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I. Vorbemerkung

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

Konkretisierungsbedarf bei den Regelungen zur Haftung bei Arzneimitteln mit Sachméangeln
Nach dem GSAV soll die Haftung fir Arzneimittelriickrufe, sei es aufgrund von Verunreinigungen
oder sonstigen schwerwiegenden Mangeln, eindeutig beim betreffenden Pharmaunternehmen
liegen. Damit wird die hisherige Regelungsliicke geschlossen. Kiinftig soll sichergestellt werden,
dass nicht die Krankenkassen fiir den entstandenen Schaden einstehen miissen, sondern derjeni-
ge, der den Schaden verursacht hat. Die Zielsetzung ist zu begriiRen, denn sie wird bereits den
Anreiz flir Pharmaunternehmen setzen, derartige Mdngel bei Arzneimitteln praemptiv nicht erst
entstehen zu lassen.

Im Vergleich zum Referentenentwurf wurden jedoch Anpassungen vorgenommen, die die eigent-
liche Zielsetzung konterkarieren. Der Referentenentwurf sah u. a. im Falle einer neuen drztlichen
Verordnung und Abgabe eines Ersatzarzneimittels noch einen Ersatzanspruch der Krankenkasse
gegen den pharmazeutischen Unternehmer vor. Nach dem Gesetzentwurf sollen die Kosten nun in
Ganze bei den Krankenkassen verbleiben. Zudem wurden die Anspriiche begrenzt. Zusatzlich
dirfen die Krankenkassen den Ersatzanspruch nicht unmittelbar beim Verursacher, dem pharma-
zeutischen Unternehmer, einfordern. In der Folge entstiinde ein immenser und unnotiger Bliro-
kratieaufwand, denn die Krankenkassen miissten ihre Anspriiche gegeniiber dem jeweiligen
GroRhandler der Apotheken geltend machen.

Damit pharmazeutische Unternehmer die notwendigen Anstrengungen und Vorkehrungen treffen,
Arzneimittelmdngel zu vermeiden, sind klare Haftungsregelungen notwendig. Hierfiir ist die be-
stehende Regelungsliicke dringend so zu schlieRen, dass die Versichertengemeinschaft nicht fir
Schaden einstehen muss, die ein pharmazeutischer Unternehmer zu verantworten hat. Zudem
muss das Verfahren fiir etwaige Fille deutlich einfacher und weniger aufwandig gestaltet sein.
Aus diesem Grund bedarf es Regelungen, dass die Krankenkassen Anspriiche auf Basis der Ab-
rechnungsdaten direkt gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmer als Verursacher geltend
machen kénnen.
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Elektronische Verordnung als wichtiger Schritt fiir eine digitalisierte Versorgung

Dariiber hinaus sieht der Gesetzentwurf vor, dass mittels einer elektronischen Verordnung Inno-
vationen in der telemedizinischen Behandlung erméglicht und ein Beitrag zur Entlastung von Arz-
tinnen und Arzten, Apothekerinnen und Apothekern sowie Patientinnen und Patienten geleistet
wird. Kritisch anzumerken sind die kurze Umsetzungsfrist in Verbindung mit den vorgesehenen
Parallelverhandlungen des GKV-Spitzenverbandes jeweils mit der Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung und dem Deutschen Apothekerverband. Nachdem die entsprechenden Spezifikationen
vorliegen, miissen Losungen fiir elektronische Verordnungen den Vorgaben der gematik entspre-
chen und im Rahmen der Telematikinfrastruktur realisiert werden. Der GKV-Spitzenverband halt
zudem eine geregelte stufenweise Einflihrung der unterschiedlichen Verschreibungen in elektro-
nischer Form, vor allem aufgrund einer notwendigen sicheren Arzneimittelversorgung, flr zwin-
gend geboten. Vor diesem Hintergrund bedarf es entsprechender Klarstellungen.

Anpassung des Vertriebswegs fiir Gerinnungsfaktorzubereitungen

Die fiir Gerinnungsfaktorzubereitungen bestehende Ausnahme vom Vertriebsweg soll einge-
schrankt werden, so dass fiir plasmatische und rekombinante Praparate ein Direktvertrieb an
arztliche Leistungserbringer nicht mehr maéglich sein soll. Damit werden alle Arzneimittel zur
speziellen Therapie von Gerinnungsstorungen (sowohl plasmatische als auch gentechnologisch
hergestellte Gerinnungsfaktorzubereitungen etc.) dem reguldren Vertriebsweg fiir Arzneimittel
Uber die Apotheke unterstellt. Diese Neuregelung ist sachgerecht, da der Sondervertriebsweg
historisch aus Sicherheitsgriinden fiir urspriinglich tatsachliche Blutzubereitungen gedacht war.
Aus heutiger Sicht sind Sicherheitsaspekte keine ausreichende Begriindung fiir die Ausweitung
des Direktvertriebes auch auf diese Faktorprdparate. Dabei muss sichergestellt sein, dass es zu
keinen Nachteilen in der Patientenversorgung gegeniiber dem Status quo kommt.

Die ergdnzenden Regelungen zur Preissteuerung sind notwendig, um Mehrausgaben auszuschlie-
Ren. Andernfalls wiirden erhebliche Ausgabensteigerungen in diesem ohnehin ausgabenintensi-
ven Marktsegment die Folge sein. Der GKV-Spitzenverband beflirwortet den Ansatz, eine Rege-
lung zu finden, die ein transparentes Preisniveau in Orientierung am derzeitig realen Preisniveau
anstrebt. Das vorgeschlagene Verfahren muss hierzu jedoch im Detail anders ausgestaltet wer-
den.

Forderung des Einsatzes biosimilarer Arzneimittel

Zukiinftig soll der Verordnungsanteil biosimilarer Arzneimittel, d. h. Nachahmerpraparate biolo-
gischer Arzneimittel, die hinsichtlich Sicherheit und Qualitat gleichwert zu ehemals patentge-
schiitzten Originalen sind, weiter erhéht werden. Nach den Regelungen sollen die Vertragspartner
der regionalen Arzneimittelvereinbarungen Verordnungsquoten fiir diese Arzneimittel vorsehen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 03.04.2019 zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 8 von 147

Zudem soll der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) kiinftig in der Arzneimittel-Richtlinie fest-
legen, bei welchen biologischen Wirkstoffen ein Austausch von Arzneimitteln in den Apotheken
stattfindet.

Die weitere Verbreitung preisgiinstiger biologischer Arzneimittel stellt eine qualitativ hochwertige
Versorgung der Patentinnen und Patienten mit kostengiinstigen Arzneimitteln sicher und ist somit
im Sinne der Versichertengemeinschaft. Nachdem praktisch jetzt schon in allen Arzneimittelver-
einbarungen Quoten fiir biosimilare Arzneimittel vereinbart werden, stellt vor allem die zweite
Regelung einen Fortschritt zur Forderung dieser Arzneimittel dar. Die vorgesehene Neuregelung
wird durch den GKV-Spitzenverband ausdriicklich beflirwortet. Leider soll die Regelung zum Aus-
tausch in den Apotheken erst drei Jahre nach dem Inkrafttreten des GSAV wirksam werden. Durch
das verzogerte Inkrafttreten werden die aktuell entstehenden Einsparpotentiale nach dem Auslau-
fen des Patentschutzes einer Reihe von biologischen Arzneimitteln nicht genutzt und ist zudem
auch inhaltlich nicht nachvollziehbar.

Anderungsbedarf fiir eine verbesserte Datenlage bei Arzneimitteln fiir neuartige Therapien

Mit der zunehmenden Zahl an Zulassungen von Arzneimitteln flr neuartige Therapien (Advanced
Therapy Medicinal Products - ATMP) ergeben sich neue Anforderungen fiir die GKV. Aufgrund
herabgesetzter Zulassungsbedingungen, die einen schnellen Marktzugang sicherstellen sollen, ist
die Datenlage zum Patientennutzen oft unsicher. Im Sinne der behandelten Patientinnen und Pati-
enten bedarf es entsprechender Nachweise lber die Risiken und den Nutzen. Der Unsicherheit
hinsichtlich positiver wie negativer Effekte der Therapie sind auch bei der Vergiitung Rechnung zu
tragen. Im Rahmen der Erstattungsbetragsverhandlungen sollten bereits vorhandene Abrech-
nungs- und Versorgungsdaten stdrker genutzt werden. Bislang stehen dieser Moglichkeit aller-
dings der teilweise groRe Zeitverzug bis zum Vorliegen dieser Daten bzw. ein fehlender Patien-
tenbezug entgegen. Diesen Defiziten sollte durch gesetzliche Anderungen abgeholfen werden.
Dann konnten die Daten beispielsweise auch im Rahmen von erfolgsabhdngigen Verglitungsmo-
dellen genutzt werden.

Erginzender Anderungsbedarf zur Férderung der Blutstammzellspende

Die Forderung der Blutstammzellspende sollte durch eine gesetzliche Grundlage zum Abschluss
einer Vereinbarung zwischen den fir die Suche nach nichtverwandten Spendern von Blutstamm-
zellen maRgeblichen Organisationen und dem GKV-Spitzenverband gefordert werden. Darin
konnten die Grundlagen, Ablaufe, Finanzierung und Weiterentwicklung der Suche nach und Spen-
de von Blutstammzellen geregelt werden. Zielsetzung ist eine Interoperabilitdt zwischen Spender-
dateien, Sucheinheiten und zentrale Stelle sicherstellen. Die sichere und schnelle Identifikation
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des bestmdglichen Spenders und ein hohes MaR von Transparenz in den Versorgungsabldufen
tragen wesentlich zum Wohl der Patienten und dem Schutz der Spender bei.

Fehlanreize beim erweiterten Preismoratorium ausschlieRen

In seiner Stellungnahme zum Gesetzentwurf fordert der Bundesrat, dass das sog. erweiterte
Preismoratorium nach § 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V kiinftig nicht greift, wenn ein Arzneimittel
mit gleichem Wirkstoff und vergleichbarer Darreichungsform fiir ein anderes Anwendungsgebiet
zugelassen wird. Vor dem Hintergrund der massiven Fehlanreize sollte vor einer derartigen Ande-
rung dringend abgesehen werden. Inshesondere kénnten pharmazeutische Unternehmer das
Preismoratorium durch strategisches Verhalten umgehen, indem das bisherige Produkt vom Markt
genommen und durch ein Produkt mit neuem Namen aber identischem Inhalt ersetzt wird. Zudem
besteht die Mdglichkeit, dass die Preisgestaltung jegliches MaR verliert.

Hinzu kommt, dass fiir sog. Alt-Wirkstoffe, die bereits vor der Einflihrung des AMNOG-Prozesses
in Deutschland zugelassen waren und bei denen keine Nutzenbewertung mehr stattfindet, kei-
nerlei Preisregulierungsinstrumente mehr greifen. Damit kdnnte der pharmazeutische Unterneh-
mer jeden beliebigen Preis aufrufen bzw. Preise substanziell erhdhen. Die Zusatzausgaben fiir
diese Arzneimittel stiinden dann nicht in einem addquaten Verhaltnis zum Zusatznutzen der Arz-
neimittel. Faktisch waren damit Alt-Wirkstoffe aus der Perspektive des pharmazeutischen Unter-
nehmers in Bezug auf Preissetzungsmaoglichkeiten besser gestellt als neu zugelassene Wirkstoffe.
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Stellungnahme zum Gesetzentwurf

Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 2

§ 6 Verbote und Ermachtigungsgrundlagen zum Schutz der Gesundheit

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 3

§ 10 Kennzeichnung

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 03.04.2019 zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 12 von 147

Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 4

§ 13 Herstellungserlaubnis

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

o)

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

Stellungnahme

Zur Erhohung der Qualitdt in der Arzneimittelversorgung ist die vorgesehene MaRnahme ein
sachgerechter erster Schritt. Der GKV-Spitzenverband ist allerdings der Meinung, dass dar-
iiber hinaus auch das Privileg fir Arztinnen und Arzte zur Herstellung von Arzneimitteln zum
Zwecke der personlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten unter ihrer unmittel-
baren fachlichen Verantwortung liberpriift werden sollte. Aktuelle wissenschaftliche Entwick-
lungen lassen weitergehende Arzneimittelherstellungen zu, als dies zum Zeitpunkt der Schaf-
fung der bestehenden Regelung denkbar schien. Neben der bereits ausgenommenen Herstel-
lung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien ist zum Beispiel auch die Herstellung thera-
peutischer Antikorper und anderer Wirkstoffe moglich. Fiir diese Gruppe ware eine engere
Kontrolle im Sinne der Sicherheit der Patientinnen und Patienten.

Anderungsvorschlag
§ 13 Absatz 2b wird folgendermaRen gefasst:

Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine Person, die Arzt ist-edersenstzur
Ausitbung-derHeilkunde-bei-Menschen-befugt-ist, soweit die Arzneimittel unter ihrer unmit-

telbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persénlichen Anwendung bei einem bhe-

stimmten Patienten aus zugelassenen Fertigarzneimitteln hergestellt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 5

§ 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht fiir Gewebe und Gewebezubereitungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neuregelung soll die bisherige Moglichkeit ausgeschlossen werden, dass Personen
ohne arztliche Ausbildung, die jedoch Heilkunde ausiiben diirfen, einer Erlaubnis fiir die Ge-
winnung von Gewebe und die Laboruntersuchungen (§ 20b) bzw. fiir die Be- oder Verarbei-
tung, Konservierung, Priifung, Lagerung oder das Inverkehrbringen von Gewebe oder Gewe-
bezubereitungen (§ 20c¢) nicht bedirfen.

B) Stellungnahme

Zur Erhéhung der Qualitdt in der Arzneimittelversorgung ist es sachgerecht, erlaubnisfreie
Tatigkeiten mit Gewebe und Gewebezubereitungen zur persdnlichen Anwendung bei einem
Patienten durch Personen, die keine Arzte sind, von der Erlaubnisfreiheit auszunehmen. An-
gesichts des besonderen Risikopotentials fiir Patientinnen und Patienten, insbesondere der
beschriebenen immunologischen Risiken und Infektionsrisiken, ware zu erwagen, auch die
entsprechende drztliche Tatigkeit unter Erlaubnisvorbehalt zu stellen und die bestehende

Ausnahme zu streichen.

