich sehe keinen Anlass
sdmtliche Arzneimittel dariiber hinaus zu untersu-
chen, weil das Problem durch die entsprechenden
Zulassungsbehorden sehr gut gemanagt worden ist
und die Arzneimittel in kiirzester Zeit auch aus der
Versorgung zuriickgezogen worden sind.
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SV Dr. Marin Zentgraf (Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie e. V. (BPI)): Ich schliefle
mich der Meinung von Herrn Bretthauer an, dass es
keinen Sinn macht N-Nitrosodimethylamin gene-
rell detektieren zu lassen auch bei Wirkstoffen, bei
denen aufgrund des Syntheseweges gar nicht anzu-
nehmen ist, dass dieses vorkommt. Wenn der Ver-
dacht in irgendeiner Form begriindet wére, dass so
etwas auftreten konnte, erfolgt die Untersuchung
bereits heute. Eine zusitzliche Regelung diirfte
nicht notwendig sein. Ich teile auch die positive
Meinung iiber die Mechanismen zwischen Bundes-
oberbehérden und auch den regionalen Behérden
bzw. Aufsichtsbehorden. Das hat gut funktioniert.

SV Dr. Siegfried Throm (Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller e. V. (vfa)): Ich kann mich dem
im Wesentlichen anschlieBfen. Wir diirfen nicht
vergessen, die Arzneimittelproduktion ist inzwi-
schen global organisiert. Von daher halten wir es
fiir sinnvoll, dass die europdische Zulassungsbe-
horde sich in Abstimmung mit der amerikanischen
FDA, mit der japanischen Zulassungsbehorde bei
solchen Sicherheitsproblemen zusammensetzt und
entsprechend sinnvolle MaBfnahmen ergreift. Das
heiBt in diesem Falle, dass sie alle Blutdrucksenker
mit Tetrazol-Ring priifen ldsst. NDMA ist nur eine
der moglichen Verunreinigungen, es gibt noch
zweil, drei andere, aber das sollte in einem konzer-
tierten Programm international abgestimmt erfolgen
und nicht hier in eine wilde Testerei ausarten.

Abg. Jorg Schneider (AfD): Sehen Sie die Gefahr,
dass die Boniverbote fiir ausldndische Versandapo-
theken auch nach der Verankerung im Sozialrecht
keinen Bestand haben gegen Einspriiche vor der
EU-Kommission und kiinftige ....

Der Vorsitzende: Herr Schneider, das ist ein separa-
tes Gesetz und nicht Gegenstand dieser Anhorung.

Abg. Jorg Schneider (AfD): Das ist aber unser An-
trag und der steht mit auf der Tagesordnung.

Der Vorsitzende: Dann nehme ich das zurtick.
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Abg. Jorg Schneider (AfD): Noch mal die Frage an
Herrn Dr. Schmitz, ob Sie die Gefahr sehen, dass
die Boni-Verbote fiir ausldndische Versandapothe-
ken auch nach der Verankerung im Sozialrecht ge-
gen kiinftige Einspriiche der EU-Kommission oder
Entscheidungen des Europédischen Gerichtshofes
Bestand haben werden?

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbdnde e. V.): Wir ge-
hen schon davon aus, dass eine gesetzliche Rege-
lung, die so ein Boni-Verbot, wie auch immer das
gesetzlich konstruiert wird, neu regeln wiirde, vor
dem Européischen Gerichtshof iiberpriift wird. Da-
von konnen wir sicher ausgehen. Wir sind der Auf-
fassung, dass es vor dem Europédischen Gerichtshof
gute Argumente gibt, wie es die auch fiir die Preis-
bindung allgemein gab, eine solche Regelung
durchzusetzen, aber eine Garantie dafiir, dass der
Européische Gerichtshof in eine bestimmte Rich-
tung entscheidet, kann ich Thnen nicht geben.

Abg. Dr. Robby Schlund (AfD): Meine Frage geht
an den GKV-Spitzenverband. Ich méchte noch ein-
mal auf der Arzneimittelsicherheit bestehen, denn
es geht vor allen Dingen um die Patientensicher-
heit. Sie haben in Threr schriftlichen AuBerung an-
gegeben, dass es nicht unbedingt zielfithrend wire,
alle Mittel iiberpriifen zu lassen. Was spricht ei-
gentlich dagegen, fiir die Patientensicherheit alle
Mittel iiberpriifen zu lassen, damit es nicht zu die-
sen Verunreinigungen mit Nitrosaminen kommt?

SV Markus Grunenberg (GKV-Spitzenverband):
Wir fragen uns, vor dem Hintergrund, dass Verun-
reinigungen auch mit anderen Nitrosaminen mog-
lich sind, was das Ziel ist, eine flaichendeckende
Untersuchung auf diese Verunreinigungen vorzu-
nehmen. Wenn das Ergebnis einer solchen Untersu-
chung ist, dass es keine derartigen Verunreinigun-
gen, auf die man die Suche ausgerichtet hat, gibt,
dafiir allerdings andere Verunreinigungen nicht er-
kannt worden sind, fragen wir uns, ob das ein ziel-
fithrender Prozess war. Deswegen gehen wir davon
aus, dass es sinnvoll ist, die Schwachstellen im
Priifverfahren zu adressieren. Der Prozess in diese
Richtung, so scheint es uns, ist bereits angelaufen.
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Abg. Detlev Spangenberg (AfD): Um kriminelle
Strukturen beim Arzneiimport zu verhindern und
damit die Importe sicher zu machen, wurde das
securPharm-Verfahren eingefiihrt. Wie bewerten
Sie vor dem Hintergrund, dass in der Vergangen-
heit gerade Importe aus Italien und Griechenland
auffillig wurden, dass ausgerechnet diese beiden
Lander und auch Belgien noch fiir Jahre nicht in
das System einbezogen werden?

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbédnde e. V.): Die
Frage muss man zweigeteilt beantworten. Wir fan-
den es natiirlich schén, wenn in ganz Europa so
agiert wiirde, wie wir das hier in Deutschland getan
haben, ndmlich die Ideen und Vorstellungen der
EU in diesem Bereich mit securPharm konsequent
umzusetzen und sofort anzuwenden. Es ist schade,
dass das nicht europaweit funktioniert. Die andere
Frage ist aber, ob das in diesem Fall etwas helfen
wiirde und ich muss sagen, das securPharm-System
als solches kann die Gefahr des Einbringens von
Félschungen iiber die Lieferkette bei den Umpack-
Vorgéngen, die europaweit bei den verschiedenen
Beteiligten stattfinden, nicht vollstdndig 16sen. Des-
wegen ist das auch kein Ausweg.

Abg. Jorg Schneider (AfD): Befiirchten Sie, dass
ausldndische Versandapotheken die Erhéhung der
Apothekerhonorierung, da ist ja durchaus ein gro-
Berer Betrag im Spiel oder in der Planung, dass der
als unerlaubte Beihilfe eingestuft werden kénnte?
Welche Maflnahmen unternehmen Sie, dass diese
erh6hten Zuwendungen beispielsweise dadurch,
dass sie an bestimmte Dienstleistungen gekoppelt
sind, die die Apotheker erbringen miissen, eine
Einstufung als unerlaubte Beihilfe zu verhindern.

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbdnde e. V.): Diese
Bewertung wiirde voraussetzen, dass die Dienst-
leistungen, die dort erbracht werden, einseitig fiir
nationale Einrichtungen, in dem Fall Apotheken,
erbracht werden, ohne eine gesonderte Begriindung
dafiir. Das sehe ich nicht. Wir werden solche
Dienstleistungen honorieren und férdern wollen,
die vor Ort, in unmittelbarem Kontakt mit den
Apotheken erbracht werden. Da sehen wir den Ge-
setzgeber frei, fiir diese bestimmte Art von
Dienstleistung eine Honorierung vorzusehen. Das
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ist aus unserer Sicht kein VerstoB gegen Beihilfere-
gelungen.

Abg. Dr. Robby Schlund (AfD): Ich m6chte gern an-
schlieBen an die Diskussion, die wir gerade mit
Herrn Grunenberg gefiihrt haben. Er sagte, dass es
eher die Schwachstellen im Priifverfahren sind, die
beseitigt werden sollen. Meine Frage geht an Herrn
Dr. Zentgraf vom BPI. Zum einen, wie ist die ord-
nungsgemadle Priifung, dass Nitrosamine nicht
mehr auf dem Markt sind oder bzw. auf den Markt
geholt werden und wie konnen diese Schwachstel-
len in der Priifung beseitigt werden?

SV Dr. Marin Zentgraf (Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie e. V. (BPI)): Da kann ich im
Wesentlichen auf das verweisen, was mein Kollege
Herr Dr. Throm gerade angemerkt hat. Es findet ak-
tuell im Hinblick auf mégliche weitere Stoffe eine
konzertierte Aktion auf européischer Ebene im
Schulterschluss mit amerikanischen Behérden
statt, welche weiteren Stoffe auf welche zusatzli-
chen Nitrosamine untersucht werden sollen. Das
wird abgeglichen gegen die aktuell durchgefiihrten
Good Manufacturing Practice (GMP)-konformen
Analysemethoden und als Ergebnis dessen wird ge-
gebenenfalls ein weiterer Priiffumfang festgelegt.
Stand jetzt kann ich zumindest fiir die Arzneimit-
tel, die mir aus der personlichen Praxis geldufig
sind, feststellen, dass darin nicht enthalten ist.
Uberall, wo es enthalten sein konnte, priifen wir.
Das Ergebnis ist negativ.

Abg. Detlev Spangenberg (AfD): Wie beurteilen Sie
den Umstand, dass der Gesetzentwurf der Bundes-
regierung keine Regelung enthilt, um Arzneimittel,
die mit krebserzeugenden Stoffen verunreinigt
sind, sofort vom Markt zu nehmen? Halten Sie es
fiir notwendig, dass so etwas dort mit aufgefiihrt
wird?

SV Markus Grunenberg (GKV-Spitzenverband):
Die Regelungen, die der Gesetzentwurf vorsieht,
um auf derartige Verunreinigungen zu reagieren,
sind ausreichend. Hier werden Mechanismen ge-
schaffen, mit denen man schnell auf derartige Miss-
stdnde reagieren kann. Insofern sind weitergehende
Regelungen aus unserer Sicht vorerst zumindest
nicht notwendig.
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Abg. Jorg Schneider (AfD): Sie schreiben in Thren
Stellungnahmen, dass die vorgesehenen gesetzli-
chen Anderungen einen Ausstieg aus der Standard-
zulassung irreversibel machen. Haben sich Threr
Meinung nach die Standardzulassungen in der Ver-
gangenheit bewihrt und sehen Sie Griinde, sie
nicht abzuschaffen, sondern sie stattdessen weiter
zu entwickeln?

SV Dr. Hermann Kortland (Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)): Nach unserer
Auffassung haben sich die Standardzulassungen
grundsétzlich bewihrt, weil sie ermoglichen, dass
Arzneimittel auch ohne eine individuelle Zulas-
sung durch entsprechende behordliche Vorgaben in
Verkehr gebracht werden konnen. Dieser Weg sollte
in der Zukunft offengehalten werden. Wir halten es
fiir notwendig, dass der Sachverstdndigenaus-
schuss fiir Standardzulassungen weiterhin einbezo-
gen wird, denn hier besteht die Mdglichkeit, dass
wissenschaftliche Experten ihre Expertise in die
Entscheidungen des Verordnungsgebers einbrin-
gen.