C) Anderungsvorschlag

§ 20d wird aufgehoben.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 03.04.2019 zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 14 von 147

Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 6

§ 21a Genehmigung von Gewebezubereitungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Fir die vorgesehene Neuregelung fiihrt der Gesetzgeber an, dass die mit dem Gesetz zur

Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen vom 18.07.2017 iiber-
arbeitete § 21a Absatz 7 Satz 3 in den Nummern 5, 7 und 8 nicht als kumulative Bedingun-
gen zu erfiillen anzusehen sei, sondern als alternativ. Dies soll durch eine Verkniipfung mit

dem Wort ,oder” statt ,und” erreicht werden.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Anderung ist addquat.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 7
§ 32 Staatliche Chargenpriifung

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 32 Absatz 5 regelt bisher, dass die jeweils zustandige Bundesoberbehdrde die Freigabe
bzw. Freistellung eines Arzneimittels zuriickzunehmen bzw. zu widerrufen ist, wenn die Vo-
raussetzungen hierfiir nicht vorgelegen haben bzw. weggefallen sind. Dies soll zukiinftig
ebenfalls geschehen, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass es sich bei einer freigege-
benen Charge um ein gefélschtes Arzneimittel handelt.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Neuregelung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 8

§ 34 Information der Offentlichkeit

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

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

ler vor Ort Uberprift worden sind.

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

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

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

Absatz 1 Nummer 6 erforderlich.

Aulferdem erschlieRt sich nicht, weshalb anstelle des einfachen Verweises auf § 22 Absatz 2
Satz 1 Nummer 8 auch eine Uberpriifung vor Ort als explizites Kriterium genannt wird. In
diesem Zusammenhang ist der Einschub nicht als Zitat aus § 22 zu verstehen, sondern wirkt
einschrankend auf die Pflichten des pharmazeutischen Unternehmers.

Anderungsvorschlag
Nummer 8 Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

Folgende Nummer 3 wird angefiigt:
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,3. Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller nach § 22 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 8.°

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

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

Nr. 9

§ 36 Ermichtigung fiir Standardzulassungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Nach den Regelungen ist beabsichtigt, das Instrument der Standardzulassungen kiinftig in
seiner Bedeutung zuriickzufahren und die damit verbundenen Prozesse zu vereinfachen: Es
wird davon ausgegangen, dass es sich bei zukiinftigen Anderungen in den Standardzulas-
sungen primdr um technische Anderungen der Monographien handelt. In diesem Zusammen-
hang soll die bisher vorgesehene Anhdrung von Sachverstindigen aufgehoben werden sowie
die Ermachtigung fiir Standardzulassungen ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zu-
standige Bundesoberbehdrde libertragen werden kénnen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband kann in den vorgeschlagenen Regelungen eine Vereinfachung der
Prozesse erkennen, indem die Verantwortung fiir Standardzulassungen allein in die Hande
der Bundesoberbehorden gelegt wird. Ohne Beteiligung der Sachverstandigen ist auch nicht
damit zu rechnen, dass kiinftig neue Standardzulassungen erarbeitet werden. Allerdings ist
unklar, ob und wenn ja, welche Alternativen zu Standardzulassungen kiinftig genutzt werden
sollen. Dies gilt beispielsweise auch fiir die Frage, ob auf europdischer Ebene im Rahmen des

Arzneibuchs Arzneimittelmonographien genutzt werden kénnen.

C) Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Anderung wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 10

§ 39 Entscheidung iiber die Registrierung homoéopathischer Arzneimittel, Verfahrensvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die in Artikel T Nummer 9 vorgesehene Anderung fiihrt zu einer Folgednderung in § 309.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Anderung in Nummer 9 wird vom GKV-Spitzenverband abgelehnt. Insofern
besteht kein Grund fiir die Beibehaltung der Folgednderung.

C) Anderungsvorschlag
Die vorgesehene Anderung wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 11

§ 40 Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Priifung

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 12
§ 42b Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Priifungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

Geschaftsanschrift des Priifarztes keiner gesonderten Einwilligung bedarf.

B) Stellungnahme

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

wollen, sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 13

§ 43 Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tieradrzte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Spezialisierten arztlichen Einrichtungen soll die Bereithaltung eines Notfallvorrats an Arznei-
mitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie zur Behandlung
von Patientinnen und Patienten in Notfdllen gestattet werden. Aus dem Notfallvorrat kdnnen
im Bedarfsfall auch Arzneimittel an Patienten und an andere Einrichtungen der Krankenver-
sorgung wie Krankenhauser oder niedergelassene Arztinnen und Arzte abgegeben werden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband sieht den Regelungsvorschlag zur Sicherstellung der Notfallversor-
gung nur als bedingt sachgerecht an. Er ist in dem vorgeschlagenen Umfang zur Sicherstel-
lung der Notversorgung nicht notwendig. Mit diesem Umfang sind ggf. negative Effekte auf
versorgungsrelevante Aspekte verbunden, die durch eine gezieltere Einbindung bestimmter

arztlicher Einrichtungen vermieden werden kénnen.

Dem Regelungsvorschlag liegt die These zugrunde, dass die Notfallversorgung in der Himo-
philie derzeit von den Zentren oder niedergelassenen Vertragsarzten gewdhrleistet wird und
dass diese Notfallstruktur bei Abschaffung des arztlichen Sonderdispensierrechts in § 47
AMG gefdhrdet ware.

Diese These ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes nicht zutreffend. Die derzeitige Notfall-
versorgung von Hamophilie-Patienten erfolgt primar iber die Praparatvorrate, die die Patien-
tinnen und Patienten bei sich zu Hause aufbewahren. Bei einer Blutung muss das Faktorkon-
zentrat sofort gespritzt werden, auch um Folgeschdden an den Gelenken zu vermeiden oder
zu reduzieren. In einer derartigen Situation wartet kein Patient, bis er im Zentrum eintrifft.
Dass der Patient ein fiir den Notfall verfligbares Prdaparat bei sich hat, ist seit Inga Marie Nils-
son im Jahr 1958 die ersten fir die ,Heimdauertherapie” geeigneten Faktorpraparate entwi-
ckelte, wesentlicher Kerngedanke des therapeutischen Leitbildes der drztlich kontrollierten
Selbstversorgung von Patientinnen und Patienten mit Hamophilie.

Historischer Hintergrund der Schaffung des § 47 AMG mit dem Transfusionsgesetz 1998 war
es gerade die praktizierte Selbstversorgung der Himophilie-Patienten zu legalisieren, d. h.
Patientinnen und Patienten die Selbstinjektion, gerade auch im Notfall zu ermdglichen, statt
zwingend durch den Arzt vorzuschreiben:
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,Die Selbstbehandlung der Bluter gibt es seit etwa 25 Jahren. Sie hat sich nicht nur be-
wdhrt, sondern ist eine unverzichtbare Form der Bluterbehandlung geworden. Sie férdert
nicht nur entscheidend die Autonomie der Patienten und trdgt damit zu deren Zufrieden-
heit und zum Erfolg der Behandlung bei, sondern sie erlaubt auch ein rasches Handeln
der Patienten bei Auftreten von Blutungen, ohne vorher die hdaufig langen Wege zum be-
handelnden Arzt zurlicklegen zu miissen. Dies ist der entscheidende Vorteil dieser Be-
handlungsmethode. “(BT-Drs. 13/9594, S. 30)

Erfordert ein Notfall die Einlieferung in die ndchstgelegene, am Krankenhaus befindliche Not-
fallversorgung, ist nicht ersichtlich, inwiefern die vorgeschlagene Regelung eines Sonderdis-
pensierrechtes an die Patienten hilfreich sein sollte: Ist eine Selbstinjektion nicht mehr még-
lich, wird der Patient auf Grundlage der bestehenden Rechtsvorschriften im Krankenhaus vom
medizinischen Fachpersonal mit einem Faktorprdparat versorgt. Insofern ist das vorgeschla-
gene Sonderdispensierrecht nur fiir den Fall einschldgig, dass der Patient zur Selbstinjektion
noch fahig ist, aber keinen Notfallvorrat mehr besitzt. Arzt wie Patient sind unbedingt gehal-

ten, diese Situation zu vermeiden.

Erfordert der Notfall hingegen nicht die stationdre Aufnahme, entspricht es nicht der Versor-
gungsrealitdat oder den gdngigen Empfehlungen, anzunehmen, dass der Patient im Notfall in
ein weit entferntes Zentrum fahrt, um sich sein Prdaparat zu besorgen. Es entspricht auch
nicht der Notfallrealitdt, dass der Patient jeden entsprechend spezialisierten Vertragsarzt 24
Stunden taglich zur Abgabe seines Faktorpraparates erreichen konnte. Es erschlieft sich da-
her nicht weshalb, Vertragsarzte, die im Notfall nicht zur Verfiigung stehen (miissen), zur
Notfalldispension befugt sein sollten. Nur bestimmte in der Indikation spezialisierte drztliche
Einrichtungen bieten eine 24stiindige Rufbereitschaft oder Ansprechbarkeit tiberhaupt an.
Hierzu gehdren insbesondere diejenigen Einrichtungen, die als interdisziplindre Behand-
lungszentren als Vertragspartner im Rahmen von § 116b SGB V nach der aktuellen Richtlinie
des G-BA zur ambulanten spezialfachdrztlichen Versorgung in der Himophilie eine
24stiindige Rufbereitschaft vorhalten. Die beabsichtigte Neuregelung des § 43 AMG ,Apothe-
kenpflicht, Inverkehrbringen durch Tierdrzte" (Artikel 1 Nr. 12) ist insofern unnétig weit, als
allen spezialisierten arztlichen Einrichtungen die Bereithaltung eines Notfallvorrats ermoglicht
werden soll, zumal viele kleinere Einrichtungen nicht iiber die notfalldepotbezogen notwen-

dige Infrastruktur verfligen.
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Der Erhalt von spezialisierten drztlichen Einrichtungen, die bereits jetzt eine 24stiindige Not-
fallbereitschaft bieten und die entsprechende Infrastruktur geschaffen haben, als Komponen-
te der Notfallversorgung erscheint sinnvoll. Tatsdchlich gibt es fiir diese Einrichtungen aller-
dings bereits in § 14 Absatz 7 Satz 1 ApoG ein Sonderdispensierrecht durch Krankenhaus-
apotheken an Himophilie-Patienten z. B. im Rahmen der ambulanten spezialfacharztlichen
Versorgung nach § 116b SGB V oder zur unmittelbaren Anwendung bei Hochschulambulan-
zen. Dies ist hdufig einschldgig, da viele der sog. Comprehensive Care Centres (CCC) an Uni-
versitdtskliniken angesiedelt sind. Fir den Fall, dass es sich um ein CCC mit 24stlndiger
Notfallbereitschaft handelt, das aber noch nicht in die Versorgung gemaR § 116b SGB V ein-
gebunden ist oder nicht als Hochschulambulanz dispensierbefugt sein sollte, kann eine klar-
stellende Erganzung in § 14 Absatz 7 Apothekengesetz aufgenommen werden. Die beste-
henden Hiamophilie-Zentren mit 24stiindiger Notfallbereitschaft kdnnen auf diesem Wege die
Versorgungsstrukturen im stationdren Bereich sinnvoll ergdanzen. Weitere Rechtsgrundlagen
fir eine Zusammenarbeit von drztlichen Einrichtungen und Apotheken - wie vorgeschlagen in
Artikel 19 - erscheinen vor diesem Hintergrund nicht notwendig.

Ein Sonderdispensierrecht, das hierliber hinausgeht, wdre auch vom Aspekt der Arzneimittel-
sicherheit fraglich und wiirde hinter den vom Gesetzgeber gerade auch fiir diese Indikation
angestrebten Versorgungsstandard zuriickfallen. Vielmehr wéren die Regelungen bei weiter
Auslegung des ,Notfalls“ geeignet, einen Sondervertriebsweg liber den Arzt aufrechtzuerhal-
ten, der aulRerhalb der Steuerungsinstrumente der GKV stiinde und damit dem Regelungs-
zweck des Artikels 1 Nummer 14 entgegenstiinde. Um den Aspekten der Arzneimittelsicher-
heit Rechnung zu tragen, sollte auch klarer zwischen Notfall- und Regelabgabe unterschieden
werden. Daher erscheint die Verankerung in § 14 Absatz 7 ApoG systematisch wie normativ
der in § 11 ApoG vorzugswiirdig, da in 14 Absatz 7 Satz 3 ApoG geregelt ist, dass die abzu-
gebende Menge an Arzneimitteln auf eine Notfallversorgung - wie bei allen anderen Arznei-
mitteln lblich - begrenzt ist.

Der GKV-Spitzenverband spricht sich daher fiir die Streichung der Regelung und fiir eine an-
derweitige Regelung der Notfallversorgung aus.

C) Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Regelung wird gestrichen.
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§ 14 Absatz 7 Satz 2 Apothekengesetz wird neugefasst:

Die in Satz 1 genannten Personen diirfen Arzneimittel nur an die einzelnen Stationen und an-
deren Teileinheiten des Krankenhauses zur Versorgung von Patienten abgeben, die in dem
Krankenhaus vollstationar, teilstationdr, vor- oder nachstationar (§ 115a des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch) behandelt, ambulant operiert oder im Rahmen sonstiger stationsersetzen-
der Eingriffe (§ 115b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) versorgt werden, ferner zur un-
mittelbaren Anwendung bei Patienten an ermdchtigte Ambulanzen des Krankenhauses, ins-
besondere an Hochschulambulanzen (§ 117 des Filinften Buches Sozialgesetzbuch), psychiat-
rische Institutsambulanzen (§ 118 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch), sozialpddiatrische
Zentren (§ 119 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) und erméchtigte Krankenhausarzte

(§ 116 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) sowie an Patienten im Rahmen der ambulanten
Behandlung im Krankenhaus, wenn das Krankenhaus hierzu ermédchtigt (§ 116a des Flinften
Buches Sozialgesetzbuch) oder berechtigt (§§ 116b und 140b Absatz 4 Satz 3 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch) ist sowie an Patienten im Rahmen der Notfallversorgung, soweit es
sich um Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie
handelt.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 14

§ 47 Vertriebsweg

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt, zwei Anderungen in § 47 einzufiigen.

Die fiir Gerinnungsfaktorzubereitungenbestehende Ausnahme vom Vertriebsweg soll einge-
schrankt werden. Damit werden alle Arzneimittel zur speziellen Therapie von Gerinnungssto-
rungen (sowohl plasmatische als auch gentechnologisch hergestellte Gerinnungsfaktorzube-
reitungen etc.) dem Vertriebsweg lber die Apotheke zugefiihrt. Ein Direktvertrieb von Arz-
neimitteln soll auch fiir nicht an einer Hochschule angesiedelte Ausbildungsstatten fir phar-
mazeutisch-technische Assistenten zum Zwecke der Ausbildung ermdglicht werden.

Stellungnahme

Zu a):
Die Neuregelung ist sachgerecht.

Der Sachverstandigenrat im Gesundheitswesen hat bereits vor einigen Jahren darauf hinge-
wiesen, dass die derzeitigen Verglitungsstrukturen, die durch den Sondervertriebsweg fiir
Hamophiliepraparate moglich sind, mit Nachteilen fiir die optimale Patientenversorgung ein-
hergehen. Er merkte an, dass nicht nur die Wirtschaftlichkeit, sondern auch die Qualitat der
Versorgung der Patienten darunter leidet, dass die Leistungserbringer aufgrund des Sonder-
dispensierrechts nach § 47 AMG finanzielle Eigeninteressen verfolgen kénnten (Addendum
zum Sachverstdandigengutachten 2001/2002, Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit, Zur
Steigerung von Effizienz und Effektivitdt der Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen

Krankenversicherung (GKV)).

Anders als in der Arzneimittelversorgung lber die Apotheke kauft der Leistungserbringer, sei
es Zentrum oder einzelner Arzt, das Arzneimittel selbst beim Unternehmen zu einem Ein-
kaufspreis ein, gibt es an den Patienten ab und rechnet mit der Krankenkasse zu einem zu
vereinbarenden Abrechnungspreis ab. Potentiell konnten finanzielle Eigeninteressen die Pro-
duktauswahl beeinflussen, so der Sachverstandigenrat. Dabei sind alle derzeitigen Vergii-
tungsformen kritisch:
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Da bei der Vergiitungsform in Form von Sonderentgelten , tatsdachliche Einkdufe je nach Pra-
parat zu niedrigeren oder hoheren Preisen méglich sind, besteht bei dieser Erstattungsform
der Anreiz, Patienten die fiir das Zentrum "rentabelste” Therapie zu verordnen, was negative
Auswirkungen fiir Patienten aufgrund von zu hdufigen Praparatewechseln nach sich ziehen
kann. “(Addendum zum Gutachten 2000/2001 (Bande | bis Ill), S. 107)

Bei der Erstattung auf der Basis von "Mischpreisen” fiihrt der Sachverstandigenrat aus: , £in
Zentrum maximiert seinen Gewinn bzw. Uberschuss, wenn es Produkte einkauft, deren Preise
deutlich unter dem mischkalkulierten Entgelt [gegeniiber den Krankenkassen, Erg.d.V.] liegen
und gleichzeitig seine Abgabenmenge ausdehnt. [...] finanzielle Argumente [kénnen, Erg.d.V.]
Therapieentscheidungen beherrschen, da die Festlegung von Mischpreisen ein zu starres Er-
stattungssystem darstellt. [...] Um einen vorgegebenen starren Mischpreis nicht zu liber-
schreiten, kann ein Behandler aus Kostengriinden gendtigt sein, dem einzelnen Patienten

nicht das therapeutisch addquate Praparat zu verordnen.”

Die mit dem vorliegenden Gesetzentwurf geplante Uberfithrung des gesamten Marktsegmen-
tes der Gerinnungsfaktorzubereitungen in die Apotheke [0st diese problematische Verwebung
medizinischer und finanzieller Interessen von Leistungserbringern. Eine gute Arzt-Patienten-
Beziehung beruht auf einer guten therapeutischen Betreuung und nichtauf einer logistischen
Vertriebsstruktur. Der GKV-Spitzenverband sieht die Arzt-Patienten-Beziehung vielmehr
dadurch gestarkt, dass der Patient dann sicher darauf zdahlen kann, dass allein therapeutische

Aspekte die Arzneimittelauswahl leiten werden.

Diese Neuregelung baut den eigentlichen Sinn und Zweck des § 47 AMG aus: Sinn und Zweck
der historischen Regelung war es, dem Patienten einen weitgehend selbstbestimmten Le-
bensstil zu ermoglichen und ihm gerade lange und hdufige Fahrten zum Arzt zu ersparen
(BT-Drs. 13/9594, S. 30).

Zugleich ist die Regelung auch im Sinne einer Fortentwicklung im Leitbild der Therapie fiir
diese Indikation, die mit der arztlich kontrollierten Selbstbehandlung eine méglichst weitge-
hende Autonomie des Patienten anstrebt, nachvollziehbar.

Die Versorgung liber Apotheken wird den logistischen- Aufwand der Patienten reduzieren.
Eine Vorstellung im Zentrum oder beim Vertragsarzt ist nicht mehr lediglich zur Bevorratung
mit dem Prdparat notwendig. Dem Patienten wird der Bezug und die Bevorratung mit Gerin-
nungsfaktoren liber die nahe gelegene Apotheke eigener Wahl ermdoglicht.
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Weiterhin starkt die Neuregelung die Steuerung von Qualitdat wie Wirtschaftlichkeit in dieser
Indikation mit den im gesamten iibrigen Arzneimittelmarkt bewdhrten Instrumenten. Der
Sondervertriebsweg steht insbesondere einer effektiven Wirkung des Erstattungsbetrages
entgegen. Dass diese Instrumente effektiv greifen, ist auch vor dem Hintergrund des Preisni-
veaus in der Entwicklung befindlicher Gentherapeutika in dieser Indikation dringend ange-
zeigt.

Mit der Regelung in § 130d liegt zumindest ein Vorschlag vor, der eine Ubertragung des ak-
tuellen tatsachlichen Preisniveau in ein transparentes Preisniveau vorsieht. Hierzu wird auf die

Kommentierung Artikel 12 Nummer 11 verwiesen.

Zu b):

Diese Regelung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 03.04.2019 zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 29 von 147

Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 15

§ 48 Verschreibungspflicht

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

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

bestimmt ist, soll vollstandig aufgehoben werden.

Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht, auch wenn die Einhaltung der Vorgabe zur arztlichen Sorg-
faltspflicht nicht immer nachpriifbar sein wird. Gleichwohl kann eine fundierte drztliche Fern-
beratung und -behandlung dank der technischen Méglichkeiten insbesondere fiir schwer-
kranke Patienten im landlichen Raum sehr hilfreich sein und sollte erméglicht werden. Da die
Musterberufsordnungen der Arzte hierzu angepasst werden, ist es sachgerecht, entsprechend
auch das Fernbehandlungsverbot aufzuheben. Ob die Vorteile zugunsten der Versicherten
tatsdchlich iiberwiegen werden, bleibt abzuwarten. Eine Uberpriifung der Anpassung des Ab-

gabeverbots in der Zukunft ware daher sinnvoll.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 16

§ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

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

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Anderungen sind sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 17

§ 53 Anhérung von Sachverstandigen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Anderung in Artikel 1 Nummer 9 in Bezug auf Anhérungen im Zusammenhang mit
Standardzulassungen ergibt sich eine inhaltliche Folgednderung in § 53.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine inhaltliche Folgednderung.

C) Anderungsvorschlag

Bei einer Aufhebung von Artikel 1 Nummer 9 ist auch Artikel 1 Nummer 17 aufzuheben.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 18

Zehnter Abschnitt Pharmakovigilanz

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Zehnte Abschnitt des Arzneimittelgesetzes, der bisher den Titel ,Pharmakovigilanz® tragt
soll zukiinftig den Titel ,Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken”

tragen.

B) Stellungnahme

Der vorgesehenen Anderung kann gefolgt werden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 19

§ 62 Organisation des Pharmakovigilanz-Systems der zustandigen Bundesoberbehdrde

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

der Titel der Norm in ,Organisation“ verallgemeinert werden.

B) Stellungnahme

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

oberbehorde hinzuweisen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 20

§ 63j (neu) Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person fiir nicht zulassungs-

oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige Therapien

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, explizite Meldepflichten fiir behandelnde Personen in Bezug
auf Arzneimittel zu schaffen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtig sind. So soll
die behandelnde Person u. a. alle Verdachtsfille fiir Nebenwirkungen dokumentieren, auf ihre
Ursache und Auswirkungen hin untersuchen sowie schwerwiegende Nebenwirkungen an die
zustandigen Behorden melden. Auf Verlangen der zustandigen Behorden sollen kiinftig wei-
tergehende Informationen zum Zwecke der Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses be-

reitgestellt werden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet die vorgesehene MaRnahme vor dem Hintergrund der
Arzneimittelsicherheit. Er verweist aber darauf, dass durch die vorgesehene MaRnahme allein
ein ,Symptom® einer moglichen Herstellung und Anwendung von Arzneimittel fiir neuartige
Therapien (ATMP) auRerhalb der Registrierung nach § 4b oder der Zulassung nach § 21
adressiert wird. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands wiren weitergehende Anderungen erfor-
derlich, siehe hierzu auch die Kommentierung zu Artikel T Nummer 23 (§ 67 AMG).

AuRerdem wadre es aus Sicht des GKV-Spitzenverbands sinnvoll, detaillierte Informationen zur
Identifizierung der behandelnden Person sowie der Einrichtung der Krankenversorgung zu
erfassen. Daflir geeignet wdre im stationdren Bereich die Erfassung der Person mit ihrer
Krankenhaus-Arztnummer gemdR § 293 Absatz 7 SGB V sowie die Erfassung des Namens des
Krankenhauses mit seinem Standortkennzeichen nach § 293 Absatz 6 SGB V. Im ambulanten
Bereich wdre dies durch die Erfassung der lebenslangen Arztnummer sowie der Betriebsstat-

tennummer moglich.

Anderungsvorschlag

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

Nr. 21
§ 63j (alt) Ausnahmen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Aufgrund der Einfligung eines neuen § 63j soll der bisherige § 63j zu § 63k werden (vgl. Ar-
tikel 1 Nummer 20).

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 22

§ 64 Durchfiihrung der Uberwachung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt mehrere Neuregelungen in § 64 einzufiihren.

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

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

Inspektionen.

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

e): Es handelt sich um die Schaffung einer Informationspflicht der zustidndigen Landesbehér-
den an die Bundesoberbehdrden zur Durchfiihrung von Inspektionen in Drittstaaten und der

Moglichkeit letzterer, an diesen teilzunehmen.

f): Es handelt sich im Rahmen von Inspektionen um eine Erweiterung der Priifmoglichkeit zu

Unterlagen hinsichtlich anderer, bei der Arzneimittelherstellung verwendete Stoffe.

Stellungnahme

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

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

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

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

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

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

C) Anderungsvorschlag

§ 64 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,Die zustandige Behorde hat sich davon zu liberzeugen, dass die Vorschriften liber Arznei-
mittel, Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe sowie liber Ge-
webe, Uber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Trans-
fusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes und lber das
Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat dafiir auf der Grundlage eines Uberwachungs-
systems unter besonderer Beriicksichtigung moglicher Risiken mindestens alle zwei Jahre s
angemessenen-Zeitabstinden-und in angemessenem Umfang sewie-erforderlichenfalisauch
unangemeldet Inspektionen vorzunehmen und wirksame FolgemaRnahmen festzulegen. Sie

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

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

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

men der Uberwachung der Arzneimittelherstellung nach § 35 der Apothekenbetriebsord-

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

turdokumentation vor."

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

§ 64 wird um einen neuen Absatz 7 ergdnzt:

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

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

Nr. 23

§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt, drei thematisch verschiedene Neuregelungen einzufiigen.

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

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

nen und Arzte erweitert.

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

Stellungnahme

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

Zu ¢): Wie bereits in der Kommentierung zu Artikel T Nummer 20 (§ 63j (neu)) dargestellt,
handelt es sich hierbei um eine zwar grundsatzlich sinnvolle Regelung, die jedoch nicht die
eigentliche Ursache der gesehenen Problematik adressiert. Aufgrund der Heterogenitdt der
Produkte, deren Wirksamkeit wie auch bei anderen biologischen Arzneimitteln durch den
Herstellungsprozess und nicht allein durch den Wirkstoff definiert wird, ist nicht zu erwarten,
dass aus den gemeldeten Daten verallgemeinerbare Riickschliisse gezogen werden kénnen.
Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands muss es das Ziel sein, auch ATMP iber die Regelungen
der Arzneimittelzulassung, zumindest aber der Sonderregelungen zur Registrierung, einem
geordneten Verfahren zu unterwerfen. Produkte, flr die weder eine Zulassung noch eine Re-
gistrierung maoglich ist, sollten einzig im Rahmen von klinischen Studien verwendet werden.
Dies wiirde auch fiir die behandelten Personen die weitere Absicherung durch die Regelungen
zum Probandenschutz sicherstellen.
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C) Anderungsvorschlag

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

Nr. 24
§ 68 Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Aus der Anderung in § 62 (Artikel 1 Nummer 19) folgt die Notwendigkeit einer Anderung in
§ 68.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 62 Absatz 1. Die bessere Zusammenarbeit der
zustandigen Behdrden und Stellen kann einen Beitrag zu einer Verbesserung der Patientensi-
cherheit und der Arzneimittelversorgung leisten und ist grundsatzlich zu begriiRen. Gleich-
wohl muss kritisch hinterfragt werden, ob die vorgenommene Beschrankung auf Riickrufe,
die zu einem Versorgungsmangel fithren, angemessen ist. Denn eine solche Regelung ist ggf.
nicht eindeutig, eine ausbleibende oder verspdtete Information aufgrund einer entsprechen-
den Fehleinschdatzung ware jedoch dringend zu vermeiden. Insofern wadre es wiinschenswert,

wenn der Informationsfluss grundsatzlich und ohne Ausnahme stattfindet.