SV Prof. Dr. Frank Dérje (Bundesverband Deut-
scher Krankenhausapotheker e. V. (ADKA)): Ich
wiirde mich meinem Vorredner anschliefen wol-
len. Wir halten es weiterhin fiir ein wichtiges In-
strument der gemeinsamen Bewertung und die
Standardzulassungen sollten so bestehen bleiben.

Abg. Dr. Robby Schlund (AfD): Meine Frage geht
an Herrn Dr. Zentgraf. Ich war noch nicht so ganz
hundertprozentig zufrieden. Wir haben gehort, dass
die GMP (Good Manufacturing Practice) -konfor-
men Analysemethoden wohl ausreichen wiirden.
Ich glaube nicht, und es ist auch nicht plausibel,
dass das wirklich zu einer entsprechenden Sicher-
heit fithren wiirde. Wire es nicht besser, die Her-
stellung nach Europa zuriickzuholen? Das zweite
ist, welche wirksamen Anreize sieht das GSAV
dazu vor?

SV Dr. Marin Zentgraf (Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie e. V. (BPI)): Zum ersten
Teil der Frage: Sie miissen beriicksichtigen, dass
die Analytiker, die Leute, die im Kontrolllabor ar-
beiten, bei der Untersuchung auf Nitrosamine auch
mit Nitrosaminen arbeiten miissen. Das heiBt, das
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macht man nicht ohne Not, das macht man nur,
wenn es sinnvoll, angemessen und notwendig ist.
Das haben wir auch im Sozialgesetzbuch hédufiger
stehen, und auch da trifft es zu. Ich gebe Thnen
vollkommen Recht, dass es sinnvoll wire, wo im-
mer moglich Wirkstoffproduktionen aus Asien, ins-
besondere im Bereich Antibiotika, es gibt auch
viele Zytostatika, wo wir inzwischen von Asien ab-
héngig sind, zuriickzuholen. Zuriickholen ist ein
groBer Schritt. Wir sollten sicherstellen, und da ha-
ben wir in der Vergangenheit hdufiger diverse Me-
chanismen adressiert, dass nicht weitere Wirkstoff-
produktion aus Europa verschwindet. Wir kénnen
damit anfangen bei Rabattvertrdgen eine Mehrfach-
vergabe durchzufiihren. Wir konnen bei Rabattver-
tragen Wert darauf legen, dass die Herstellung min-
destens eines Herstellers, der den Zuschlag kriegt,
tatsdchlich auch in Europa stattfindet. Wir konnen
darauf Wert legen, dass Festbetrédge tatsdchlich auf
einem Niveau bleiben, das es erlaubt, noch wirt-
schaftlich in Europa zu produzieren. Wenn wir
diese Mafinahmen durchfiihren, bin ich davon
iiberzeugt, dass bei weiteren Wirkstoffen keine Ab-
wanderung aus Europamehr stattfindet. Ich habe
insbesondere die Biosimilars im Auge. Das Thema
wird sicherlich auch noch kommen. Die automati-
sche Substitution in Verbindung mit Rabattvertra-
gen wire der beste Weg, diesen wertvollen Wirt-
schaftszweig auch in Europa zu schéddigen.

Abg. Detlev Spangenberg (AfD): Meine Frage geht
an BAK und AkdA. Sie haben in der Vergangenheit
Lieferengpésse bei einer zwischenzeitlich bereits
eingetretenen Monopolisierung und Oligopolisie-
rung auf dem Generikamarkt beklagt. Sollte dann
iiberhaupt am Instrument Rabattvertrédge festgehal-
ten werden und falls ja, welche Anderungen halten
Sie fiir geboten?

SV Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig (Bundesérztekam-
mer (BAK) und Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AkdA)): Ich personlich glaube,
dass wir weiterhin absolute Probleme haben bei
Lieferengpédssen, Versorgungsengpissen, obwohl
viele sinnvolle MaBnahmen ergriffen wurden. Wir
haben in unserer Stellungnahme noch andere MaB-
nahmen erwihnt, die wir fiir dringend notwendig
erachten sowie die Verpflichtung, im Arzneimittel-
gesetz drohende Lieferengpésse tatsdchlich auch zu
melden, nicht nur in den Krankenhausern. Ich
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glaube nicht, anders als Herr Dr. Zentgraf, dass die
Rabattvertrdge die entscheidende Ursache der Lie-
ferengpésse sind. Ich glaube, es gibt viele andere
Ursachen. In der Kiirze der Zeit kann ich das nicht
ausfiihren. Ich halte, um Ihre Frage klar zu beant-
worten, die Beendigung der Rabattvertrdge nicht
fiir eine Conditio sine qua non dafiir, dass wir die
Versorgungsengpésse besser in den Griff bekom-
men.

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Meine
Frage geht an den GKV-Spitzenverband und betrifft
die Arzneimittelsicherheit. Beziiglich der Haftung
fiir herstellungsbedingte Verunreinigungen von
Arzneimitteln durch den jeweiligen pharmazeuti-
schen Unternehmer sehen Sie Anderungsbedarf.
Ko6nnen Sie mir bitte kurz darstellen, warum aus
Threr Sicht weitere Anderungen notwendig sind?

SV Johann-Magnus von Stackelberg (GKV-Spitzen-
verband): Es ist vollkommen richtig, dass die Kran-
kenkassen zukiinftig nicht mehr dafiir verantwort-
lich sind, wenn in der Pharmaindustrie entspre-
chende Verunreinigungen oder Arzneimittel mit
schwerwiegenden Méngeln in Verkehr gebracht
werden. Wir haben den Referentenentwurf gese-
hen, da war noch eine klare Verantwortung, dass
wir als GKV uns an den pharmazeutischen Unter-
nehmer wenden kénnen, was die Regressanspriiche
betrifft. Das wurde jetzt auf den GroBhandel iiber-
geleitet. Da kann ich die entscheidenden Institutio-
nen im Bundestag nur bitten, lassen Sie das so wie
im Referentenentwurf. Wir brauchen die Haftung
des pharmazeutischen Unternehmers direkt, wir
brauchen Klagehaftungsregeln. Der pharmazeuti-
sche Unternehmer sollte fiir Schdden einstehen, die
er verursacht hat. Ob das schuldhaft oder sonst was
war, spielt keine Rolle. Wir wollen uns nicht an
den GroBhéndler wenden, das gibt nur Komplikati-
onen und einen Riesenaufwand. Bitte fiihren Sie
die klare Regelung des Referentenentwurfs wieder
ein.

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Meine
néchste Frage geht an den BPI und betrifft die
Riickrufkompetenzen der Bundesoberbehorden.
Der Bundesrat schlégt vor, die in § 69 Absatz 1b
AMG normierte Riickrufkompetenz fiir die zustén-
digen Bundesoberbehérden dahingehend zu erwei-
tern, dass Riickrufe von Arzneimitteln auch dann
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angeordnet werden kénnen, wenn die entspre-
chende Arzneimittelzulassung hiervon unberiihrt
bleibt. Wie schitzen Sie diesen Anderungsantrag
des Bundesrates ein?

SV Dr. Marin Zentgraf (Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie e. V. (BPI)): Wir begriilen
die Bundesratsinitiative und unterstiitzen, dass,
wie es durchaus auch aktuell schon méglich ist, bei
zulassungsrelevanten Abweichungen ein Riickruf
durch die Bundesoberbehorde angerufen werden
kann. Uns ist in diesem Zusammenhang aber auch
wichtig, dass die Koordinierungsfunktion auch in
GMP, d. h. in Qualitdtsaspekten, weiter gestarkt
wird und die Uberwachungsbehérden der Lander
personell verstdarkt werden. Wie viele Kollegen er-
leben auch die Unternehmen, fiir die wir hier ste-
hen, die Situation, dass GMP-Inspektionen hédufig
doch auf den letzten Driicker kommen. Wir setzen
uns eineindeutig und klar dafiir ein, dass die Uber-
wachungsbehoérden qualitativ und quantitativ auf-
geriistet werden. Im Zusammenhang mit der ver-
stiarkten Koalition auf Bundesebene, sollte das ein
weiteres Plus an Sicherheit bringen und dieses Ge-
setz somit seinem Namen Ehre machen. Bei Rabatt-
vertrdgen ist es grundsétzlich wichtig und richtig —
ich wiederhole mich gerade, das passt nicht ganz
zur Frage —, die nationale Herstellung weiter zu for-
dern.

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Meine
nédchste Frage geht an den vfa. Welche Auswirkun-
gen sehen Sie durch die geplante Neuregelung der
Hamophilieversorgung auf die Versorgung von
Bluterkranken insbesondere durch Hamophiliezen-
tren?

SV Dr. Siegfried Throm (Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller e. V. (vfa)): Wir sehen diese An-
derungen als einen unnétigen Eingriff in eine gut
funktionierende Versorgung. Da stimmen wir mit
den Betroffenen iiberein. Es gibt keine Gewiéhrleis-
tung der Betreuung durch hdmostaseologisch quali-
fizierte Arzte. Herr von Stackelberg hat darauf hin-
gewiesen, dass man die Prdparate dann ortsnah bei
der Apotheke abholen kann. Aber das trifft natiir-
lich nicht den Kern des Problems, die Betreuung
durch den entsprechenden Arzt. Wir sind auch ver-
wundert — der G-BA legt grofiten Wert auf Mindest-
mengenregelungen und dergleichen — warum man
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jetzt ohne Not die schon bestehenden Hdmophilie-
zentren ausdiinnen will. Wir verweisen auf die
Stellungnahme des Bundesrates, der wiederum auf
den Beschluss der Gesundheitsministerkonferenz
von 2008 verwiesen hat, mit einem klaren Bekennt-
nis, dass sich diese Regelung, die damals extra zur
besseren Betreuung eingefiihrt wurde, letztendlich
bewéhrt hat. Die Bestiickung des Himophilieregis-
ters wurde angesprochen. Und last but not least: Es
ist ein massiver Eingriff in die Preisfestsetzungs-
kompetenz der Hersteller, die vielleicht durch den
Einwurf von Herrn von Stackelberg sogar noch ver-
scharft werden sollte. Das sehen wir als extrem ne-
gatives standortpolitisches Signal an. Wir haben ei-
nen klaren Vorschlag gemacht, wie man mit wenig
Anderungsaufwand die bisher bestehende Un-
gleichbehandlung dieser Préparate beseitigen
konnte, indem man schreibt, dass die fiir die Ha-
mophilieversorgung notwendigen Préparate zur
Selbstbehandlung und zur Selbstanwendung durch
den Patienten aus der Apothekenpflicht herausge-
nommen werden und dadurch auch die modernen
oder ein neueres Praparat auf monoklonaler Anti-
korperbasis eine Gleichbehandlung erfahren
wiirde.