C) Anderungsvorschlag

In § 68 Absatz 1 Nummer 3 neu wird das Wort ,Versorgungsmangel“ durch ,Versorgungs-
engpass” ersetzt.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 25

§ 69 MaRnahmen der zustindigen Behérden

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Riickrufkompetenzen der Bundesoberbehdrden sollen erweitert werden. Zu diesem Zweck
soll ein neuer Absatz 1b eingefligt werden, der die bisher bestehenden Riickrufkompetenzen
fur Arzneimittel mit Zulassung auf rein nationaler Ebene, auf andere Zulassungen ausweitet.
Mit dieser Anderung gehen auch redaktionelle Folgednderungen einher.

Stellungnahme

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

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

Im Vergleich zum urspriinglichen Referentenentwurf werden zentral nach Verordnung (EG) Nr.
726/2004 zugelassene Arzneimittel von der erweiterten Riickrufkompetenz ausgenommen.
Dies kann ein Sicherheitsrisiko bei diesen Arzneimitteln zur Folge haben. Es bleibt unklar, wie
diesem begegnet werden soll und warum die urspriinglich geplante vollstindige Ausweitung

der Kompetenzen nun nicht mehr verfolgt wird.

Anderungsvorschlag

Es sollte zu den Vorschldgen des Referentenentwurfs zuriickgekehrt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 26
§ 77a Unabhangigkeit und Transparenz

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 27
§ 95 Strafvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, eine Klarstellung einzufligen.

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 28
§ 96 Strafvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, eine Klarstellung einzufiigen.

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 29
§ 97 BuRgeldvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Regelungen sind angemessen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 30
Anlage zu § 6

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

fen.

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 (Weitere Anderungen des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 1 und 2
§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

Die Korrekturen sind nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

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

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

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

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

Nr. 2
Artikel 10 - § 1 Arzneimittelfarbstoffverordnung

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

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

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband schlagt vor, von den Neuregelungen zu Standardzulassungen abzu-
sehen.

C) Anderungsvorschlag

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

§§1,2

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

auf die europdischen Vorgaben.

B) Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Begriindung ist die Regelung nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 6 (Anderung des Transfusionsgesetzes)

Nr. 1

§ 11 Spenderdokumentation, Datenschutz

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehene Anderung dient der Anpassung an EU-rechtliche Vorgaben.

B) Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Begriindung erscheint die Regelung sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 6 (Anderung des Transfusionsgesetzes)

Nr. 2-7
§§ 14-16, 18, 21, 21a Transfusionsgesetz

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehenen Anderungen dienen der einheitlichen Fassung des Regelungsgegenstandes
und der Reichweite der Dokumentationspflichten durch Umbenennung in §§ 14,16, 18, 21a
Transfusionsgesetz. Die bisher verwendeten Begriffe ,gentechnisch hergestellten Plasmapro-
teinen zur Behandlung von Hamostasestérungen®, ,Plasmaproteine im Sinne von Absatz 14,
Gerinnungsfaktorenzubereitungen durch den Himophiliepatienten, Gerinnungsfaktorenzu-
bereitungen” sollen einheitlich durch den Formelbegriff ,Arzneimittel zur spezifischen Thera-
pie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie* ersetzt werden.

Stellungnahme
Vor dem Hintergrund der Begriindung ist die Regelung nachvollziehbar.

MaRgeblich geht es darum, den Gesetzeswortlaut vor dem Hintergrund des Inverkehrbringens
und der Entwicklung von Hamophilieprdaparaten abstrakter und so universell anwendbarer zu
fassen. Der bisherige Wortlaut war auf die Herstellung oder Substanzart (Plasma) bezogen,
durch die Anderung in der Begrifflichkeit beziehen sich die betroffenen Absitze nun auf alle
Arzneimittel mit demselben Therapieziel, z. B. auch Arzneimittel mit monoklonalen Antikér-
pern und sind damit auch geeignet weitere Arzneimittel mit anderer Herstellung oder Sub-
stanz als die bisherigen Produkte zu erfassen.

Da der Dokumentationsnutzen aus den Pflichten nach Transfusionsgesetz fiir alle Arzneimit-
tel bei Himophilie gleichermaRen gegeben ist, ist die Anderung sachgerecht.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 7 (Anderung der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung)

Nr. 1 bis 3

§ 2 Angaben im Rahmen des koordinierten Meldewesens

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

wendig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 8 (Anderung des Betiubungsmittelgesetzes)

§ 1 Betdubungsmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Begriindung ist die Regelung nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 9 (Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes)

§ 19 Strafvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

lasslich deren Aktualisierung.

B) Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Begriindung ist die Regelung nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 10 (Anderung des Pflegeberufegesetzes)

§ 27 Absatz 2 (neu) Ausbildungskosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Dem bisherigen Absatz wird der Satz ,Die Anrechnung nach Satz 1 erfolgt nicht fiir Personen
im ersten Ausbildungsdrittel.” angefiigt. Damit wird die Anrechnung der Arbeitsleistung von
Auszubildenden auf die voll ausgebildeter Pflegefachkrafte fiir das erste Drittel ihrer Ausbil-
dung ausgeschlossen; die Kosten der Ausbildungsvergiitungen im ersten Ausbildungsdrittel
werden dadurch vollstandig refinanziert.

B) Stellungnahme

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

Ubernommen werden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 03.04.2019 zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 59 von 147

Artikel 11 (Anderung des Medizinproduktegesetzes)

§ 21 Besondere Voraussetzungen zur klinischen Priifung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

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

Der GKV-Spitzenverband begriift, dass die neue Regelung zusatzlich vorsieht, dass eine
neuerdings mogliche elektronische Einwilligung im Sinne des § 21 Absatz 5 (neu) den Vorga-
ben einer elektronischen Signatur genligen muss.

Erginzender Anderungsbedarf

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



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 03.04.2019 zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 60 von 147

0

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

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

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

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

Anderungsvorschlag

In § 20 Absatz 2 Nummer 2 in der Fassung von Artikel 83 des 2. DSAnpUG
(https://www.bmi.bund.de/SharedDocs/downloads/DE/veroeffentlichungen/2018/dsanpug.

pdf) wird folgender Satz 2 angefiigt:

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

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

“«

tur.


https://www.bmi.bund.de/SharedDocs/downloads/DE/veroeffentlichungen/2018/dsanpug.pdf
https://www.bmi.bund.de/SharedDocs/downloads/DE/veroeffentlichungen/2018/dsanpug.pdf
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 1 a)

§ 31 Absatz 1a Arznei- und Verbandmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Nach der Neuregelung der Verbandmitteldefinition durch das Gesetz zur Starkung der Heil-
und Hilfsmittelversorgung (HHVG) im Jahr 2016 greift der Gesetzgeber erneut die Definition
von Verbandmitteln auf und fiigt Anderungen ein.

Stellungnahme

Die vorgesehene Anderung der Definition von Verbandmitteln erscheint geeignet, die ur-
spriinglich mit der Einfiihrung durch das HHVG als Ziel der Definition von Verbandmitteln in-
tendierte Rechtssicherheit, die bundesweit einheitliche Bewertung entsprechender Verord-
nungen sowie die Verbesserung der Qualitdt der Wundversorgung herzustellen. Im Zusam-
menspiel mit der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 kann nun eine verwendbare Abgrenzung klassischer Verbandmittel (ein-
schlieBlich feuchter Wundversorgung) von Produkten, die dariiber hinausgehende pharmako-
logische, immunologische oder metabolische Eigenschaften besitzen, erfolgen.

Sog. ,Klassische Verbandmittel* sowie die feuchte Wundversorgung, sind durch die vorgese-
hene Neuregelung ausreichend beriicksichtigt. Eine Bewertung dieser Produkte durch den
G-BA ist entbehrlich, die Sicherstellung der Versorgung der Patientinnen und Patienten auto-
matisch gegeben.

Produkte, die dariiber hinaus noch reinigende, geruchsbindende oder antimikrobielle Eigen-
schaften beanspruchen, kénnen innerhalb der Ubergangsfrist vom G-BA hinsichtlich ihrer
ZweckmaRigkeit bewertet werden, soweit sie diese Eigenschaften moglicherweise durch eine
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise erreichen. Dies betrifft
insbesondere solche Produkte, fiir deren weitere Wirkungen Stoffe verantwortlich sind, die
auch auBerhalb des Verbands als Arzneimittel Anwendung finden konnen und dabei ganz
selbstverstandlich einer Bewertung unterldgen. Die Kombination dieser Mittel mit einem Ver-
bandmittel ist dann nicht mehr hinreichend fiir eine Umgehung bestehender und bewadhrter
Regelungen.
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Im Gleichklang mit den Regelungen des Arzneimittelgesetzes sollte in der Abgrenzung der
Produkte auf die pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungsweise nicht
nur im, sondern auch am menschlichen Korper abgestellt werden. Dies vermeidet Abgren-
zungsschwierigkeiten, ob eine entsprechende Wirkung schon im Kérper oder noch auRerhalb
des Korpers in der Wunde ausgelibt wird. Fiir die Bewertung der betroffenen Produkte sind
die durch den G-BA erarbeiteten, relativ niedrigschwelligen Regelungen fiir die anderen in die
Versorgung einbezogenen Medizinprodukte angemessen. Die Regelungen ermdglichen es
auch, die Erstattungsfahigkeit eindeutig kenntlich zu machen. So kann die gewiinschte
Rechts- und Verordnungssicherheit bei Verbandmitteln erreicht sowie eine qualitativ hoch-
wertige, ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten bun-

desweit einheitlich gewdhrleistet werden.

Anderungsvorschlag
Nummer 1 wird wie folgt angepasst:

Zwischen den Worten Wirkungsweise im“ und den Worten ,menschlichen Kérper* werden die

Worte ,und am" ergdnzt.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 1 b)
§ 31 Absatz 3 Arznei- und Verbandmittel

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die gesetzliche Zuzahlung nach § 31 Absatz 3 soll dahingehend neu geregelt werden, dass
eine im Falle eines Arzneimittelriickrufs oder eine von der zustindigen Behorde bekannt ge-
machte Einschrankung der Verwendbarkeit notwendige Ersatzverordnung zuzahlungsfrei ge-
stellt werden soll. Eine bereits geleistete Zuzahlung fiir die erneute Verordnung soll von den
Krankenkassen an den Versicherten erstatten werden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt die vorgesehene Regelung, wonach im Falle einer Er-
satzverordnung im Zusammenhang mit Arzneimittelriickrufen oder einer von der zustiandigen
Behdrde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit die Versicherten von der Zu-
zahlungspflicht befreit sein sollen. Produktfehler diirfen nicht zu einem zusatzlichen finanzi-
ellen Aufwand bei den Versicherten fiihren.

Durch die mit Artikel 12 Nummer 3 (§ 82 Absatz 4 SGB V) vorgesehene Einfilhrung der Kenn-
zeichnung von Ersatzverordnungen wird Sorge getragen, dass die Apotheke kiinftig erkennen
kann, dass der Patient bzw. die Patientin in diesen Fdllen von der Zuzahlung befreit ist. So
wird sichergestellt, dass die Versicherten nicht im Nachgang mit Verwaltungsaufgaben belas-
tet werden. Ergdnzend ist darauf hinzuweisen, dass Ersatzverordnungen auch dann durch
den Arzt bzw. die Arztin veranlasst werden kénnen, wenn das urspriinglich verordnete Arz-
neimittel einen anderen Sachmangel als in der derzeitigen Fassung des § 31 ausgefiihrt wird,
aufweist. Dies sollte der Gesetzgeber bei der Formulierung beriicksichtigen. Es ist ebenfalls
denkbar, dass neben Arzneimitteln auch weitere von der Leistungspflicht umfasste in die
Arzneimittelversorgung einbezogene Produkte im Sinne des § 31 SGB V von einer Ersatzver-
ordnung betroffen sein kdnnen.

Die vorgesehene Regelung ist im Zusammenhang mit dem neuen § 131a zu bewerten, der
Ersatzanspriiche der Krankenkassen regeln soll. Insoweit wird auf die Stellungnahme zu Arti-

kel 12 Nummer 12 verwiesen.

Anderungsvorschlag

In § 31 Absatz 3 werden die anzufiigenden Satze wie folgt gefasst:
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,Muss fiir ein Arzneimittel aufgrund eines Arzneimittelriickrufs oder einer von der zustandi-
gen Behorde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit oder aufgrund eines an-

deres Sachmangels erneut ein Arzneimittel_verordnet werden, so ist die erneute Verordnung
zuzahlungsfrei. Eine bereits geleistete Zuzahlung fiir die erneute Verordnung ist dem Versi-
cherten auf Antrag von der Krankenkasse zu erstatten.”

Der Einbezug der weiteren in die Arzneimittelversorgung nach § 31 einbezogenen Produkte
macht weitere Anpassungen notwendig.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 1 ¢)

§ 31 Absatz 6 Arznei- und Verbandmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber plant Anderungen in Bezug auf den Leistungsanspruch fir cannabishaltige
Arzneimittel. Dabei soll zum einen der Wechsel von Dosierungen oder der Wechsel zwischen
Cannabisarzneimitteln derselben Form (also zwischen verschiedenen Bliiten oder zwischen
verschiedenen Extrakten, nicht aber zwischen den Produktklassen) keine erneute Genehmi-
gung der Krankenkasse erfordern. Zum anderen soll fiir die ambulante Fortfiihrung einer im
stationdren Sektor begonnenen Cannabistherapie eine auf drei Tage verkiirzte Genehmi-

gungsfrist gelten.