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Ich
bleibe beim Thema, und meine Frage geht an die
ABDA. Die Apotheken erhalten nach Inkrafttreten
des GSAV eine groBere Rolle bei der Versorgung
der Hdmophiliepatienten. Bereits seit einem Jahr
gibt es Erfahrungen mit dem Vertrieb von neun Pra-
paraten, die noch nicht unter den Direktvertrieb
fallen. Welche Erfahrungen haben Sie beziiglich
der flichendeckenden Versorgung von Hdamophilie-
patienten insbesondere auch mit Blick auf die not-
wendigen Dokumentationspflichten?

SV Dr. Sebastian Schmitz (ABDA — Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbédnde e. V.): Bei uns
liegen keine konkreten Zahlen zur Himophiliever-
sorgung vor. Aber wir sind in den Apotheken da-
rauf getrimmt, wenn ich das so sagen darf, zu doku-
mentieren, d. h. die Abgabevorgidnge, Bezugsvor-
ginge zu dokumentieren, da wo es der Gesetzgeber
oder der Verordnungsgeber vorschreibt. Das heilit,
wir sehen die Apotheken durchaus dazu in der
Lage, diese Dokumentation sauber, ordentlich und
konsequent durchzufiihren und da, wo es der Ge-
setzgeber verlangt, auch Meldungen vorzusehen.

Ausschuss fiir Gesundheit

Man muss im Bereich der Himophilie noch mal
schauen, dass wir das Thema der chargenbezoge-
nen Zuordnung kldren. Da sehen wir noch Ergén-
zungsbedarf in der Frage der Meldewege, was die
Einzelsachverstdndige auch angesprochen hatte.
Das ist aber 16sbar. Wir konnen diese Dokumenta-
tion in Apotheken vollstdndig, liickenlos und or-
dentlich bewerkstelligen.

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Meine
néchste Frage geht an den vfa und betrifft die Biosi-
milars. Ist die Riickverfolgbarkeit und eindeutige
Zuordnung der Meldung von unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen [UAW-Meldung] bei einer au-
tomatischen Substitution von Biologika sicherge-
stellt?

SV Dr. Siegfried Throm (Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller e. V. (vfa)): Wir sehen die Aut-
idem-Regelung sehr kritisch. Denn der Arzt weil}
letztendlich nicht, welches konkrete Praparat sein
Patient in der Apotheke erhalten hat. Diese Riick-
kopplung ist einfach nicht da. Dessen ungeachtet
muss man darauf hinweisen, dass ein haufiger
Wechsel bei der Zuordnung von Nebenwirkungen
Probleme macht, wenn diese Nebenwirkung nicht
sehr zeitnah nach der Anwendung auftritt. Das ist
bei Biologika haufiger der Fall. Wenn der Patient
alle zwei oder drei Monate ein anderes Praparat er-
hilt, kann man nicht mehr zuordnen, welches kon-
krete Prédparat letztendlich seine Probleme verur-
sacht hat.

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Die
nichste Frage geht an die Allianz Chronischer Sel-
tener Erkrankungen e. V. und betrifft Orphan
Drugs. Die Frage lautet: Wie bewerten Sie die ge-
planten Neuregelungen zu Orphan Drugs, hinsicht-
lich des gemeinsamen Ziels der Verbesserung der
Diagnose und Behandlungsméglichkeiten fiir Pati-
entinnen und Patienten, die an seltenen Erkrankun-
gen leiden?

SVe Mirjam Mann (Allianz Chronischer Seltener
Erkrankungen e. V. (ACHSE)): Wir als Patientenor-
ganisation, als ACHSE, aber auch unsere Schwes-
terorganisationen in Europa verlangen schon ldanger
eine weitergehende Datenerhebung, allerdings
nicht, was das Produkteregister angeht, sondern
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das Patientenregister, um besser zu verstehen, wie
eine Erkrankung gut behandelt werden kann und
auch um vergleichen zu konnen, was verschiedene
Produkte bewirken oder was die Nichtbehandlung
bewirken wiirde. Wir glauben allerdings nicht an
nationale Alleingédnge. Unsere grofBite Sorge ist die
Tatsache, dass Deutschland alleine voranschreitet
und dieses Thema voranbringt. Sie hatten zur Diag-
nose gefragt, oder? Okay, dann sage ich auch noch,
welche Gefahren wir sehen, bei diesem nationalen
Alleingang. Es gibt eigentlich vier Gefahren. Das
eine ist, wir kénnen Hersteller nicht zwingen, auf
den deutschen Markt zu gehen. Wenn nur in
Deutschland solche Daten zu erheben sind, kénnte
es attraktiv sein, gar nicht erst den deutschen Markt
zu betreten. Wir geben zu bedenken, dass es im
Moment ungefdhr 150 Orphan Drugs gibt, aber

8 000 verschiedene seltene Erkrankungen. Das
heiBt, es gibt eine ganze Reihe oder Millionen von
Menschen, die gar kein Arzneimittel zur Verfiigung
haben. Wenn wir die Tiiren 6ffnen, dass wir in Eu-
ropa mehrere nationale Alleingédnge haben — viel-
leicht fangt Deutschlands an, dann machen die
Franzosen mit und auch noch ein paar andere —,
dann haben wir vielleicht theoretisch bis zu 27 ver-
schiedene Regelungen. Das versaut das Investiti-
onsklima, weil man gar nicht mehr weil}, worauf
man sich einstellen muss und wie ein Business
Case berechnet wird. Die Arzneimittel fiir seltene
Erkrankungen werden auf européischer Ebene zu-
gelassen. Die Datensammlung soll auch auf europé-
ische Ebene stattfinden. Das ist auch der Grund,
warum wir uns fiir eine europdische Charta ausge-
sprochen haben. Auf européischer Ebene muss ab-
gestimmt werden, was sind eigentlich die Fragen,
die wir haben, und welche Fragen sind nach der
Zulassung noch wichtig? Nicht jeder kann sein ei-
genes Stippchen kochen. Es besteht auBerdem die
Gefahr, dass ein Wettbewerb um die Patienten ent-
steht, zwischen den verschiedenen Registern, zwi-
schen den verschiedenen Nationalitdten, um tber-
haupt diese Daten sammeln zu kénnen. Als letztes
mochte ich noch einmal auf die Zugangsgefahr hin-
weisen, dass, wenn deutsche Arzte in diesen natio-
nalen Datenerhebungsvorgang eingebunden sein
miussen, um Arzneimittel verschreiben zu kénnen,
besteht die Gefahr, dass dem wirklich guten Zu-
gang, der im Moment in Deutschland fiir Orphan
Drugs besteht und worauf Deutschland auch stolz
sein darf, geschadet wird. Was uns dazu noch er-

Ausschuss fiir Gesundheit

ziirnt ist, dass es keine Gefahr in Verzug gibt. Wa-
rum wird eine solche Regelung ohne Abstimmung
mit den europdischen Behorden und auch ohne
Abstimmung mit der Patientenvertretung so durch
das Parlament gejagt?

Abg. Christine Aschenberg-Dugnus (FDP): Meine
Frage geht an die gematik und betrifft das eRezept.
Wie stellen Sie sicher, dass die Spezifikationen, die
Sie nach dem aktuellen Gesetzestext bis zum

30. Juni 2020 erstellen miissen, praxisorientiert, in-
teroperabel und auf Basis internationaler Standards
basieren, so dass das eRezept eine nutzenstiftende
Anwendung fiir die Patienten und vor allem auch
fiir die Leistungserbringer darstellt?

SVe Karen Seebach (gematik — Gesellschaft fiir Te-
lematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH):
Die Gesellschafter der gematik sind die Selbstver-
waltungen, d. h. die Spitzenorganisationen der
Selbstverwaltung, und die bringen sich immer sehr
aktiv ein. Wir machen das auch, und wir legen die
Spezifikation auch nicht im stillen Kdémmerchen
fest, sondern wir haben auch Austausch. Wir wer-
den beraten durch unsere Gesellschafter, die wie-
derum ihre Kompetenzen mit einbringen. Wir ha-
ben Austausch mit der Industrie. Wir sind mit dem
BSI und mit dem BfDI im Austausch und insofern
haben wir es bis jetzt auch geschafft, dass wir Spe-
zifikationen festlegen, die einen Nutzen haben wer-
den und die untereinander interoperabel sind.

Abg. Sylvia Gabelmann (DIE LINKE.): Meine erste
Frage richtet sich an den Bundesverband Deutscher
Heilpraktiker, an Herrn Kdmper. Wie bewerten Sie
die mit dem GSAV geplanten Anderungen aus
Sicht der Heilpraktikerinnen und Heilpraktiker
und welche Auswirkungen hitten diese insbeson-
dere auf Eigenbluttherapien?

SV Siegfried Kamper (Bund Deutscher Heilprakti-
ker e. V. (BDH)): Das Arzneimittelgesetz soll die
Herstellung und Anwendung verschreibungspflich-
tiger Substanzen rechtsicher unter Arztvorbehalt
stellen, das Transfusionsgesetz die Risiken bei
Blutspenden, Blutprobeniibernahmen im Sinne von
Blutprodukten. Das ist sehr zu begriilen. Doch die
vorgesehenen Anderungen der §§ 13 und 20 sind
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in ihrer Auslegung nicht eindeutig, aber sie impli-
zieren ein Verbot von Eigenblutbehandlungen
durch unsere Heilpraktiker. Wir geben zu beden-
ken, dass das Arzneimittelgesetz so ein Verbot im
Gesetzeswillen bisher nicht gehabt hat, denn die
Eigenblutbehandlung wurde bei der Novelle 2009,
also vor zehn Jahren, explizit als erlaubnisfrei und
nur anzeigepflichtig gestellt. So sind die Formulie-
rungen entstanden. Das hat einen wichtigen und
berechtigten Hintergrund. Die Eigenbluttherapie ist
nicht risikobehaftet, sie ist sicher. Ein Verbot dieser
Therapie wiirde uns Heilpraktiker jedoch wie ein
Berufsverbot nahekommen, denn nach Akkupunk-
tur und Homoopathie ist die Eigenblutbehandlung
das dritthdufigste Verfahren der Naturheilkunde. Es
werden jdhrlich mehrere Millionen Anwendungen
schadensfrei durchgefiihrt. Die Risiken wiirden nur
entstehen, wenn Blut oder Gewebe einem Patienten
entnommen, transportiert, untersucht, aufbereitet
und spéter an einem vollig anderen Ort einem ganz
anderen Menschen, vielleicht bei einer Operation,
verabreicht wird. Da miissen die Schwachstellen
Kennzeichnen, Aufbewahren, Transportieren und
Verfahren wirklich gesetzlich geregelt werden. Bei
der Eigenbluttherapie jedoch erhélt der Patient sein
eigenes Blut innerhalb von Augenblicken im selben
Raum zuriick. Es gibt auch keine Verwechslungs-
moglichkeit, weil nur ein Patient behandelt werden
kann. Es gibt auch keine Infektionsgefahr, wie auf
Seite 44 der Drucksache begriindet wurde, Hepati-
tis C als Beispiel. Denn ein Patient kann sich nicht
mit seinem eigenen Blut anstecken. Das Robert-
Koch-Institut hat in seinem Jahresbericht 2016

4 855 Hepatitis C-Fille dokumentiert aufbereitet.
Kein einziger Fall wurde mit einer Heilpraktiker-
praxis in Verbindung gebracht. Es wurden auch nur
drei Fille Arztpraxen zugeordnet. Also die Ubertra-
gung ist in der Medizin generell verschwindend ge-
ring. Bei Hepatitis C ist die Problematik sexueller
Kontakt und Drogenmissbrauch. Aus Zeitgriinden
wurde ich um eine knappe Antwort gebeten. Dies
mochte ich auch einhalten. Ich verweise daher auf
die vorgelegte Stellungnahme des BDH. Darin sind
konkrete Formulierungsvorschldge zu Arzneimittel-
sicherheit und Patientenschutz als wichtiges Anlie-
gen enthalten sowie Ausfithrungen zur Eigen-
bluttherapie, welche in der Praxis besteht und gar
nichts mit Verschreibungspflicht, mit Apotheken,
mit Abgabe, mit Mixen zu tun hat. Ich bitte diese
zu beachten bzw. einzufiihren.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Meine Frage
geht an die Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medi-
zin, Frau Prof. Dr. Miiller-Vahl. Die Genehmigungs-
frist fiir die ambulante Verordnung von Cannabis,
nachdem ein Patient im Krankenhaus darauf einge-
stellt wurde, soll auf drei Tage verkiirzt werden.
Dadurch sollen Unterbrechungen bei der Behand-
lung beim Sektorentiibergang vermieden werden.
Denken Sie, dass die Regelung ihren Zweck erfiil-
len wird und falls nein, was schlagen Sie vor?