Stellungnahme

Die Regelung, dass jeglicher Wechsel innerhalb der Bliitensorten oder innerhalb von Cannabi-
sextrakten keine erneute Genehmigung erfordert, ist kritisch zu werten. Aus Griinden der
Arzneimitteltherapiesicherheit wdre es sinnvoll, dass Wechsel zwischen verschiedenen Can-
nabisbliitensorten (v. a. bei starker sortendifferierenden Gehalten der Hauptinhaltsstoffe THC
und CBD) genehmigungspflichtig bleiben. Denn die Gehalte an wirksamkeitsbestimmenden
und -modulierenden Inhaltsstoffen konnen zwischen den einzelnen Bliitensorten bekanntlich
sehr stark variieren. Aussagen zu Studienergebnissen kénnen daher beispielsweise auch im-
mer nur fir die jeweils verwendete Cannabissorte gelten und sind nicht unbedingt auf andere
Sorten (ibertragbar!. Um unnétigen Verwaltungsaufwand fir alle Beteiligten zu vermeiden,
wenn sich Wechsel lediglich aufgrund von fehlenden Verfligbarkeiten ergeben, kénnten
Wechsel zwischen Sorten mit vergleichbaren Gehalten an den Hauptwirkstoffen THC und CBD
genehmigungsfrei sein, andere Wechsel hingegen wiirden einer erneuten Genehmigung be-
diirfen. Eine therapeutische Neuorientierung sollte jedoch genehmigungspflichtig bleiben.

Die Regelung zur Fortfiihrung stationdrer Therapien wirft ebenfalls Probleme auf: Die bisheri-
gen Erfahrungen mit Cannabistherapien zeigen, dass die Therapieentscheidung leider nicht in
jedem Fall unter Beachtung der gesetzlichen Vorgaben erfolgt. Es ist nicht davon auszuge-

hen, dass sich dies im stationdren Sektor anders verhilt. Insofern ist grundsatzlich zu begrii-
Ren, dass - anders als noch im Referentenentwurf vorgesehen - auch fiir die Fortfiihrung der

1

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

Therapie eine Genehmigung der Krankenkasse eingeholt werden muss. Problematisch ist da-
bei jedoch die Verkiirzung der Priiffrist. Bisher galt eine Priiffrist von drei Tagen einzig fiir
Antrdge auf eine Versorgung mit Cannabis im Rahmen der spezialisierten ambulanten Pallia-
tivversorgung (SAPV) nach § 37b SGB V. Dort wurde sie durch den Gesetzgeber damit ge-
rechtfertigt, dass es sich bei den betreffenden Patientinnen und Patienten um Versicherte
handelt, deren Lebenserwartung begrenzt sei und daher eine ziigige Entscheidung der Kran-
kenkassen den Umstdnden des Einzelfalls angemessen sei. Dies ist hier nicht gleichermaRen

zutreffend.

Ziel der Neuregelung ist eine Sicherstellung einer reibungslosen Versorgung mit Cannabis
und ein Beitrag zur besseren sektoreniibergreifenden Versorgung der Patientinnen und Pati-
enten. Dieses Ziel ware jedoch auch mit milderen Mitteln zu erreichen. So wdre sinnvoller zu
regeln, dass Krankenhduser im Rahmen des Entlassmanagements eine Genehmigung der
Cannabistherapie einzuholen, die ihre Wirkung dann in der ambulanten Weiterbehandlung
entfaltet. Dies hdtte auch den Vorteil, dass bei Entlassung des Patienten in die ambulante
Weiterbehandlung keine Missverstandnisse entstehen kénnen. Bis zur Entscheidung liber die
Genehmigung kénnte zur Sicherung der Anschlussversorgung eine befristete Weiterfiihrung
der Therapie im ambulanten Sektor erfolgen.

Selbst wenn der Gesetzgeber die im Gesetzentwurf vorgeschlagenen Regelungen beibehalten
mochte, wdren diese im Sinne der Klarheit der Regelungen anzupassen. § 31 Absatz 6 Satz 5
(neu) regelt, dass bei einer vertragsarztlichen Verordnung nach Satz 4 (also bei einer Dosie-
rungsanpassung oder bei einem Wechsel zu anderen Bliiten / Extrakten) der Anspruch nach
Satz 1 (also auf Versorgung mit Cannabisarzneimitteln) auch besteht, ohne dass die Voraus-
setzung nach Satz 1 Nummer 1 erfillt ist. Die Voraussetzung nach Satz 1 Nummer 1 ist je-
doch, dass eine dem allgemein anerkannten Stand des medizinischen Wissens entsprechen-
de, alternative Leistung nicht besteht oder nicht angewandt werden kann. Diese Neuregelung
erscheint widerspriichlich. Die Frage der Therapiealternativen ist zwingender Teil der pri-
maren Genehmigung der Therapie mit Cannabisarzneimitteln und wurde somit bei den von
einer Dosierungsanpassung bzw. von einem Wechsel der Bliite/des Extrakts betroffenen Pati-
enten bereits geprift. Es ist nicht zu erwarten, dass einzig die Tatsache, dass eine Anderung
innerhalb der Therapie mit Cannabisarzneimitteln erfolgt, das Priifergebnis dndert. Dies gilt
umso mehr, als dass nach der geplanten Regelung eine Priifung zu diesem Zeitpunkt nicht
mehr vorgesehen ist. Daher wdre bei Beibehaltung der vorgeschlagenen Lésung, die der GKV-
Spitzenverband ablehnt, Satz 5 zu streichen.

Anderungsvorschlag

Artikel 12 Nummer 1c Doppelbuchstabe aa) wird folgendermaRen gefasst:
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,Leistungen auf der Grundlage von Verordnungen einer Vertragsarztin oder eines Vertrags-
arztes zur Anpassung der Dosierung eines Cannabisarzneimittels nach Satz 1 ederzum

tenjeweils-in-standardisierter-Qualitit bedirfen keiner e

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

rneuten Genehmigung nach Satz 2.

enthaltes bedarf die Leistung nach Satz 1, sofern sie im unmittelbaren Anschluss an diese
stationdre Versorgung und zur Fortsetzung der dort begonnenen Behandlung erfolgt, bis zu
einer Genehmigung nach Satz 2 in bei der vertragsarztlichen Mererdnung-keiner-Genehmi-
gungnach-Satz2 Versorgung fortgesetzt werden; der Antrag nach Satz 2 erfolgt durch die
Institution, an der die stationdre Versorgung durchgefiihrt wird. tr-denFallen Im Fall von Satz
4 ederSatz-5 bedarf es keiner begriindeten Einschatzung der behandelnden Vertragsarztin
oder des behandelnden Vertragsarztes nach Satz 1 Nummer 1 Ziffer b.”
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 2 a)

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

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit Anderungen in Absatz 1 in den Sitzen 12-13 und Satz 14-15 (neu) soll geregelt werden,
dass bei der Berechnung der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens auch Umsadtze auRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung wie z. B. im Rahmen ei-
ner stationdren Behandlung im Krankenhaus zu beriicksichtigen sind. Der Umsatz auBerhalb
der vertragsarztlichen Versorgung ist durch geeignete Erhebungen zu ermitteln. Der pharma-
zeutische Unternehmer teilt dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) auf Verlangen die
erzielten Umsatze des Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversicherung auBerhalb der
vertragsdrztlichen Versorgung mit. Ein pharmazeutischer Unternehmer kann dem G-BA an-
zeigen, dass flr ein Orphan Arzneimittel eine reguldre Nutzenbewertung durchgefiihrt wer-

den soll.

Stellungnahme

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

aktuell nicht erfasst.

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

passt.
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Die Begrenzung der Beibringungspflicht des Unternehmens beziiglich seiner Umsatze auf die
Falle ,auf Verlangen® ist sachgerecht, da nicht alle Arzneimittel Ausgaben auRerhalb der am-
bulanten Versorgung erzeugen. Die Beschrdankung auf die Umsdtze, die ,mit der gesetzlichen
Krankenversicherung“ erzielt werden, ist sachgerecht, da nur diese der Regelung des SGB V
unterliegen, Umsdtze mit der privaten Krankenversicherung bzw. Selbstzahlern sind davon

ausgenommen.

Der GKV-Spitzenverband regt zudem an, klarzustellen, dass die neue Regelung fiir alle der-
zeit am Markt befindlichen und im Rahmen des AMNOG bewerteten Arzneimittel zur Behand-

lung seltener Leiden anzuwenden ist.

Der GKV-Spitzenverband hadlt des Weiteren die Klarstellung fiir erforderlich, dass sowohl bei
den Umsdtzen aus dem vertragsarztlichen Bereich als auch aus dem nicht-vertragsdrztlichen

Bereich jeweils die Umsatzsteuer Beriicksichtigung findet.

Mit der Neuregelung in Absatz 1 Satz 15 (neu) soll ein pharmazeutischer Unternehmer dem
G-BA anzeigen kdnnen, dass fiir ein Orphan Arzneimittel eine reguldre Nutzenbewertung
durchgefiihrt werden soll. Der GKV-Spitzenverband sieht diese Regelung kritisch. In der Ge-
setzesbegriindung wird angefiihrt, dass dies z. B. sinnvoll sein soll, wenn eine Uberschrei-
tung der Umsatzschwelle absehbar ist, um die Erstellung von zwei getrennten Dossiers zu

vermeiden.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands wird hierbei der seltene Einzelfall adressiert, dass ein
Orphan Arzneimittel kurz vor Uberschreitung der Umsatzschwelle oder Verlust des Orphan-
Drug-Status die Zulassung fiir ein neues Anwendungsgebiet erhalt. Der G-BA hat in diesem
Fall bereits die Méglichkeit im Rahmen einer Ermessenentscheidung das laufende Verfahren
auszusetzen und eine Zusammenlegung mit dem Verfahren fiir die Bewertung des neuen An-
wendungsgebiets zu veranlassen. In praxi bestehen derzeit keine verfahrensékonomischen
Nachteile fiir den pharmazeutischen Unternehmer. Zudem sprache die Regelung allein dem
pharmazeutischen Unternehmer das Entscheidungsrecht zu. Dariiber hinaus kdnnte eine
Wahlmaoglichkeit zwischen einer reguldren Nutzenbewertung und einer Orphan Drug Bewer-
tung dazu fiihren, dass die Intention des § 35a Absatz 3b (neu) in Verbindung mit § 130b
Absatz 3 umgangen werden kann. In der Gesetzesbegriindung wird dargelegt, dass ein An-
reiz gesetzt werden soll, anwendungsbegleitende Datenerhebungen durchzufiihren, und
gleichzeitig verhindert werden soll, dass der Erstattungsbetrag dauerhaft gleich hoch bleibt,
obwohl keine hinreichenden Belege fiir einen Zusatznutzen vorhanden sind. Ein pharmazeuti-
scher Unternehmer, der antizipiert, dass eine Quantifizierung des Zusatznutzens auch nach
einer anwendungsbegleitende Datenerhebungen nicht mdglich sein wird oder diese gar nicht
erst durchfithren mochte, wird in einem reguldren Verfahren mit einem nicht belegten Zu-
satznutzen moglicherweise ein besseres finanzielles Ergebnis erzielen. Er spart sich in jeden
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Fall die Diskussion um angemessene Abschlidge von dem zu vereinbarenden Erstattungsbe-
trag. Zudem hatte dies zur Folge, dass trotz Fehlen hinreichender Evidenz keine anwen-
dungsbegleitende Datenerhebung erfolgt.

C) Anderungsvorschlag
§ 35a Absatz 1 Satz 12 wird wie folgt gefasst:

,Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 11 mit der gesetzlichen Krankenversi-
cherung zu Apothekenverkaufspreisen sowie mit den Arzneimittelumsatzen aulferhalb der
vertragsarztlichen Versorgung jeweils einschlieBlich Umsatzsteuer in den letzten zwolf Ka-
lendermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, so hat der pharmazeutische Unternehmer
innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
auch die Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3 zu tUbermitteln und darin den Zusatznutzen
gegenlber der zweckmaRigen Vergleichstherapie abweichend von Satz 11 nachzuweisen.”

Der neue vorgesehene § 35 Absatz 1 Satz 2 Satz 15 wird gestrichen.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 2 b)

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

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit Einflihrung des Absatzes 3b (neu) soll geregelt werden, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) bei Arzneimitteln mit besonderen Zulassungen, d. h. Arzneimittel mit be-
dingter Zulassung, Arzneimittel mit Zulassung unter auRergewdhnlichen Umstdanden sowie
Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens, vom pharmazeutischen Unternehmer
zum Zwecke der Nutzenbewertung die Vorlage von ,anwendungsbegleitenden Datenerhe-
bungen oder Auswertungen® innerhalb einer angemessenen Frist fordern kann. Der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) kann die Befugnis zur Verordnung des Arzneimittels zu Lasten
der GKV auf solche Vertragsarzte und zugelassenen Krankenhauser beschranken, die an der
geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung mitwirken. Der G-BA priift die Daten

und deren Erhebung mindestens einmal jahrlich.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die vorgesehene Neuregelung grundsatzlich. Der Anteil
von Arzneimitteln mit besonderen bzw. beschleunigten Zulassungen hat in den letzten Jahren
deutlich zugenommen. Konsequenz ist eine Zunahme von Arzneimitteln, bei denen groRe
Unsicherheiten zu Wirksamkeit und Unbedenklichkeit, zum Zusatznutzen im Vergleich zum
Therapiestandard und dem daraus resultierenden Wert fiir die Patientenversorgung bestehen.
Die Ermdchtigung des G-BA, den pharmazeutischen Unternehmer bei Arzneimitteln mit be-
sonderen Zulassungen aufgrund bisher unzureichender Datengrundlage zur Generierung o-
der Auswertung von Daten zu verpflichten, um eine bessere Evidenzgrundlage fir die Zu-
satznutzenbewertung zu erhalten und die Nichterfiillung dieser Verpflichtung mit Sanktionen
zu bewehren (siehe Stellungnahme zu Artikel 12 Nummer 10) ist positiv zu bewerten. Die
mindestens jahrliche Uberpriifung der gewonnenen Daten und verpflichtenden Datenerhe-

bung ist sachgerecht, um den Erfiillungsgrad der Auflagen zu beurteilen.

Die Gesetzesbegriindung flhrt aus, dass der pharmazeutische Unternehmer der Adressat der
Verpflichtung zu anwendungsbegleitenden Datenerhebungen oder Auswertungen ist. Be-
schleunigt zugelassene Arzneimittel ermoglichen pharmazeutischen Unternehmen vorverla-
gerte Umsatze und verschieben das Finanzierungsrisiko auf die Solidargemeinschaft. Da die
Versichertengemeinschaft in Vorleistung tritt, ist es sachgerecht, pharmazeutische Unter-
nehmer in die finanzielle Verpflichtung fiir entstehende Aufwendungen zu nehmen. Kritisch
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bewertet der GKV-Spitzenverband, dass in der Gesetzesbegriindung im Unterschied zum Re-
ferentenwurf nicht mehr die Klarstellung enthalten ist, dass die Finanzierung der Mehrauf-
wendungen fiir an der Datenerhebung teilnehmende Leistungserbringer liber die pharmazeu-

tischen Unternehmen erfolgt.

In der Gesetzesbegriindung wird festgehalten, dass die Verordnung des Arzneimittels auf
solche Vertragsdrztinnen und Vertragsdrzte oder zugelassenen Krankenhduser beschrankt
werden kann, die an der anwendungsbegleitenden Datenerhebung teilnehmen. Dabei ist si-
cherzustellen, dass fiir alle behandelten Patientinnen und Patienten die anwendungsbeglei-
tende Datenerhebung erfolgt, um zum einen die Aussagekraft der Daten bei geringer Fall-
zahl zu stdrken. Des Weiteren besteht durch eine Wahlentscheidung von Patienten ein erheb-
liches Verzerrungspotential fur Studienergebnisse, denn haufig unterscheiden sich die teil-
nehmenden Patienten in lhren Charakteristika von nicht-teilnehmenden Patienten. Es sollte
eine Regelung getroffen werden, die sicherstellt, dass alle behandelten Patienten an den an-
wendungsbegleitenden Datenerhebungen unter anonymisierter Erfassung von Daten und un-
ter Einhaltung aller datenschutzrechtlichen Bestimmungen teilnehmen.

In der Gesetzesbegriindung wird als Zeitpunkt fiir die Forderung nach anwendungsbegleiten-
der Datenerhebung die Nutzenbewertung genannt. Allerdings ist das Arzneimittel zum Zeit-
punkt der Beschlussfassung durch den G-BA schon sechs Monate verordnungsfdhig. Da die
Planung von klinischen Studien oder beispielsweise der Aufbau eines klinischen Registers
bzw. das Hinzufligen von Modulen an ein bestehendes Register eine langere Vorlaufzeit be-
notigen, ware perspektivisch erst sehr viel spater (ggf. mehrere Jahre) mit ersten aussage-

kraftigen Ergebnissen zu rechnen.

Die Tragweite dieser Evidenzliicke wird besonders an Gentherapien fiir sehr seltene Erkran-
kungen deutlich, die eine Heilung nach einmaliger Applikation versprechen: mit einer solchen
Therapie werden erwartungsgemaR Patienten unmittelbar nach Markteintritt behandelt. In
erst nach Markteintritt zu planende klinische Studien oder Registern wiirden diese Patienten
aufgrund der Vorbereitungszeit somit nicht eingeschlossen werden kénnen.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverband besteht hier Regelungsbedarf: Dem G-BA sollte die M6g-
lichkeit ero6ffnet werden, bereits vor Zulassung und nicht erst mit Beschlussfassung nach
Markteintritt konkrete und verpflichtende Forderungen zur Generierung belastbarer Evidenz
zu stellen. Erforderlich ist daher eine friihe, verpflichtende Beratung des pharmazeutischen
Unternehmers vor Zulassung zu den zu erfiillenden Anforderungen der Nutzenbewertung an
die zu generierende Evidenz vor und nach Inverkehrbringen des Arzneimittels, d. h. bereits in
der Planungsphase des klinischen Entwicklungsprogramms. Dies schafft Planungssicherheit
fur den pharmazeutischen Unternehmer. Zugleich wird sichergestellt, dass die Anforderungen
des G-BA friihzeitig in die Studienplanungen vor und nach Marktzugang Eingang finden. Zu-
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dem kann die Erhebung anwendungsbegleitender Daten unmittelbar mit Marktzugang ohne
zeitliche Verzdégerung erfolgen. Um eine sachdienliche und zeitgerechte Einbindung des Bun-
desinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Institut vor der Fest-
legung der Vorgaben des G-BA an anwendungsbegleitenden Datenerhebungen zu gewdhr-
leisten, sollte aus Sicht des GKV-Spitzenverband im Gesetzestext dariiber hinaus klargestellt
werden, dass die Bundesoberbehdrden unabhdngig von der Beschlussfassung nach § 35a zu
beteiligen sind, statt dies zeitlich an den Erlass der MaRnahme nach Satz 1 zu binden.

In der Begriindung wird sachgerecht ausgefiihrt: ,Welche Datenerhebungen in Frage kommen,
ist vom G-BA mit Blick auf die Zielsetzung der MaRnahme im konkreten Fall nach den
Grundsatzen der ZweckmaRigkeit und VerhdltnismaRigkeit zu entscheiden.” Die Zusatznut-
zenbewertung erfordert valide Daten zu patientenrelevanten Endpunkten der Kategorie Mor-
talitdt, Morbiditdt, Lebensqualitdt und Nebenwirkungen im Vergleich zur (zweckmdRigen)
Vergleichstherapie. Die beabsichtigte Regelung soll sicherstellen, dass die fiir die Bewertung
des Zusatznutzens von Arzneimitteln mit besonderer Zulassung fehlenden validen Daten
zwingend generiert und durch die pharmazeutischen Unternehmen rechtzeitig und vollstan-
dig geliefert werden.

Die in der Gesetzesbegriindung beispielhaft aufgefiihrten Beobachtungsdaten und nicht-
interventionellen Studientypen erfiillen diese Zielstellung i.d.R. jedoch nicht und entsprechen
unter Beriicksichtigung der Studienqualitdt meist nicht der bestverfiigbaren Evidenzstufe
nach den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin. So enthalten Anwen-
dungsbeobachtungen, Fall-Kontroll-Studien oder Registerstudien nur in Ausnahmefallen In-
formationen zu patientenrelevanten Endpunkten aller nutzenbewertungsrelevanten Katego-
rien. Beispielsweise wird die Lebensqualitdt nur in wenigen Registern (wie dem RABBIT Regis-
ter in der Indikation Rheumatoide Arthritis) erfasst. Fall-Kontroll-Studien sind rein retrospek-
tiv angelegt und entsprechen damit potentiell verzerrten Datenauswertungen. Da bei der Be-
wertung des Zusatznutzens ein Vergleich gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie
bzw. bei Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden ggf. gegeniiber therapeutischen Al-
ternativen erfolgt, sind Anwendungsbeobachtungen und Studien aus Produktregistern, die im
Unterschied zu produktiibergreifenden, indikationsbezogenen Registern nur ein Arzneimittel
ohne Vergleichsgruppe erfassen, ungeeignet - sie stellen allerdings den GroRteil der bislang
durchgefiihrten Beobachtungstudien zu Arzneimitteln dar.

Es wird perspektivisch mit einem erheblichen Aufwand verbunden sein, aus diesen Studienar-
ten indirekt - z. B. durch Verknilipfung mit addquaten Vergleichsgruppen aus externen Da-
tenquellen - hinreichende Belege fiir die Quantifizierung eines Zusatznutzens zu generieren -
bei einer zwangslaufig verbleibenden Unsicherheit zur kausalen Ursache-Wirkungsbeziehung
aufgrund der fehlenden Randomisierung. Gerade da der G-BA mit Blick auf die Zielsetzung
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der MaRnahme im konkreten Fall nach den Grundsatzen der ZweckmadRigkeit und Verhdltnis-
maRigkeit Datenerhebungen fordern kann, sollte ihm auch die Mdglichkeit zur Forderung von
klinisch-interventionellen Studien mit Datenerhebungen aus der Routineversorgung, zum
Beispiel in Form von pragmatischen RCT (auch unter Zuhilfenahme digitaler Devices zur End-
punkterhebung) oder registerbasierten RCT, gegeben werden, insbesondere in Anwendungs-
gebieten, wo Vergleichsstandards verfligbar und etabliert sind. Interventionelle Studien wer-
den in vielen Fillen die verbleibenden Fragen valider und fiir den Unternehmer zudem 6ko-

nomischer und vor allem schneller beantworten kénnen.

In der Gesetzesbegriindung sollte im Sinne des Gemeinten sprachlich klargestellt werden,
dass die Regelung grundsatzlich alle Arzneimittel mit bedingter Zulassung oder mit Zulas-
sung unter auBergewdhnlichen Umstdanden sowie Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens umfasst und nicht auf solche Arzneimittel beschrankt ist, bei denen die Erteilung der
Zulassung von der Europdischen Kommission mit Auflagen oder Bedingungen fiir den phar-
mazeutischen Unternehmer verbunden ist. Es ware aufgrund der unterschiedlichen Aufga-
benstellungen und Regelungskreise von Zulassung und Zusatznutzenbewertung nicht sach-
gerecht, die Ermadchtigung des G-BA an erteilte Auflagen oder Bedingungen bei der Zulas-
sung zu kniipfen. Der GKV-Spitzenverband schlagt daher vor, die Gesetzesbegriindung im
zweiten Absatz zu Buchstabe b (beginnend mit ,Um diese Arzneimittel...“) entsprechend zu
prazisieren, da der Bezug des Wortes ,diese” zum vorangehenden Abschnitt nicht eindeutig
gefasst und daher potentiell missverstandlich formuliert ist.

Der GKV-Spitzenverband regt dariiber hinaus zur Klarstellung der Gesetzesbegriindung zu
Buchstabe b an, nach ,zur Beurteilung der Wirksamkeit“ ,und Unbedenklichkeit* zu ergdnzen
(Seite 67 Satz 1).

Anderungsvorschlag
§ 35a Absatz 3b wird wie folgt gefasst:

»(3b) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei den folgenden Arzneimitteln vom pharma-
zeutischen Unternehmer innerhalb einer angemessenen Frist die Vorlage anwendungsbeglei-
tender Datenerhebungen oder Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung fordern:

1. bei Arzneimitteln, deren Inverkehrbringen nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz
7 oder Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errich-
tung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die
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zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 38)

gedndert worden ist, genehmigt wurde, sowie

2. bei Arzneimitteln, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung
(EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind.

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Befugnis zur Verordnung eines solchen Arznei-
mittels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung auf solche Vertragsdrzte oder zuge-
lassene Krankenhauser, die an der geforderten anwendungsbegleitenden Datenerhebung
mitwirken. Die Vollerhebung aller behandelten Patienten ist zu gewdhrleisten. Die ndheren

Vorgaben an die Dauer, die Art und den Umfang der Datenerhebung oder die Auswertung,
einschlieRlich der zu verwendenden Formate, werden vom Gemeinsamen Bundesausschuss
bestimmt. Der pharmazeutische Unternehmer eines Arzneimittels nach Satz 1 stellt vor Be-

ginn von Zulassungsstudien der Phase drei oder zur Planung klinischer Prifungen, spates—

tens jedoch mit Antrag auf arzneimittelrechtliche Zulassung oder Genehmigung, einen An-

trag auf Beratung nach Absatz 7 zu anwendungsbegleitenden Datenerhebungen oder Aus-

wertungen zum Zweck der Nutzenbewertung. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte und das Paul-Ehrlich-Institut sind vor der Festlegung der Vorgaben Erlasseiner
Maknahme nach Satz + 4 zu beteiligen. Das Nahere zum Verfahren der Anforderung von an-

wendungsbegleitenden Datenerhebungen oder von Auswertungen, einschlieflich der Beteili-
gung nach Satz 4 6, regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.
Die gewonnenen Daten und die Verpflichtung zur Datenerhebung sind in regelmaRigen Ab-
standen, mindestens jedoch jahrlich, vom Gemeinsamen Bundesausschuss zu tberpriifen.
Fiir Beschliisse nach den Sdtzen 1 und 2 gilt Absatz 3 Satz 4 bis 6 entsprechend.”
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 2 ¢)

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

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

werden.”

Stellungnahme

Zu Satz 4 (neu):

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

Fachgesellschaften schriftlich beteiligt werden.

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

keinen Mehrwert mit sich:

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

Vergleichstherapie herangezogen.

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

nienerstellung gefundenen Empfehlungen widersprechen.

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

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

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

Zur Anderung in bisherigem Satz 3:

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

Anderungsvorschlag
§ 35a Absatz 7 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei, zur Planung klinischer Prii-
fungen oder zu anwendungsbegleitenden Datenerhebungen nach Absatz 3b soll unter Betei-

ligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-
Instituts stattfinden. i i

§ 35a Absatz 7 Satz 4 (neu) wird gestrichen.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 3
§ 82 Grundsatze

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der neue Absatz 4 sieht vor, dass in den Bundesmantelvertrage das Nahere zur erneuten
Verordnung eines mangelfreien Arzneimittels fiir versicherte Personen im Fall des § 31 Ab-
satz 3 Satz 7 zu vereinbaren sind; insbesondere zur Kennzeichnung entsprechender Ersatz-

verordnungen.”

B) Stellungnahme

Durch die Kennzeichnung einer Ersatzverordnung, die auf Grund eines Arzneimittelriickrufs
oder einer behordlich bekannt gemachten Verwendbarkeitseinschrankung des Arzneimittels
erforderlich werden, wird fiir die Apotheke ersichtlich, dass der Patient bzw. die Patientin im
Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 von der Zuzahlung befreit ist. Weiterhin ermdglicht die Kenn-
zeichnung die Ermittlung der Kosten eines mdglichen Ersatzanspruches nach § 131a fir die
Krankenkassen.