SVe Dr. Kirsten R. Miiller-Vahl (Arbeitsgemein-
schaft Cannabis als Medizin e. V. (ACM)): Wir be-
griien es zunédchst, dass im Gesetzentwurf eine Re-
gelung fiir den Ubergang von der stationiren in die
ambulante Behandlung enthalten ist. Wir halten
diese 3-Tage-Frist aber fiir véllig irrefiihrend. Es
wird gern der Vergleich erhoben, dass jetzt eine
Frist vorgesehen sei, die der spezialisierten ambu-
lanten Palliativversorgung entspricht. Hier handelt
es sich um einen fundamentalen Denkfehler, da es
einen erheblichen Unterschied gibt. Der Patient hat
ja schon eine Cannabis-Behandlung, wenn sie denn
wiahrend der stationdren Therapie begonnen
wurde, wird dann entlassen und dann beginnt, sa-
lopp gesagt, das Desaster. Der Patient muss einen
Arzt finden, der die ambulante Behandlung fortset-
zen will. Das kann Wochen oder Monate dauern.
Wenn er dann den Arzt gefunden hat, muss der
Arzt den Antrag stellen. Das wird auch einige Tage
oder Wochen in Anspruch nehmen. Dann spielen
diese drei Tage eigentlich gar keine Rolle mehr,
denn im giinstigen Fall wird es trotzdem zu einer
mehrwdéchigen oder -monatlichen Unterbrechung
der Behandlung kommen. Gar nicht diskutiert
wurde bisher, was passiert, wenn die Krankenkasse
den Antrag nicht genehmigt. Das heilt also, der Pa-
tient hatte eine fiir ihn wirksame Therapie wahrend
der stationdren Behandlung, dann muss die Be-
handlung abgebrochen werden und wird auch
nicht wieder neu aufgenommen, weil die Kosten-
iibernahmezusage verweigert wird. Insofern kann
man mit dieser 3-Tages-Frist mitnichten davon
sprechen, dass diese Neuregelung dazu dient, die
Sicherstellung einer reibungslosen Versorgung zu
gewdhrleisten. Wir schlagen vor, diese Frist kom-
plett zu streichen. Wenn wihrend der stationdren
Behandlung eine Therapie begonnen wird, sollte
sie nahtlos, reibungslos ohne erneute Genehmigung
fortgesetzt werden. Wir sehen hier kein grofies fi-
nanzielles Problem, weil die Zahl dieser Patienten
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sehr klein sein wird. Es wird mitnichten so sein,
dass einzelne Patienten sich stationdr aufnehmen
lassen, um an diese Behandlung zu kommen. Das
ist in meinen Augen vollig absurd.

Abg. Sylvia Gabelmann (DIE LINKE.): Meine Frage
richtet sich an Pro Generika und an die

BAG SELBSTHILFE. Wir haben von der Arzte- und
Apothekerschaft und von Teilen der Krankenkas-
sen gehort, dass sie die Regelung der Importforder-
klausel fiir obsolet halten. Deswegen wiirde ich
jetzt Herrn Bretthauer und Frau Dr. Doka um ihre
Meinung bitten.

SV Bork Bretthauer (Pro Generika e. V.): Ich kann
mich den Ausfithrungen, die inshesondere von der
Arzte- und Apothekerschaft gekommen sind nur
anschlieBen, insbesondere auch den Ausfiihrungen
von Herrn von Stackelberg. Wir haben offensicht-
lich in dieser Runde bisher einen sehr breiten Kon-
sens. Es gibt iiberhaupt keinen Grund mehr fiir eine
weitere Forderung von Parallelimporten. Ich will
noch einen Aspekt hinzufiigen. Ich hatte vor einem
Jahr eine Dienstreise nach Ruménien und habe mit-
bekommen, wie dort teilweise Standardgenerika
zur Krebstherapie nicht verfiighar sind, weil sie
iiber verschiedene Handelswege aus Ruménien ab-
flieBen. Ich finde, das ist auch eine ethische Frage,
der wir uns als Deutschland, als eines der reichsten
Lénder in Europa, stellen miissen. Das heilit, es
darf natiirlich und soll weiterhin, Stichwort Waren-
verkehrsfreiheit, Reimporte geben, aber es gibt un-
serer Auffassung nach keinen Grund, diese noch zu
fordern.

SVe Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chro-
nischer Erkrankung und ihren Angehorigen e. V.
(BAG SELBSTHILFE)): Auch ich kann mich da
weitgehend anschlieBen. Aus unserer Sicht bringt
die Importforderklausel wirklich nur geringe Ein-
sparungen und vor diesem Hintergrund haben wir
uns gefreut, dass es hier offensichtlich einen Kon-
sens gibt, dass diese Forderung abgeschafft werden
soll, weil wir erhebliche Risiken fiir Patientinnen
und Patienten sehen. Es gibt hier ein h6heres Ri-
siko auf Arzneimittelfdlschungen. Insofern wiirden
wir die Abschaffung der Forderung ausdriicklich
befiirworten.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Meine Frage
richte ich an Pro Generika. Um Lieferengpésse zu

vermeiden, sollen entsprechende Kriterien bei der
Ausschreibung der Rabattvertridge vorgeschrieben

werden. Ist diese Regelung nach Ihrer Auffassung

geeignet, Lieferengpésse bei den Rabattarzneimit-

teln zu vermeiden?

SV Bork Bretthauer (Pro Generika e. V.): Diese Pas-
sage im Gesetzentwurf haben wir natiirlich mit In-
teresse zur Kenntnis genommen. Wir glauben nicht,
dass diese hinreichend ist. Wir glauben, dass das e-
her etwas widerspiegelt, was in den einzelnen Ra-
battvertrdgen zwischen Unternehmen und Kran-
kenkassen bereits abgebildet wird, also in den Ver-
tragen schon tatsdchlich stattfindet. Was wir in un-
serer Stellungnahme vorschlagen, da will ich aus
Griinden Threr wertvollen Zeit nicht noch einmal
alles wiederholen, was Herr Dr. Zentgraf gesagt hat.
Aber im Grunde konnte man heute bereits sehr klar
anfangen, an der Stelle fiir eine stdrkere Pluralitit
in der Versorgung zu arbeiten, das heif}t, die Ver-
antwortung fiir die Versorgung auf mehrere Schul-
tern zu verteilen, um dadurch Engpésse zu vermei-
den. Das bestehende Problem ist, wenn nur ein ein-
ziges Unternehmen unter Rabattvertrag ist, im Re-
gelfall alle anderen nicht kurzfristig einspringen
konnten, wenn dieses Unternehmen einen Liefer-
engpass hat. Das haben wir in der Erfahrung oft ge-
sehen. Insofern sehen wir iiberhaupt keinen Grund,
warum man nicht hergehen und sagen sollte, ja,
wenn es Rabattvertrdge gibt, bitte an mehrere Un-
ternehmen. Man konnte sogar aus dem Valsartan-
Fall noch Lektionen lernen und sagen: Jedes dieser
Unternehmen sollte einen anderen Wirkstoffher-
steller unter Vertrag haben, um auszuschliefen,
dass alle gleichzeitig in ein Problem laufen und
drittens schlieBlich, was Herr Dr. Zentgraf gesagt
hat, Sie konnten auch einen zusétzlichen Zuschlag
vorsehen fir einen Hersteller, der den Wirkstoff
aus Europa bezieht.

Abg. Sylvia Gabelmann (DIE LINKE.): Meine Frage
geht an die Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medi-
zin. Ein groBes Argernis nach in Krafttreten des
Cannabis-Medizingesetzes ist der enorm gestiegene
Abgabepreis in den Apotheken. Nun sollen sich
Apothekerverband und Krankenkassen auf Verbes-
serungen einigen. Wie stellen Sie sich eine gute Re-
gelung in diesem Bereich vor?
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SVe Dr. Kirsten R. Miiller-Vahl (Arbeitsgemein-
schaft Cannabis als Medizin e. V. (ACM)): Sie spre-
chen einen Punkt an, der in der Tat erhebliche
Schwierigkeiten bereitet hat und bereitet, dass die
Kosten enorm gestiegen sind. Dies fiihrt in der Tat
dazu, dass sich die Versorgung in manchen Teilen
nicht verbessert, sondern verschlechtert hat. Wir
halten es fiir dringend erforderlich, dass hier Neu-
regelungen geschaffen werden, allerding plddieren
wir dafiir, dass die Arbeit, die die Apotheker leis-
ten, auch angemessen honoriert werden muss,
denn es ist schon heute so, dass nicht alle Apothe-
ken, oder anders und besser formuliert, nur wenige
Apotheken sich tiberhaupt an der Versorgung mit
cannabisbasierten Medikamenten und speziell mit
Cannabisbliiten beteiligen. Gerade die Erstvergabe
erfordert einen hohen Beratungsaufwand und der
muss entsprechend honoriert werden, das sollte
man beriicksichtigen. Man kénnte den Prozess ver-
einfachen, weil nicht jede Charge von Cannabisblii-
ten in der Apotheke neu gepriift werden muss. Hier
gibt es Modelle aus anderen Landern, dass man
Chargen zentral priifen ldsst, so dass gewdhrleistet
ist, dass in der Dose das drin ist, was auch drauf-
steht. Das muss nicht jeder Apotheker stdndig wie-
der neu priifen. So kénnte man in der Tat viele
Kosten einsparen.

Abg. Harald Weinberg (DIE LINKE.): Die

BAG SELBSTHILFE fordert die Anrechnung der
Auszubildenden auf den Stellenschliissel nicht nur
im ersten Ausbildungsdrittel, sondern fiir den ge-
samten Ausbildungszeitraum abzuschaffen. Kén-
nen Sie diese Forderung kurz begriinden und wel-
che Auswirkungen hétte das fiir die Eigenanteile
fiir Menschen mit Pflegebedarf?

SVe Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chro-
nischer Erkrankung und ihren Angehorigen e. V.
(BAG SELBSTHILFE)): Wir haben durchaus die Be-
fiirchtung, dass Auszubildende stirker fiir die
Pflege herangezogen werden und weniger Zeit fiir
die Ausbildung verwendet wird. Auf der anderen
Seite geht es auch um die Ausbildungskosten, die
wahrscheinlich auf die Eigenanteile der Pflegebe-
diirftigen durchschlagen werden. Auch dies ist ein
Beispiel dafiir, dass wir dringend eine Reform der
Pflegeversicherung benotigen, weil gerade die Aus-
bildungskosten und die Investitionskosten Kosten

Ausschuss fiir Gesundheit

sind, bei denen die Pflegebediirftigen kaum Ver-
stdndnis dafiir haben werden, dass sie die zu tragen
haben. Insoweit wiirden wir uns dringend wiin-
schen, dass diese Reform der Pflegeversicherung
angegangen wird.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/

DIE GRUNEN): Meine Frage richtet sich an den
Einzelsachverstdndigen Christian Schepperle. Wel-
che Befiirchtungen haben Sie bezogen auf die Ver-
sorgung von Hdmophilieerkrankten, wenn diese zu-
kiinftig in Teilen iiber Apotheken erfolgen soll?

ESV Christian Schepperle: Wenn das GSAV umge-
setzt wird, betrifft das alle uns betreffenden Medi-
kamente. Wir sehen das mit groBer Besorgnis, weil
die Sicherheit und die qualitative Versorgung sich
unserer Meinung nach verschlechtern werden. Eine
Notfallbeschaffung auch bei bestehender Prophy-
laxe ist bei Himophilen haufig notwendig, bei zu-
sdtzlichen Blutungen oder Durchbruchsblutungen.
Da kann der Bestand, der zu Hause gelagert wird,
schnell aufgebraucht sein. An Wochenenden, an
Feiertagen oder auch, wenn man in Urlaub ist, hat
man dann Probleme, sich die Medikamente zu be-
sorgen. Ebenso werden die Apotheken auch kein
Notfalldepot bereithalten kénnen, denn dazu sind
die Medikamente zu umfangreich und die Beratung
zu komplex. Langfristig gesehen wird es den Pati-
enten zu einfach gemacht, vom Hdamophilie-Zent-
rum abzuwandern. Dadurch, dass die Patienten oft
weite Wege haben, nun aber ihre Medikamente
iiber den Hausarzt beziehen und um die Ecke in
der Apotheke besorgen konnen, ist das ein ganz
einfacher Schritt und es betrifft vor allem jiingeren
Héamophile oder die Familien mit neu diagnosti-
zierter Himophilie. Die kennen den Bezug zum Ha-
mophilie-Zentrum, der bei den erwachsenen Ha-
mophilen iiber Jahrzehnte gewachsen ist und bei
denen sich ein Vertrauensverhéltnis gebildet hat,
nicht. Gerade junge Familien und die neu Diagnos-
tizierten haben die Mdglichkeit, ihr Rezept beim
Péddiater, beim Hausarzt zu holen und die langen
Wege zu meiden. Die haben noch nicht die Erfah-
rung gemacht, was es heilit, eine Blutung, einen
Akutfall iber das Himophilie-Zentrum kldren zu
miissen. Dieses Vertrauensverhéltnis ist in der Ha-
mophilie tief verankert, dltere Himophile werden
ein Himophilie-Zentrum nicht verlassen, aber ge-
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rade die Jiingeren sehen wir kritisch. Auch das Ar-
gument, jeder schaut nach seiner Gesundheit und
geht dorthin, wo es ihm am besten tut, ist mitnich-
ten so. Wir hatten keine Wohlstandskrankheiten,
wenn wir das so machen wiirden. Das Problem ist
auch weitergehend, wenn die Behandlung aus der
Versorgung durch Hdmostaseologen herausgelost
wird, fillt diese komplexe Erkrankung in einen Be-
reich, wo nicht ordentlich versorgt werden kann.
Wir gehen mit einer Sprunggelenkfraktur nicht
zum HNO-Arzt, sondern zum Spezialisten. Wir
sind iiberzeugt, dass die Umsetzung des GSAV
nachhaltig und auch langfristig gefdhrlich ist und
Schédden verursachen wird, die wir heute bei den
Hédmophilen nicht sehen. Wir werden da um Jahr-
zehnte zuriickversetzt.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/

DIE GRUNEN): Ich frage den GKV-Spitzenverband.
Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf soll auf die
Verunreinigung bei Valsartan reagiert werden. Hal-
ten Sie, Herr von Stackelberg, diese Mainahmen
fiir ausreichend, um eine Verbesserung der Versor-
gungssicherheit zu gewéhrleisten, oder welchen
Handlungsbedarf sehen Sie zusétzlich?

SV Johann-Magnus von Stackelberg (GKV-Spitzen-
verband): Der Gesetzentwurf spricht aus unserer
Sicht die richtigen Themen an. Ich kann mich kurz
fassen. Der Antrag Threr Fraktion geht ebenfalls in
die richtige Richtung und insbesondere der gesetz-
lich angeordnete Sofortvollzug, den Sie in Threm
Antrag fiir die Zulassungsbehérde fordern, wire
aus unserer Sicht extrem hilfreich.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/

DIE GRUNEN): Meine Frage geht an die

BAG SELBSTHILFE. Welche Rahmenbedingungen
sollten bei der elektronischen Verordnung insbe-
sondere im Zusammenhang mit einer ausschlieBli-
chen Fernbehandlung gesetzt werden, damit Quali-
tdt, Verbraucherschutz und Patientensicherheit ge-
wihrleistet sind?

SVe Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chro-
nischer Erkrankung und ihren Angehorigen e. V.
(BAG SELBSTHILFE)): Aus unserer Sicht ist es tat-

Ausschuss fiir Gesundheit

sdchlich ein Problem, dass bei einer Fernbehand-
lung Diagnosen gestellt werden. Wir haben durch-
aus seltene Erkrankungen, die Diagnose-Odysseen
tiber 8 bis 10 Jahre hinter sich haben. Das wiirde
sich {iber eine Fernbehandlung vermutlich noch
weiter verschéirfen. Insoweit wiirden wir uns wiin-
schen, dass die Diagnose nicht iiber eine Fernbe-
handlung sichergestellt werden darf, sondern dass
erst spéter, bei einer Fortsetzung der Behandlung
ein Rezept aufgrund der Fernbehandlung ausge-
stellt werden diirfte.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/

DIE GRUNEN): Ich frage die Arzneimittelkommis-
sion der Deutschen Apotheker. Halten Sie das Sys-
tem der Sicherung und Kontrolle der Qualitit bei
der Fertigarzneimittel-Herstellung aktuell fiir aus-
reichend oder sehen Sie Reformbedarf, insbeson-
dere was die Sicherheitsscreenings in Bezug auf
unerwartete und unbekannte Verunreinigungen an-
geht?

SV Prof. Dr. Martin Schulz (Arzneimittelkommis-
sion der Deutschen Apotheker (AMK)): Wir haben
uns mit diesem Problem intensiv zu beschéftigen
gehabt im letzten Jahr und die Komplexitét der Ver-
unreinigungen und der Herstellungsprozesse macht
es enorm schwierig, schnelle Lésungen zu finden.
Ich glaube grundsétzlich, dass das System der
Uberwachung ein Gutes ist, dass das Problem, und
damit miissen wir, glaube ich, leben, ein Restrisiko
sein wird, das wir nicht auf alle Substanzen dieser
Welt, ob man sie mehr oder weniger gut ausspre-
chen kann, funktionieren wird. Wir konnen auch
nicht auf etwas priifen, wonach wir nicht suchen
konnen. Das ist ein schwieriges Problem. Ich
glaube, dass wir die Schritte, die hier gemacht wor-
den sind in Richtung Koordination, Stellung der
Bundesoberbehérden und Durchgriff und Uber-
nahme von Koordinierungsmanahmen zur Ab-
wehr von Arzneimittelrisiken der richtige Weg ist
und dass wir jetzt in den Ausgestaltungen, im soge-
nannten Stufenplanverfahren, die Wege finden
miissen, wie wir das organisieren, so dass wir dhn-
lich schnell reagieren kénnen, wie wir das im Fall
Valsartan gemacht haben, um hier weiteren Scha-
den abzuwenden.
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Abg. Dr. Kirsten Kappert-Gonther (BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN): Die nichste Frage geht an Prof.

Dr. Miiller-Vahl. Wir sprachen schon iiber die Ver-
besserung durch das GSAV im Bereich Medizinal-
cannabis und Sie haben vorgeschlagen, sowohl die
Drei-Tage-Frist als auch die zeitliche Befristung der
Kosteniibernahme zu streichen. Welche weiteren
Verbesserungen schlagen Sie vor, um Patientinnen
und Patienten besser zu versorgen?

SVe Dr. Kirsten R. Miiller-Vahl (Arbeitsgemein-
schaft Cannabis als Medizin e. V. (ACM)): In der
Tat denken wir, dass man das Gesetz noch weiter
verbessern kénnte. Eine Verbesserung konnte in
der Forderung liegen, dass fiir die Kosteniiber-
nahme gefordert wird, dass eine nicht ganz entfernt
liegende Aussicht auf einen Behandlungserfolg be-
stehen muss. Hier beifit sich momentan in der Rea-
litat die Katze in den Schwanz, weil die Kranken-
kassen und der MDK gerne darauf verweisen, dass
es keine Studien gebe, die eine Aussicht auf Erfolg
belegen. Wir hétten das ganze Cannabis-Gesetz
nicht, wenn es diese Studien gébe, dann héitten wir
zugelassene Arzneimittel. Was wir fiir viel zielfiih-
render halten ist, dass man priift, ob im konkreten
Einzelfall eine Wirksamkeit besteht. Wir reden
heutzutage alle von individualisierter Medizin und
hier kénnen wir das praktisch exzellent leben und
tun es aber nicht. Denn was passiert? Ein Patient
bekommt, wenn er eine seltene schwerwiegende
Erkrankung hat, zahlreiche Medikamente — meis-
tens Off-Label —, das wird verordnet, bezahlt und
wenn dieses Medikament am Ende Cannabis heif3t,
wird die Kosteniibernahme verwehrt. Da hat man
oft den Eindruck, dass wird nur deswegen getan,
weil der Name Cannabis ist und weil durch Zufall
Cannabis zusétzlich auch als Freizeitkonsumdroge
genutzt wird. Ich glaube, es ist dringend an der
Zeit, dass wir uns hier von dem Gedanken befreien,
dass eine Cannabis-Therapie immer nur ein zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenkassen finanzierter
Freizeitkonsum ist. Damit hat das definitiv gar
nichts zu tun.

Abg. Dr. Kirsten Kappert-Gonther (BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN): Meine nichste Frage geht an

Frau Mann von der ACHSE. Sie haben eben von na-
tionalen Alleingdngen, was das Register anbelangt,
gewarnt. Kénnen Sie prézisieren, wie Sie sich das
konkret vorstellen, national die Daten zu erfassen
und dann europédisch zu sammeln?

Ausschuss fiir Gesundheit

SVe Mirjam Mann (Allianz Chronischer Seltener
Erkrankungen e. V. (ACHSE)): Das kann ich mir
eben nicht vorstellen, wie man das in einem totalen
Alleingang macht. Wir miissen das gemeinsam zu-
stande bringen und deshalb das Plddoyer, eine eu-
ropdische Lésung anzustreben. In Gespriachen mit
unserem europédischen Dachverband zu dieser
Frage kam auch das Thema auf, wiirden wir dann
nicht von dieser Datenerhebung profitieren? Es be-
steht ein groBes Interesse an einer gemeinsamen
Zusammenarbeit. Ich will noch einmal betonen: Es
ist extrem wichtig, Datenerhebung nach Zulassung
zu machen und es ist extrem wichtig, gute Patien-
tenregister zu erstellen. Dafiir miissen wir aber in
die Infrastruktur investieren und einen anderen
Weg finden, als nur Produkteregister fiir eine Weile
auf Kosten der Industrie durchzufithren. Wem ge-
horen eigentlich die Daten und wie geht es weiter?
Diese ganzen Fragen — wir brauchen eine systemati-
sche Losung fiir dieses Problem. Deswegen wire es
sehr schon, wenn man da vorankommen wiirde.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/

DIE GRUNEN): Meine letzte Frage geht noch mal an
die BAG SELBSTHILFE. Halten Sie die aktuellen
Vorkehrungen zum Krisenmanagement im Falle
von Arzneimittelskandalen fiir ausreichend oder
sehen Sie die Notwendigkeit, die Kompetenzen ei-
ner Aufsichtsbehérde zum Beispiel des BEArM wei-
ter zu stdrken?

SVe Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chro-
nischer Erkrankung und ihren Angehérigen e. V.
(BAG SELBSTHILFE)): Wir hétten gerne mehr
Kompetenzen fiir eine zentrale Behorde, so dass sie
auch entsprechende Mallnahmen ergreifen kann.
Auch im Bereich der Medizinprodukte wiirden wir
uns weitergehende Kompetenzen der Aufsichtsbe-
horden, einer zentralen Aufsichtsbehorde wiin-
schen, damit das koordinierte Vorgehen zum
Schutze der Patienten noch besser klappt.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich wiirde
meine Frage an den G-BA richten, ankniipfend an
die beiden Aussagen der ACHSE zum Thema ,,Or-
phan Drugs®. Wie findet jetzt das Zusammenspiel
zwischen nationaler Ebene und EU-Ebene statt?
Wie gestaltet sich das? Sehen Sie die Gefahr, dass
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mit diesen Regeln zur anwendungsbegleitenden
Datenerhebung und zu der Regel des § 136 SGB V
unter Umstdnden die Gefahr besteht, dass wir da-
mit rechnen miissen, dass bestimmte Produkte
nicht auf den deutschen Markt kommen? Wie sieht
das Zusammenspiel zwischen G-BA, IQWiG und
den europdischen Ebenen beim Thema Health
Technology Assessment (HTA)-Register aus?

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Es geht nicht darum, hier v6llig
neue Produktregister zulasten der pharmazeuti-
schen Industrie zu implementieren. Ich will an den
allgemeinen Grundsatz erinnern, dass derjenige,
der Produkte verkaufen will, den Nutzennachweis
fiir dieselben und den Sicherheitsnachweis zu er-
bringen hat. Insofern bewegen wir uns im ganz nor-
malen Regelungssystem. Zweitens will ich meine
Verwunderung dariiber zum Ausdruck bringen,
dass gesagt wird, hier sei keine Gefahr in Verzug.
Ich hatte eben ausgefiihrt, wir wollen damit — ne-
ben Evidenz hinsichtlich der Wirksamkeit — auch
und insbesondere Evidenz hinsichtlich der Sicher-
heit generieren. Das ist gerade ein groBes Problem
bei Orphan Drugs, dass sehr hdufig bei den Zulas-
sungen adressiert wird. Deshalb haben wir diese
Conditional Approvals. Dass jetzt eine Interessen-
vertretung flir Menschen mit seltenen Erkrankun-
gen sagt, dass es eigentlich keinen Aufklarungsbe-
darf gibt und wenn, dann auf europdischer Ebene
und nicht produktbezogen, verwundert mich schon
einigermalBen. Wir wollen diese Register selbstver-
standlich nicht autistisch nach dem Motto ,,Am
deutschen Wesen soll die Welt genesen” — so, wie
es eben anklang — implementieren. Ich hatte bereits
ausgefiihrt, dass wir, wenn die EMA Registeraufla-
gen macht, selbstverstdndlich in Zusammenarbeit
mit den Bundesoberbehdrden, die iiblicherweise
Rapporteure sind, entweder mit dem BfArM oder
mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) eine Melde-
pflicht an diese europdischen Register mit be-
stimmten Konditionen implementieren, denn fiir
eine Orphan Disease mit sieben Erkrankungen in
Deutschland kann ich im deutschem Versorgungs-
kontext keine Evidenz generieren. Ich brauche da-
fiir Daten aus ganz Europa. Deshalb ist das selbst-
verstdndlich. Dritter Punkt dazu: Ich befiirchte in
keiner Weise, dass auch nur irgendein Medizinpro-
dukteunternehmer den deutschen Markt mit einem
Orphan Drug nicht betreten wird, weil er Angst vor

Ausschuss fiir Gesundheit

einer Anwendungsbeobachtung hat. In der Bundes-
republik Deutschland sind wir das einzige Land
ohne vierte Hiirde, indem fiir sechs Monate Mond-
preise finanziert werden und danach auch relativ
hohe Preise generiert werden kénnen. Ich will es
an die Adresse der Vorrednerin sagen: In Deutsch-
land sind Orphan Drugs am Tag Eins nach Zulas-
sung verfiigbar. Im européischen Mittel zwischen
acht und 29 Monaten, je nach Kassenlage des ent-
sprechenden Landes. Das ist das, womit Menschen
mit seltenen Erkrankungen geholfen wird. Ohne
Gefahr im Verzug, sage ich nur einfach, um ein
Wort zu nennen: Glybera. Hétten wir das parallel
beobachtet, hdtten wir moglicherweise schneller re-
agieren kénnen. Zum zweiten Teil Threr Frage, Herr
Abgeordneter, nach § 136a SGB V: Ein besonders
kleiner Bereich innerhalb der Gruppe der Orphan’s
— wir sprechen hier iiber ATMP, CAR-T-Zellen etc.
pp., an der Grenze zwischen Medizinprodukten
und Arzneimitteln. Wir hatten die erste Nutzenbe-
wertung im Gemeinsamen Bundesausschuss zu
Kymriah. Wir haben diese Nutzenbewertung mit ei-
ner ganzen Reihe von Sicherheitsauflagen verbun-
den, die wir nicht in Gestalt eines nationalen Al-
leingang autistisch kreiert haben, sondern die wir
gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft fiir Ha-
matologie und Onkologie (DGHO) und sowie mit
der Deutschen Krebsgesellschaft und den Fachge-
sellschaften, im Interesse des Patientenschutzes im-
plementiert haben. Denn was braucht man bei sol-
chen Therapieoptionen? Die krankheitsspezifische
Kompetenz; das ist die hédmatologische, und die
Stammzellkompetenz. Da haben wir Mindestmen-
gen festgelegt und Sie brauchen eine hohe intensiv-
medizinische Kompetenz, denn die Masse der Pati-
enten verstirbt zwischen Tag 4 und Tag 21 nach der
Anwendung an vorhersehbaren, auch unter ent-
sprechenden Settings beherrschbaren Nebenwir-
kungen. Deshalb brauchen wir hier Beschliisse, die
mit solchen Sicherheitsanforderungen verbunden
sind und deshalb bitte ich jetzt um Beschluss die-
ser Rechtsverordnungserméchtigung. Wir haben es
mit Orphan Diseases, B-Zell-Lymphomen zu tun.
Wenn die Patienten sechs Monate auf meinen Be-
schluss warten, sind sie in der Regel verstorben.
Wenn sie in den ersten sechs Monaten, bis zu mei-
nem Beschluss, behandelt worden sind und die
entsprechenden Sicherheitsanforderungen gelten
nicht, dann helfen diese Sicherheitsanforderungen
nicht mehr. Deshalb war das Anliegen des Gemein-
samen Bundesausschusses, dass in einer
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Verordnungserméchtigung fiir die entsprechenden
Wirkstoffklassen, schon vor der Nutzenbewertung,
mit Eintritt in den Markt gesagt wird, wer das ma-
chen will, muss mindestens 120 allogene Stamm-
zellen und mindestens so und so viel intensivmedi-
zinische Vorhaltungen haben, um die Patienten,
die nur einer Einmalbehandlung unterliegen, un-
mittelbar nach der Markteinfiithrung zu schiitzen.
Letzter Punkt: Sie sehen meine Selbstbescheidung,
die doch amtsbekannt ist: Ich habe groBe verfas-
sungsrechtliche Bedenken. Wir haben bei Kymriah
im Einvernehmen mit dem pharmazeutischen Un-
ternehmer zwei Mindestmengen festgelegt: es miis-
sen 120 allogene Stammzellentransplantationen
nachgewiesen werden und an die Arzte werden be-
stimmte Anforderungen gestellt. Das sind Eingriffe
in den eingerichteten und ausgeiibten Gewerbebe-
trieb und in die Berufsausiibungsfreiheit. Ich
glaube, es ist rechtlich nicht vertretbar, dass der
Gemeinsame Bundesausschuss in einem AMNOG-
Beschluss, der noch nicht einmal dem Genehmi-
gungserfordernis durch das BMG, also nur einer
eingeschrankten Rechtsaufsicht unterliegt, solche
elementaren Festlegungen fiir die nachgelagerten
Leistungserbringer treffen kann. Deshalb die Bitte,
die Rechtsverordnungserméchtigung zu implemen-
tieren, damit auch diese Rechtsverordnung vom
BMG genehmigt wird und sie am Ende des Tages
auch einer gerichtlichen Uberpriifung standhiilt.
Denn die gerichtliche Uberpriifung wird so sicher
wie das Amen in der Kirche kommen, weil das ein
auBerordentlich lukrativer Markt ist.

Abg. Alexander Kraull (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft und das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte. Wie bewerten
Sie die Regelung, wonach die erlaubnisfreie Her-
stellung von Arzneimitteln zur personlichen An-
wendung bei Patienten durch Personen, die nicht
Arzte oder Zahnirzte sind, also Heilpraktiker, ein-
geschrankt wird? Ich wollte diese Frage eigentlich
auch an den Bund deutscher Heilpraktiker stellen,
mochte sie aber ein bisschen abwandeln und fra-
gen: Konnen Sie sich bei dem Thema Eigenblutthe-
rapie auch eine Alternative zwischen Status quo
und dem, was das Gesetz vorsieht, vorstellen, zum
Beispiel, dass man eine Sachkundeprifung ein-
fithrt oder eine Weiterbildung fordert. An diese
drei Institutionen hitte ich gerne die Fragen gerich-
tet.

Ausschuss fiir Gesundheit

SV Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig (Bundesérztekam-
mer (BAK)): Zunichst begriifen wir eindeutig die
Einschriankung des erlaubten Tatigkeitsumfanges
von Personen, die zur Ausiibung der Heilkunde bei
Menschen befugt sind, aber nicht Arzt sind, also
fiir Heilpraktiker. Vor diesem Hintergrund haben
wir auch in unserer Stellungnahme einen Ande-
rungsvorschlag eingebracht, in dem wir noch ein-
mal klar formuliert haben, dass [die Herstellung
von] Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht
nach § 48 [des Arzneimittelgesetzes, AMG] unter-
liegen, sowie Arzneimittel und Stoffe, die nicht der
Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, aber
als Injektion oder Infusion verabreicht werden, ich
erinnere an das Eigenblut, nicht durch Personen er-
folgen, die kein Arzt oder Zahnarzt sind. Von daher
ist die Position sehr eindeutig. Wir wiirden uns
auch wiinschen, dass letztlich ein Anpassungsvor-
schlag des Bundesrates, der Thnen bekannt ist, in
dem der Gesetzgeber aufgefordert wird, zu priifen,
ob in § 13 Absatz 2b des Arzneimittelgesetzes auch
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, deren Wir-
kungen in der medizinischen Wissenschaft nicht
allgemein bekannt sind, aufgenommen werden
kénnen. Das halten wir fiir sehr wichtig. Also
grundsétzlich begriifen wir die Einschrankung des
Tatigkeitsumfanges der Heilpraktiker.

SV Prof. Dr. Karl Broich (Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM)): Wir kon-
nen uns den Ausfithrungen von Herrn Prof. Ludwig
nur anschlieBen. Wir teilen diese Ansichten beziig-
lich der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimit-
teln und wissen aus den Diskussionen, die in den
letzten Jahren immer wieder auch in der Arbeits-
gruppe Arzneimittel, Apotheken, Transfusions-
und Betdubungsmittelwesen stattgefunden haben,
dass wir eben immer wieder diese Probleme haben.
Wir halten den Gesetzentwurf, wie er von der Bun-
desregierung vorgelegt worden ist, in dieser Bezie-
hung fiir sehr ausgewogen und fiir den richtigen
Weg.

Der Vorsitzende: Wir sind jetzt zu einem Hammel-
sprung gerufen. Mein Vorschlag ist, damit wir die
Anhérung ordentlich zu Ende bringen konnen, dass
von jeder Fraktion jemand hierbleibt und den ande-
ren sozusagen die Freiheit gegeben ist, am Ham-
melsprung teilzunehmen. Ist das so akzeptiert?
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SV Siegfried Kdmper (Bund Deutscher Heilprakti-
ker e. V. (BDH)): Selbstverstandlich sind wir sehr
tiir Sachkundenachweise. Wir haben bereits seit
2004 ein eigenes Qualitédtssystem, das genau wie
bei den Arzten die Fortbildungspflicht impliziert.
Da sind etwa 14 000 Heilpraktiker dabei, dieses
System zu erfiillen und diese Fortbildungspunkte
zu sammeln. Ich war letztes Wochenende bei ei-
nem Amtsidrztekongress, da sind wir auch seit
zwei Jahren dabei. Wir haben iiber die Uberprii-
fungsrichtlinien, die hier beschlossen worden sind,
auch Checklisten herausgegeben, die den Sachkun-
denachweis im Prinzip schon abbilden. Wir wiir-
den gerne zuarbeiten, mitmachen. Wir wéren sehr
dafiir. Also wir wiirden das gerne mitgestalten,
dass man diesen Sachkundenachweis erbringt, da-
mit das Anliegen des Gesetzgebers, dass die Quali-
tat geliefert wird, die draufsteht, erfiillt wird

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich richte
meine Frage an die Bundesédrztekammer, die KBV,
bvitg und die Bundesarbeitsgemeinschaft der
Freien Wohlfahrtspflege. Was halten Sie von der
geplanten Regelung zur Einfithrung von Verschrei-
bungen in elektronischer Form, also dem eRezept?

SV Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig (Bundesarztekam-
mer (BAK)): Grundsitzlich unterstiitzen wir diesen
Vorschlag hinsichtlich des elektronischen Rezep-
tes, genauso wie den eines elektronisch verfiigba-
ren Medikationsplanes. Wir glauben, dass die Zeit-
frist von sieben Monaten sehr ambitioniert ist. Wir
wirden uns wiunschen, dass man diese Zeitfrist
noch einmal {iberdenkt. Wir hoffen nattirlich sehr,
dass durch das elektronische Rezept letztlich die
Arbeit des Arztes aber auch natiirlich das Verstdnd-
nis der Patienten fiir dieses elektronische Rezept
vorher eindriicklich erldutert wird. Wir begriifen
die Einfiihrung der elektronischen Verordnung aus-
driicklich, da sie, wenn sie richtig implementiert
wird, die Prozessabldufe in den Praxen und auch in
den Klinikambulanzen beschleunigen kann. Wir
haben gewisse Zweifel, dass die Umsetzung auch
nach unseren etwas leidvollen Erfahrungen im Zu-
sammenhang mit dem Medikationsplan, innerhalb
von sieben Monaten so umgesetzt werden kann,
dass sie funktioniert. Also, Zeitfristen sehr ambitio-
niert, insgesamt eindeutig sehr sinnvoll, dass end-
lich eine elektronische Verordnung kommt.

Ausschuss fiir Gesundheit

Der Vorsitzende: Der bvitg ist nicht anwesend.

SVe Dr. Sibylle Steiner (Kassenérztliche Bundes-
vereinigung (KBV)): Wir begriien auch die ge-
plante Einfiihrung zur schnellen Einfiihrung des
eRezepts und auch die Fokussierung auf die betei-
ligten Organisationen KBV, KZBV und GKV-Spit-
zenverband einerseits und GKV-Spitzenverband
und Apotheker andererseits. Es ist sicherlich un-
strittig, dass das eRezept gerade fiir die Patienten,
fiir die Apotheken und fiir die Krankenkassen zu
einer deutlichen Verfahrensvereinfachung fiihrt.
Wir sehen es aber fiir die Vertragsarztpraxen letzt-
lich nicht in der Form. Grund hierfiir ist die Ver-
pflichtung einer qualifizierten elektronischen Sig-
natur. Das bedeutet fiir jedes Rezept fiir den Ver-
tragsarzt einen deutlichen Mehraufwand. Wir ge-
hen von 20 Sekunden Mehraufwand gegeniiber ei-
nem handschriftlich signierten Rezept aus. Dieser
Mehraufwand wird letztendlich dann zu einer Ak-
zeptanzeinschréankung fithren. Der Vorschlag wire,
wir wissen, dass die gematik bereits an einer Ver-
einfachung, an einer sogenannten Komfortsignatur
arbeitet, eine Verpflichtung aufzunehmen, dass die
gematik zum gleichen Zeitpunkt auch die Komfort-
signatur umsetzt. Es ist v6llig unstrittig, dass wir
ein hohes MaB an rechtlicher Verbindlichkeit und
auch Nachvollziehbarkeit fiir die elektronische Ver-
ordnung, fiir das eRezept, brauchen. Wir sind aber
der Meinung, dass hier noch weitere Verfahrens-
vorschlédge parallel zur qualifizierten elektroni-
schen Signatur ermdglicht werden miissen und ha-
ben dementsprechend in unserer Stellungnahme
Vorschldge gemacht.

SVe Dr. Elisabeth Fix (Bundesarbeitsgemeinschaft
der Freien Wohlfahrtspflege e. V. (BAGFW)): Aus
Sicht der Pflege begriien wir aulerordentlich die
jetzt vorgesehene schnelle Einfiihrung des eRezep-
tes, wenngleich man an den Fristen auch Zweifeln
kann. Fiir die Pflegedienste und fiir die pflegebe-
diirftigen Menschen bedeutet das eRezept eine Er-
leichterung, weil der Transportweg des Rezeptes in
die Apotheke dadurch verkiirzt werden kann. Wir
weisen allerdings darauf hin, dass es beim eRezept
Loschfristen bedarf. Daten iiber Medikationen diir-
fen auf dem eRezept nicht so vermerkt werden,
dass dadurch automatisch eine Medikationsliste ge-
neriert wird. So wichtig und sinnvoll der eMedika-
tionsplan ist, er ist ein Recht des Patienten und
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keine Pflicht. Das muss hier auch gewéhrleistet
sein. Damit auch elektronische Verfahren in mehr-
facher Weise fiir die Pflege nutzbar werden, ist es
dringend erforderlich, dass die Pflege unverziiglich
an die TI (Telematikinfrastruktur) angeschlossen
wird und dass diese Infrastrukturanschlieflung ge-
fordert wird. Wir denken dabei an eine Erweiterung
des § 291a SGB V, analog zu den Absédtzen 7a und
7b fiir die Krankenhéduser und fiir die niedergelas-
senen Arzte zur Finanzierung dieser Infrastruktur-
anschliefung.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich mdchte
das BfArM und den G-BA zu Biosimilars fragen.
Wie bewerten Sie die Regelung zum Thema Aus-
tauschbarkeit von Biologicals in der Apotheke?
Speziell die Frage an den G-BA: Wie ist das Zusam-
menspiel beim Switchen zwischen Arzt und Aus-
tauschbarkeit in der Apotheke? Welche MalBnah-
men sind gesetzgeberisch noch notwendig?

SV Prof. Dr. Karl Broich (Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM)): Die Aus-
tauschbarkeit von Biosimilars haben wir unter Vi-
gilanz-Gesichtspunkten in den letzten Jahren inten-
siv angeschaut. Von daher sehen wir auch eine ge-
wisse Moglichkeit der Austauschbarkeit gegeben.
Die jetzigen Pldne, dass man noch weitere Erfah-
rungen sammelt, halten wir fiir ausgewogen. Ich
denke, es ist schon wichtig, dass die Arzte einge-
bunden werden in diese Austauschbarkeit der Ver-
ordnung, die auch sehr gut méglich ist.

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Wir halten die Regelung fiir zwin-
gend erforderlich und fiir wichtig. Wir haben seit
iiber zehn Jahren biologische Arzneimittel im
Markt. Wir haben mittlerweile sehr gute Erkennt-
nisse und auch Erfahrungen, wie die Austauschbar-
keit patientensicher zu Behandlungserfolgen ohne
Patientenschaden fithren kann. Wir brauchen das
aus Wirtschaftlichkeitserwédgungen, denn wir ha-
ben die gute alte Regel, 80 Prozent der Verordnun-
gen kosten 20 Prozent des Geldes und 20 Prozent
der Verordnungen kosten 80 Prozent des Geldes.
Das war die alte Regel zu Generikazeiten. Das wird
zu biologischen Arzneimittelzeiten nur noch einge-
schriankt so Geltung beanspruchen kénnen. Wir
wissen aber mittlerweile aus den Untersuchungen
des BfArM und des PEI sowie aus der weltweiten

Ausschuss fiir Gesundheit

Literatur, dass die Austauschbarkeit als solches
dem Grunde nach méglich ist und kein Problem
darstellt. Insofern kann man das auch entsprechend
instrumentalisieren. Wir als G-BA sehen aber schon
einen Unterschied, allein um ein bestimmtes Ver-
trauen der Patienten und um bestimmte Erfahrun-
gen zu sammeln, hinsichtlich der Frage, ob die
Austauschbarkeit oder der Austausch beim Arzt o-
der in der Apotheke erfolgt. Es ist kein Problem ge-
nerell eine Liste der austauschbaren Biosimilars zu
erstellen. Wir sehen die Notwendigkeit, mit Riick-
sicht darauf, dass es hier teilweise um sehr schwer
erkrankte Menschen mit Abstofreaktionen nach
Organtransplantationen etc. geht, in bestimmten
wichtigen und zentralen Fillen, den Austausch nur
iiber den Arzt zuzulassen. Das muss nicht bei je-
dem Biologikum zur Behandlung von Psoriasis der
Fall sein. Das ist aber bei manchen Wirkstoffklas-
sen unabdingbare Voraussetzung. Hier muss man
grundsétzlich positiv sagen, ja, aber man muss die
einzelnen Anwendungsgebiete sehr sorgfiltig diffe-
renzieren.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht an die BAGFW und an den GKV-Spitzenver-
band. Frau Dr. Fix, es bedarf ohne Zweifel einer Be-
grenzung des Streitwerts an Schiedsstellen bei Aus-
bildungsbudgets fiir die Pflegeberufe. Bitte geben
Sie uns eine Einschédtzung zur Hohe des Streitwer-
tes und gegebenenfalls zur Frage einer mdglichen
Aufteilung von Kosten auf die Tréger der Schieds-
stelle, wie dies beispielsweise in Bayern praktiziert
wird. Wir bitten den GKV-Spitzenverband gegebe-
nenfalls zu ergénzen.

SVe Dr. Elisabeth Fix (Bundesarbeitsgemeinschaft
der Freien Wohlfahrtspflege e. V. (BAGFW)): In der
Tat braucht es auf jeden Fall eine Streitwertbegren-
zung fiir die Schiedsstelle. Die Schiedsstellen ha-
ben sich bisher nicht gebildet, weil die Triager der
Schiedsstellen das hohe Kostenrisiko bei Prozessen
fiirchten miissen. Wenn es zu keiner Begrenzung
des Streitwertes kommt befiirchten wir, dass sich
die Schiedsstellen auch nicht bilden. Wir brauchen
diese dringend, weil gegenwartig die Pauschalbud-
gets verhandelt werden und beispielsweise die For-
derung der Leistungserbringer und der Kostentrdger
hier weit auseinander liegen, so dass wir fast in al-
len Bundesldndern hier mit Schiedsverfahren rech-
nen miissen. Die Pauschalbudgets miissen schon
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zum 30. April festgelegt sein, dann lauft das
Schiedsverfahren sechs Wochen. Wir brauchen hier
dringend eine Regelung. Die vorgesehene Regelung,
die sich am Krankenhausfinanzierungsgesetz orien-
tiert und 2,5 Millionen Streitwertbegrenzung vor-
sieht, ist an der Stelle noch nicht zielfiithrend, weil
das Kostenrisiko dadurch zu hoch ist. Ich will das
kurz exemplifizieren: Es entstehen nach dieser Kos-
tenrechnung Gerichtskosten von 32 000 Euro. Dazu
kommen Prozesskosten fiir jeden der Beteiligten,
fiir die Beklagten, fiir die Kléger, fiir weitere Beige-
ladene, und die Zahl kann relativ hoch sein. Es ent-
stehen Prozesskosten fiir die Anwilte in Hoéhe von
27 000 Euro bei einer Summe von 2,5 Millionen, so
dass wir allein im ersten Instanzenzug bei einer
Summe von 113 000 Euro landen wiirden. Ubli-
cherweise gibt es aber drei Instanzen und dann wé-
ren wir bei 430 000 Euro. Das mag fiir die Kranken-
héuser, im Krankenhausfinanzierungsgesetz ist es
nachgebildet, schon mdglich sein, aber fiir Pflege-
einrichtungen fiihrt so etwas zur Insolvenz. Vor
diesem Hintergrund sehen wir als Losungsvor-
schlag den Streitwert zu begrenzen. Wir schlagen
vor, statt der Summe von 2,5 Millionen Euro eine
Million Euro vorzusehen und ergédnzend im

§ 36 Abs. 5 Pflegeberufegesetz, der die Schiedsstel-
len regelt, auch vorzusehen, dass in den Landesver-
ordnungen eine Verteilung der Kosten des Ge-
richtsverfahrens vorgesehen wird. Sie haben die
bayerische Regelung angesprochen. Nach

§ 18a KHG gibt es diese Landesverordnungen und
dort ist beispielsweise vorgesehen, dass 25 Prozent
der Gerichtskosten bei den Landeskrankenhausge-
sellschaften landen und 75 Prozent bei den Kosten-
trdgern. So etwas konnten wir uns nicht alternativ
sondern ergdnzend zu der hoffentlich weiter vorge-
sehenen Absenkung des Streitwertes auf eine Mil-
lion, wie wir es vorschlagen, gut vorstellen.

SV Markus Grunenberg (GKV-Spitzenverband):
Aus unserer Sicht ist die Anderung sachgerecht um
extreme Abweichungen beim Streitwert nach oben
zu vermeiden. Wir halten eine Begrenzung auf

2,5 Millionen Euro fiir sinnvoll vor dem Hinter-
grund der Parallele zu Gerichtsverfahren gegen die
Schiedsstelle nach dem Krankenhausfinanzierungs-
gesetz. Hier sehen wir das als einen gewissen Stan-
dard an. Insofern hielten wir es fiir sachgerecht, ge-
nau diese Hohe einer Begrenzung auch auf den
Pflegebereich zu iibertragen.
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Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine nédchste
Frage geht an den GKC-Spitzenverband zum Thema
Orphan Drugs. In verschiedenen Stellungnahmen
wird die geplante anwendungsbegleitende Datener-
hebung in Form klinischer Register dahingehend
problematisiert, dass das IQWiG Registerdaten fiir
die Nutzenbewertung aus prinzipiellen methodi-
schen Griinden fiir ungeeignet halten kénnte. Se-
hen Sie hier ergdnzenden Regelungsbedarf, der die
Heranziehung dieser Daten absichert? Bitte gehen
Sie dabei auch auf die Frage einer Verpflichtung
der Patienten zur Teilnahme ein.

SV Johann-Magnus von Stackelberg (GKV-Spitzen-
verband): Wir haben tatsdchlich Ergdnzungsbedarf.
Wir sollten sicherstellen, wenn wir solche Register
aufbauen, dass alle behandelten Patientinnen und
Patienten dort erfasst werden. Das halte ich auch
angesichts der Kosten, die derartige Arzneimittel,
von denen wir reden, verursachen, durchaus fiir
vertretbar, dass es hier einen Zwang zur Teilnahme
gibt, wenn die GKV bezahlt. Ich bitte Sie herzlich,
das auch entsprechend gesetzlich festzulegen. Un-
vollstindige Register werfen immer Fragen bei der
Verwendbarkeit auf. Weswegen sind sie unvoll-
stdndig? Ist das Register gezielt unvollstdndig? Ich
halte es fiir hoch sinnvoll, wenn man ein Register
nimmt, dies vollstdndig zu haben. Dies ist ver-
gleichbar mit Qualitdtssicherungsmafinahmen im
Krankenhaus. Auch im Krankenhaus ist es selbst-
verstdndlich, dass Qualitdtssicherungsmafinahmen
nicht freiwillig, sondern verpflichtend sind. Bitte
ergdnzen Sie entsprechende Regelungen.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Ich méchte zu
dieser Frage von Thnen, Herr Prof. Hecken, wissen,
ob Sie etwas zu ergdnzen haben?

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Ich hatte schon gesagt, weil der
Teil von Herrn von Stackelberg nicht angesprochen
wurde, dass ich der festen Uberzeugung bin, und
wenn meine Uberzeugung nicht von sich aus Platz
greift, werden wir es im Beschlussorgan des G-BA
entsprechend umsetzen, dass diese Datenerhebun-
gen, wenn sie vollstdndig sind und wenn sie auf
Basis der von uns vorgegebenen Standards erhoben
worden sind, selbstverstdndlich als bestverfiigbare
Evidenz, in eine nachgelagerte Nutzenbewertung
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einbezogen werden. Wir sind hier in der Situation,
dass wir bei wenigen Patienten aus ethischen Griin-
den keine zweiarmigen Studien durchfithren kon-
nen, wenn es keine Behandlungsoptionen gibt. Vor
diesem Hintergrund miissen wir hier versuchen,
auch auf der Basis schwécherer Evidenz, das aus
den anwendungsbegleitenden Beobachtungen her-
auszuholen, was fiir die Nutzenbewertung nach
Uberschreiten der 50 Millionen-Grenze notwendig
ist. Wir werden das als G-BA beriicksichtigen,
wenn es den Anforderungen entspricht. Genauso,
wie es die Zulassungsbehorden auch tun, um aus
bedingten Zulassungen endgiiltige Zulassungen zu
machen, wenn die Sicherheit belegt ist. Vor diesem
Hintergrund sehe ich keinen Anlass zur Sorge, dass
das Methodenpapier des IQWiG einem gesetzgebe-
risch formulierten legitimen Anspruch entgegenste-
hen konnte. Da gibt es immer noch so etwas wie
eine Normenhierarchie und ich sehe ein Bundesge-
setz in der Normenhierarchie deutlich iiber dem
Methodenpapier des IQWiG angesiedelt.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Ich frage die
Arbeitsgemeinschaft Cannabis als Medizin. Wie wir
erst jiingst in der Anhérung zum Thema Cannabis
als Medizin am 20. Méarz horen konnten, fehlt es
weiterhin an indikationsbezogener Evidenz bei
Cannabis als Arzneimittel. Welche MaBnahmen be-
darf es aus Threr Sicht, um Abhilfe zu schaffen?

SVe Dr. Kirsten R. Miiller-Vahl (Arbeitsgemein-
schaft Cannabis als Medizin e. V. (ACM)): Ich
denke es ist eindeutig, dass wir Studien durchfiih-
ren miissen, um die Evidenzlage zu verbessern. Wir
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haben ein gewisses Cannabis-Dilemma, da es sich
hier anscheinend um ein Medikament handelt, was
im Gegensatz zu vielen anderen etablierten Arznei-
mitteln ein ganz breites Anwendungsspektrum hat
und es ist leider eine grofie Herausforderung, dass
wir das in Studien sorgfiltig werden untersuchen
miissen. Hier bedarf es dringend einer Finanzie-
rung, damit diese Studien, die von allen gewiinscht
und gefordert werden, durchgefiihrt werden kon-
nen. Hier sehe ich eine gute Chance fiir eine Ko-
operation zwischen Industrie, Politik und den Uni-
versitdtskliniken.

Der Vorsitzende: Wir sind am Ende unserer Anho-
rung angekommen. Ich darf mich bei den Experten-
innen und Experten ganz herzlich bedanken. Ich
bedanke mich auch bei den Fraktionen fiir die
pragmatische Handhabung des Hammelsprungs, so
dass wir unsere Anhérung zu Ende fithren konnten.
Ich bin gespannt, welche Antrdge aus dieser Anho-
rung herausgehen und ich bin dankbar, dass wir
jetzt viele Informationen iiber NDMA haben. Thnen
allen wiinsche ich noch einen schénen Nachmittag.

Schluss der Sitzung: 16:44 Uhr

gez.
Erwin Riiddel, MdB
Vorsitzender
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