Die vorgesehene Regelung ist sachgerecht und wird beflirwortet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 4

§ 84 Arznei- und Heilmittelvereinbarung

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

und Biosimilars zu vereinbaren.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung ist sinnvoll zur Erhdhung des Wetthewerbs im Arzneimittelmarkt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 5

§ 86 Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die elektronische Verordnung soll Innovationen in der telemedizinischen Behandlung ermég-
lichen und zur Entlastung von Arztinnen und Arzten, Apothekerinnen und Apothekern sowie
Patientinnen und Patienten beitragen. Der Verwendung eines Rezeptes, das ausschlieflich in
elektronischer Form vorliegt, stehen gegenwartig Regelungen in den Vertrdgen der gemein-
samen Selbstverwaltung entgegen. Daher wird eine verbindliche Verpflichtung aufgenommen,
in den jeweiligen Vertragen die Voraussetzungen fiir elektronische Verordnungen von Leis-
tungen nach § 31 SGB V zu schaffen. Hiermit sind in erster Linie die rechtlichen und die Ver-
fahrensvorgaben gemeint, die fiir die Verwendung eines elektronischen Rezeptes eingehalten
werden miussen. In den Vereinbarungen ist dabei festzulegen, dass fiir die Ubermittlung der
elektronischen Verschreibung Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a genutzt wer-
den, sobald diese zur Verfligung stehen. Die in den Vereinbarungen nach § 86 zwischen den
Kassendrztlichen Bundesvereinigungen und dem GKV-Spitzenverband festzulegenden Anfor-
derungen fiir die Verwendung von elektronischen Verordnungen miissen kompatibel sein mit
den Vorgaben in dem Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 4a (neu), der zwischen dem GKV-
Spitzenverband und der Spitzenorganisation der Apotheker geschlossen wird. Fiir die Umset-
zung wird eine Frist von sieben Monaten ab Inkrafttreten des Gesetzes festgelegt.

Stellungnahme

Die Einfiihrung eines elektronischen Rezeptes wird grundsatzlich befiirwortet. Dies bedeutet
einen wichtigen Schritt in Richtung einer digitalisierten gesundheitlichen Versorgung, von der
Patientinnen und Patienten profitieren sollten. Die Umsetzungsfrist von sieben Monaten ist
jedoch kritisch zu sehen, da die Datenaustauschverfahren zwischen Arzten und Krankenkas-
sen, mit Apotheken und Apothekenrechenzentren betroffen sind. Daneben bestehen auch
wechselseitige Abhdngigkeiten zu den Festlegungen der gematik fiir die Anwendung nach

§ 291a Absatz 2 Nummer 1 SGB V.

Dabei ist die gesetzliche Vorgabe zu begriiBen, dass fiir die Ubermittlung der elektronischen
Verschreibung in den Vereinbarungen die Nutzung der Dienste der Telematikinfrastruktur
nach § 291a SGB V vorzusehen ist, sobald diese zur Verfligung stehen. Nur auf diese Weise

kann eine flichendeckende Interoperabilitdt und ein einheitliches Sicherheitsniveau gewdhr-
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leistet werden, was die Voraussetzung fiir eine flichendeckende Nutzbarkeit der Anwendung

ist.

Aus der vorgesehenen gesetzlichen Regelung sollte eindeutig hervorgehen, dass Verschrei-
bungen von Leistungen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur unter Verwendung

des elektronischen Heilberufsausweises zu versehen sind.

C) Anderungsvorschlag

In § 86 Absatz 1 werden nach dem Wort ,Form“ ein Komma und die Worter ,die mit einer
qualifizierten elektronischen Signatur unter Verwendung des elektronischen Heilberufsaus-

weises zu versehen sind“ angefiigt.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 6

§ 92 Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

A) Beabsichtigte Neuregelung

der G-BA soll ermachtigt werden, in einer Richtlinie Anforderungen an die Qualitdt der An-
wendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 AMG (sog.
,2Advanced Therapy Medicinal Products”, ATMP) zu beschlieRen.

Die Stellungnahmerechte nach Absatz 3a, wie sie auch fiir die Richtlinien zur Verordnung von

Arzneimitteln und zu Therapiehinweisen Anwendung finden, gelten analog.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriiRt die vorgeschlagene Schaffung einer Richtlinie zur Quali-

tatssicherung der Anwendung von ATMP.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 03.04.2019 zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 84 von 147

Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 7

§ 106b Wirtschaftlichkeitspriifung drztlich verordneter Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt festzulegen, dass die erneute Verordnung von Arzneimitteln
oder vergleichbaren Arzneimitteln aufgrund eines Riickrufs oder einer von der zustdndigen
Behorde bekannt gemachten Einschrankung der Verwendbarkeit des urspriinglich verordne-
ten Arzneimittels bei einer Wirtschaftlichkeitspriifung als Praxishesonderheit zu beriicksichti-

gen ist.

Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Absicht des Gesetzgebers, Ersatzanspriiche der Krankenkassen in

§ 131a zu regeln, beflirwortet der GKV-Spitzenverband, dass im Falle von Ersatzverordnun-
gen im Zusammenhang mit Arzneimittelriickrufen diese Verordnungen als Praxishesonderheit
beriicksichtigt werden. Damit dies biirokratiearm durchgefiihrt werden kann, ist eine ent-
sprechend formulierte Regelung in § 129 notwendig (vgl. Stellungnahme zu Artikel 12 Num-
mer 8c).

Die vorgesehene Regelung ist im Zusammenhang mit dem neuen § 131a zu bewerten, der
Ersatzanspriiche der Krankenkassen regeln soll. Vor diesem Hintergrund sollte die in § 131a
vorgesehene Regelung hinsichtlich ihrer Geeignetheit liberprift werden (vgl. Stellungnahme
zu Artikel 12 Nummer 12).

C) Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 03.04.2019 zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 85 von 147

Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 8 a) aa)

§ 129 Absatz 1 Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt die Definition sog. ,preisglinstiger Importe®, deren fiir den Ver-
sicherten maRgeblicher Abgabepreis derzeit 15% oder 15 Euro unter dem Abgabepreis des
Referenzarzneimittels liegen muss, zu modifizieren. Kiinftig sollen - in Abhdngigkeit von der
Hohe des Preises - ein in drei Kategorien gestaffelter ein Abstand gelten.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die Intention des Gesetzgebers, insbesondere im Markt
fir hochpreisige Arzneimittel einen hoheren Anreiz fiir niedrigere Preise bei Importarzneimit-
teln zu setzen. Die vorgesehene Regelung entspricht der Regelung, die der Deutsche Apothe-
kerverband e.V. und der GKV-Spitzenverband im Rahmenvertrag liber die Arzneimittelversor-
gung nach § 129 Absatz 2 SGB V vereinbart haben.

Die im Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung vorgesehe-
ne Neujustierung des Abgabevorrangs fiir Importe, der einen nach Preissegmenten differen-
zierten Mindestpreisabstand vorsieht, ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ein Schritt in
die richtige Richtung. In diesem Zusammenhang ist v. a. auf den indirekten Effekt eines star-
keren Wettbewerbs durch Importe hinzuweisen. Dieser erhoht die Motivation von pharmazeu-
tischen Unternehmern zum Abschluss von Rabattvertragen, fiir die sonst kein Anreiz bestiin-
de, sowie zur Festsetzung von Preisen, die nicht zu hoch sind.

Dariiber hinaus regt der GKV-Spitzenverband an, lber die Arzneimittelaufsicht der Lander
den Fokus auf Qualitatstiberprifungen der Arzneimittelimporteure zu legen. Durch haufige
systematische Kontrollen der Arzneimittel und der Lieferketten kann sichergestellt werden,
dass qualitativ minderwertige, gestohlenen oder gefilschten Medikamenten in Deutschland
nicht auf den Markt kommen. Sollte im Sinne eines Kompromisses eine Abwdgungsentschei-
dung unter Bezugnahme auf etwaige Sicherheitsrisiken durch Importe getroffen werden, ware
dies nachvollziehbar.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 8 a) bb) und 8 b)

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

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehene Regelung ist eine gesetzliche Klarstellung, dass sich die Austauschfahigkeit
wirkstoffgleicher Arzneimittel grundsatzlich auch auf Biosimilars erstreckt. Im Rahmen dieser
Klarstellung wird dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) die Aufgabe zugewiesen, das
Ndhere zum Austausch zu regeln. Diese Regelung ist erstmals ein Jahr nach Inkrafttreten die-

ser Norm, also nach weiteren drei Jahren, zu treffen.

Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung ist inhaltlich zu begriiRen. Leider soll diese Regelung erst drei Jah-
re nach dem Inkrafttreten des GSAV wirksam werden. Durch das verzdgerte Inkrafttreten
werden die aktuell entstehenden Einsparpotentiale nach dem Auslaufen des Patentschutzes

einer Reihe von biologischen Arzneimitteln nicht genutzt.

Anderungsvorschlag

Das verzogerte Inkrafttreten der Regelung in Artikel 22 Absatz 4 wird aufgehoben.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 8 ¢)

§ 129 Absatz 4a Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

scher Form vorgesehen werden.

Stellungnahme

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

Fir die Verhandlungen der notwendigen Regelungen werden den Vertragspartnern lediglich
sieben Monate eingerdumt. Die Regelungen des Gesetzentwurfs filhren dazu, dass es zweier
paralleler Verhandlungen mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem Vertrags-
partner des Rahmenvertrags, dem Deutschen Apothekerverband e.V. (DAV) bedarf, deren Er-
gebnisse miteinander vereinbar sein missen. Daneben bestehen auch wechselseitige Abhdn-
gigkeiten zu den Festlegungen der gematik fiir die Anwendung nach § 291a Absatz 2 Num-
mer 1. Hinzu kommen die Umsetzungsfristen fiir die Anpassung des Zertifizierungskataloges
nach § 73 SGB V von regelhaft neun Monaten sowie des Vertrages nach § 300 SGB V und der
damit verbundenen Technischen Kommission nach § 300 SGB V, fiir die Umsetzungsfristen
von mindestens 12 Monaten anzusetzen sind (vgl. hierzu Stellungnahme zu Artikel 12 Num-

mer 11).

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

tragsarztes der Apotheke vorliegt.

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

rechnungsfahig sein.

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

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet, dass, wie in der Begriindung des Gesetzentwurfes aus-
gefiihrt, bereits vor der flichendeckenden Einfiihrung elektronischer Verordnungen in der
Telematikinfrastruktur Projekte mit alternativen technischen Losungen durchgefiihrt werden
konnen. Hierbei ist jedoch zu gewahrleisten, dass die Echtheit der vertragsarztlichen Verord-
nung von der Apotheke und der Krankenkasse zweifelsfrei festgestellt werden kann. Damit
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missen auch fir diese Projekte die technischen Grundvoraussetzungen zur Nutzung der
elektronischen Signatur im Rahmen der Telematikinfrastruktur gelten.

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

»(4a) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des
siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die notwendigen Regelungen fiir die
Verwendung von vertragsadrztlichen Verschreibungen von Leistungen nach § 31 in elektroni-
scher Form zu treffen. Nur ein signierter elektronischer Verordnungsdatensatz und Abrech-
nungsdatensatz der Verschreibung nach Satz 1 fiihrt zu einer Belieferungsverpflichtung und
dem Vergiitungsanspruch gegeniiber der Krankenkasse. § 129 Absatz 4 Satz 2 gilt nicht fir
Verschreibungen nach Satz 1. Eine zweifelsfreie Uberprifung der Echtheit der Verschreibung
nach Satz 1 ist auch fiir Ubergangslosungen zu gewihrleisten. Es ist festzulegen, dass fiir die
Ubermittlung der elektronischen Verschreibung Dienste der Telematikinfrastruktur nach

§ 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen. Die Regelungen miissen verein-
bar sein mit den Festlegungen der Bundesmantelvertrage nach § 86.°
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 8 ¢)

§ 129 Absatz 4b Rahmenvertrag liber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V ist um weitere Regelungen im Fall von Ersatz-
verordnungen zu ergdnzen. Hierbei sind insbesondere ein Kennzeichen und das Ndhere zur
Mitwirkungspflicht der Apotheken bei der Geltendmachung von Ersatzanspriichen gesetzli-

cher Krankenkassen zu vereinbaren.

Stellungnahme

Sinn und Zweck der gesetzlichen Neuregelung sind eindeutig zu befiirworten. Durch die
Kennzeichnung von Ersatzverordnungen im Zuge der Abrechnung wird die erforderliche
Transparenz auch auf Seiten der gesetzlichen Krankenkassen hergestellt. Damit kann sicher-
gestellt werden, dass diese Verordnungen im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung der Arz-
tinnen und Arzte nicht beriicksichtigt werden. Zudem kénnte die Kennzeichnung zur unbiiro-
kratischen Bezifferung der Kosten fiir die Krankenkassen, die sich aus einer arztlichen Ver-
ordnung und Abgabe eines Ersatzarzneimittels ergeben, dienen. Hierzu wird ergdanzend auf
die Ausfithrungen zu Artikel 12 Nummer 8 (§ 131a) verweisen.

Des Weiteren erhalten die Vertragspartner die Befugnis weitere Regelungen im Kontext mit
der Abgabe von Ersatzarzneimitteln aufzunehmen. Dies ist sinnvoll, um eine liickenlose Arz-
neimittelversorgung der Versicherten sicherzustellen.

Der GKV-Spitzenverband regt eine Klarstellung der vorgesehenen Neuregelung an, um zu
verdeutlichen, dass es bei dieser Regelung nicht um die Ausgestaltung der erneuten Verord-
nung geht, die Gegenstand des § 82 ist, sondern um eine Kennzeichnung zum Zwecke der
Abgabe und Abrechnung der Arzneimittel im Rahmen einer Ersatzverordnung. Dies ist auch
fur die Anerkennung dieser Verordnung als Praxisbesonderheit (vgl. Artikel 12 Nummer 7,

§ 106b) unbedingt notwendig.

Die im Regelungsvorschlag vorgesehene Mitwirkungspflicht der Apotheken steht im unmit-
telbaren Zusammenhang mit § 131a, der Ersatzanspriiche der Krankenkassen regeln soll. Be-
ziiglich der Kommentierung wird auf die Ausfiihrungen zu Artikel 12 Nummer 8 (§ 131a)

verweisen.
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C) Anderungsvorschlag

§ 129 Absatz 4b SGB V wird wie folgt gefasst:

»Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 ist ebenfalls das Ndhere erneuten-Vererdnungzur Abgabe
und Abrechnung eines mangelfreien Arzneimittels im Rahmen einer erneuten Verordnung fiir

versicherte Personen im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 zu vereinbaren, insbesondere zur
Kennzeichnung entsprechender Ersatzverordnungen und zur Mitwirkungspflicht der Apothe-
ken nach § 131a Absatz 1 Satz 3."
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 8 d)

§ 129 Absatz 5d Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgeschlagene Schaffung eines neuen § 129 Absatz 5d SGB V soll es den Vertragspart-
nern nach § 129 ermoglichen, die Zuschlage nach §§ 4 und 5 Arzneimittelpreisverordnung
(AMPreisV) fiir die Abgabe von Cannabis zu verhandeln. Als Konfliktlésungsmechanismus
wird eine Zustandigkeit der Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 vorgesehen. Zur Vorbereitung
der Verhandlungen kann der GKV-Spitzenverband Preisabfragen bei ArzneimittelgroBhand-

lern und Arzneimittelimporteuren durchfiihren.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt und befiirwortet die vorgesehene Regelung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 9 a)

§ 130a Absatz 3a Rabatte pharmazeutischer Unternehmer

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, in § 130a Absatz 3a eine Regelung fiir Arzneimittel zur spezi-
fischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie zu implementieren. Fir diese
Arzneimittel soll das Preismoratorium mit einem anderen Bezugspunkt gelten.

B) Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der umfangreichen Neuregelungen im Bereich der Himophilie erscheint

die vorgesehene Neuregelung sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 9 b)

§ 130a Absatz 8 Rabatte pharmazeutischer Unternehmer

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

Zweifellos hat eine Krankenkasse bereits mit den bestehenden Regelungen ein intrinsisches
Interesse an einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit ihres Rabatt-
vertragspartners. Sollten Lieferprobleme bestehen, wiirde dies zum Ausfall von vereinbarten
Rabatten fihren. Inhaltlich entspricht die vorgesehene Anderung also den Interessen der
Krankenkassen. Entsprechend wird dies inhaltlich bereits heute durch vertragliche MaRnah-
men zwischen den Vertragspartnern gelebt. Im § 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V ist bereits ge-
regelt, dass der ,Vielfalt der Anbieter Rechnung zu tragen ist". Vor diesem Hintergrund regt
der GKV-Spitzenverband an, auf diese Formulierung zu verzichten.

C) Anderungsvorschlag

Streichung.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 9 ¢)

§ 130a Absatz 8a Rabatte pharmazeutischer Unternehmer

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

Die neugeschaffene Ausschreibungsmaoglichkeit nach § 130a Absatz 8a wurde im Zusam-
menhang mit der Neuregelung der Versorgung von Versicherten mit parenteralen Zuberei-
tungen aus Fertigarzneimitteln im Indikationsgebiet der Onkologie durch das Gesetz zur
Starkung der Arzneimittelversorgung neu geschaffen. Nach Auffassung des GKV-Spitzen-
verbandes waren die Vertrdge auch nach der bisher schon geltenden Regelung gemeinsam
und einheitlich zu schlieRen. Insofern handelt es sich bei der Neuregelung nur um eine Klar-
stellung und nicht eine inhaltliche Anderung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 10

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

tischen Unternehmern Gber Erstattungsbetrdge fiir Arzneimittel, Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 130b sind vier Neuregelungen vorgesehen:

a)

Durch die Einfligung der vorgeschlagenen neuen Sitze 7 bis 9 in § 130b Absatz 3 nach
Satz 6 sollen kiinftig fiir Arzneimittel mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung unter
aulergewohnlichen Umstanden nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 und 8 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie bei Arzneimitteln zur Behandlung eines seltenen
Leidens regelmdRig Neuverhandlungen nach Ablauf einer vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) zur Durchfiihrung einer begleitenden Datenerhebung gesetzten Frist und
darauf folgendem erneuten Beschluss iiber die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3b
durchgefiihrt werden bzw. kdnnen Neuverhandlungen auch schon vor Ablauf der durch
den G-BA gesetzten Frist eingeleitet werden, wenn die Datenerhebung nicht durchgefiihrt
werden wird oder kann oder die Datenerhebung aus sonstigen Griinden keine hinrei-
chenden Belege zur Neubewertung des Zusatznutzens erbringen wird. In beiden Konstel-
lationen gilt, dass ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist, der zu in angemessenem Um-

fang geringeren Jahrestherapiekosten fiihrt als der zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag.

In Absatz 7a wird ein Sonderkiindigungsrecht fiir Arzneimittel zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstoérungen bei Himophilie, fiir die ein Erstattungsbetrag 3 vereinbart oder
festgesetzt wurde, verankert als Folgeregelung zur Abschaffung des Sondervertriebswe-
ges nach § 47 AMG fiir Arzneimittel bei Hamophilie nach Artikel 14 und der Neupreisbe-
stimmungsregelung fiir die Produkte des Bestandsmarktes nach Artikel 12 Nummer 11.

Redaktionelle Anpassungen

aa) In Ankniipfung an die Neuregelung durch Artikel in § 130b Absatz 3 Satze 7 bis 9
(neu) SGB V wird der entsprechende Regelungsauftrag der Rahmenvereinbarungspartner,
um MaRstabe fiir die Angemessenheit der Abschliage erweitert.

bb) Der fehlerhafte Verweis Absatz 9 Satz 7 auf Satz 5 wird durch Verweis auf Satz 6 re-
daktionell richtiggestellt.
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B)

Stellungnahme

Zu a):

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet die Neuregelung. In der Intention entspricht sie den
Forderungen des GKV-Spitzenverbandes effektive Anreize fiir den pharmazeutischen Unter-
nehmer zu setzen, die Datenlage fiir die geregelte Gruppe an Arzneimitteln zu verbessern.
Die Vorgabe regelmaRiger Neuverhandlungen in Abhdngigkeit von der Existenz neuer Daten
entspricht dem Grundsatz nutzenadaquater Vergiitung auf Basis evidenzbasierter Nutzenbe-

wertungen.

Die Qualifikation als ,Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Ver-
ordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind*, konnte jedoch Anlass fiir Auslegungsunklar-
heiten bieten, da man aufgrund des Prasens ,sind“ nur Arzneimittel, die auch noch zum Zeit-
punkt der Verhandlung nach Ablauf der Frist des Beschlusses gem. § 35a Absatz 3b Orphan
Drugs sind, erfasst sehen kdonnte. Tatsdchlich kann es nur darauf ankommen, ob das Arznei-
mittel Orphan Drug zum Zeitpunkt des vorangegangenen G-BA-Beschlusses nach § 35a Ab-
satz 3b SGB V war. Arzneimittel werden mitunter zundchst als Orphan Drugs zugelassen und
verlieren diesen Status mit Zulassungserweiterung auf Non-Orphan-Krankheiten (Beispiele:
Bosutinib, Ramucirumab, Olaparib, Ruxolitinib); Unternehmen verzichten auch aus anderen
Grinden auf den Orphan-Drugs-Status. Es sollte zudem im Wortlaut zweifelsfrei klargestellt
werden, dass die Abschlagsregelung auf die Teilanwendungsgebiete eines Arzneimittels An-
wendung findet, fir die zum Zeitpunkt der ersten Nutzenbewertung die Datenerhebungen

beschlossen wurden.

Zu b):

Es wird auf die Kommentierung zu Artikel 14 verwiesen. Die Regelung steht in unmittelbarem
Zusammenhang zu Artikel 12 Nr. 11 und Artikel 14. Das Sonderkiindigungsrecht flihrt zu
Neuverhandlungen von Erstattungsbetrdagen fir Himophilie-Produkte, nachdem die Preise fiir
die Bestandsmarktprodukte neu ermittelt und bestimmt wurden, und ist grundsatzlich sach-
gerecht, da mit der Preisneubestimmung fiir den Bestandsmarkt in der Himophilie auch die
Jahrestherapiekosten einer Vielzahl an Therapien neu bestimmt ist, die als zweckmaRige Ver-
gleichstherapie die Erstattungsbetrage fiir die Himophiliepraparate im Anwendungsbereich
des AMNOG beeinflussen. Die Regelung sollte jedoch zwingend um eine § 130d Absatz 1

und 2 entsprechende Pflicht zur Ubermittlung tatsichlicher Preise von Unternehmen wie
Krankenkassen an den GKV-Spitzenverband fiir die die Himophiliepraparate im Anwen-
dungsbereich des AMNOG erganzt werden. Wahrend § 130d Absatz 1 SGB V in der Fassung
des Artikel 14 eine Ubermittlungspflicht von Mittelwerten aufgrund tatsichlicher Preise fiir
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die Bestandsmarktprodukte vorsieht, fehlt eine entsprechende Ubermittlungspflicht fiir die
Produkte im Anwendungsbereich des § 130b SGB V. Es ist jedoch davon auszugehen, dass
auch fiir AMNOG-Prdparate im Hamophilie-Markt tatsdchlich weniger gezahlt wird als der Er-
stattungsbetrag, zumal die derzeit verhandelten Erstattungsbetrage fiir AMNOG-Hamophilie-
Praparate weit liber dem anzunehmenden tatsdchlichen Preisniveau liegen. Grund hierfiir ist,
dass die Erstattungsbetrdge auf Basis der Zusatznutzenfiktion aufgrund des damals den ers-
ten Produkten in der Indikation zugesprochenen, aber mittlerweile fiir Nachfolgeprdparate
entfallenen Orphan-Drug-Status verhandelt wurden. Allen Praparaten ohne Orphan-Drug-
Status wurde kein Zusatznutzen ausgesprochen.

Diese derzeit faktisch zu hohen Erstattungsbetrage fiir die AMNOG-Prdparate bei Himophilie
wiirden aber unverandert als Bestandteil der zweckmaRigen Vergleichstherapie in den Neu-
verhandlungen zugrunde gelegt werden miissen, wenn es keine § 130d Absatz 1 und 2 ent-
sprechenden Meldepflichten von tatsachlichen Preisen fiir AMNOG-Hamophilie-Prdparate
gibt. Damit wiirden auch weiterhin Produkte ohne Zusatznutzen von Erstattungsbetragshohen
profitieren, die auf einer Zusatznutzenfiktion fiir ein anderes Produkt beruhen. Hierdurch
wiirde der erwiinschte Effekt der Preisneubestimmung fiir dieses Marktsegment konterkariert.

Insofern sollten die Verhandlungen iiber die neuen Erstattungsbetrdage nicht nur die auf Basis
des realen Preisniveaus ermittelten Preise fiir die Bestandsmarktarzneimittel, sondern auch
auf der Basis der realen Preise fiir die AMNOG-Prdparate in dieser Indiktion gefiihrt werden.
Daher ist ihre Ubermittlung so rechtzeitig vorzusehen, dass das Sonderkiindigungsrecht in
Kenntnis der tatsachlichen Preise auch fiir das AMNOG-Teilmarkt ausgeiibt werden kann,

d. h. zu Beginn der gesetzlichen Frist fiir die Ausiibung des Sonderkiindigungsrechts.

Zu ¢) aa):

Die Neuregelung ist in der Intention richtig. Gleichwohl sollte aus Griinden der Rechtsklarheit
allein der eigentliche Regelungsauftrag, MaRstdbe fiir die Abschldge nach Satz 8 neu zu ver-
einbaren in § 130b Absatz 9 Satz 4 aufgenommen werden. Die Referenzierung des Satzes 7
durch die Formulierung ,Satze 5 bis 8“ konnte Missverstandnisse erzeugen.

Zu ¢) bb):

Die redaktionelle Korrektur wird aus Grinden der Rechtsklarheit befiirwortet.
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C) Anderungsvorschlag

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

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

stattungsbetrags nach MaRgabe von Satz 8 verlangen.*

§ 130b Absatz 3 Sdtze i.D.F. Artikel 12 Nummer 10 a werden folgende Satz 7 und 8 einge-
fugt:

,Sofern sich im Fall der Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des Beschlusses nach § 35a Absatz

3b zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelas-
sen sind, anhand der gewonnenen Daten keine Quantifizierung des Zusatznutzens belegen
ldsst, ist ein Erstattungshetrag zu vereinbaren, der in angemessenem Umfang zu geringeren
Jahrestherapiekosten fiihrt als der zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag. Sofern sich fiir ein
Arzneimittel, das bei erstmaliger Zulassung als Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens gem. Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 ausgewiesen war, diesen Status
aber aufgrund einer Zulassungserweiterung zum Zeitpunkt der Verhandlung nicht mehr hat,
anhand der gewonnenen Daten keine Quantifizierung des Zusatznutzens belegen lasst, ist fir
das Teilanwendungsgebiet, das urspriinglich Grundlage fiir die Ausweisung nach Artikel 3 der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 war, ein anteiliger Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der in
angemessenem Umfang zu geringeren Jahrestherapiekosten flihrt als der zuvor vereinbarte
Erstattungsbetrag.”

Zu b)
§ 130b Absatz 7a werden folgende Satze angefiigt:

,Pharmazeutische Unternehmen haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiir Arz-
neimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats] die Preise pro Packung und die dazugehdrigen Mengen zu melden, die fiir die Jahre
2017 und 2018 bei der Direktabgabe durch den pharmazeutischen Unternehmer nach § 47
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes mit drztlichen Einrichtun-
gen, die auf die Behandlung von Gerinnungsstérungen bei Himophilie durch hamostaseolo-
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gisch qualifizierte Arztinnen oder Arzte spezialisiert sind, tatsichlich vereinbart worden sind.
Die Ubermittlung der Preise pro Packung erfolgt maschinenverwertbar unter Angabe der Be-
triebsstattennummer des jeweiligen Vertragspartners sowie der Abgabemenge pro Wirkstoff

in internationalen Einheiten, die zu diesem Preis im jeweiligen Zentrum abgegeben wurde.

Die Krankenkassen haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fir Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie bis zum ... [einsetzen: Da-
tum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fiir die
Jahre 2017 und 2018 die Preise und die dazugehdrigen Mengen zu melden, die bisher im Di-
rektbezug liber den pharmazeutischen Unternehmer nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes abgerechnet wurden. Die Ubermittlung der Preise pro
Packung erfolgt maschinenverwertbar unter Angabe der Betriebsstattennummer des jeweili-
gen Vertragspartners sowie der Abgabemenge pro Wirkstoff in internationalen Einheiten, die

zu diesem Preis im jeweiligen Zentrum abgegeben wurde.

Die tatsdchlichen Preise sind in den Verhandlungen als Mittelwert nach MaRgabe der Mittel-
wertermittlung nach § 130d Absatz 3 [i.d.F. wie hier vorgeschlagen] zu beriicksichtigen.”

Zu ¢) aa)
§ 130b Absatz 9 Satz 4 SGB V wird wie folgt gefasst:

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

Nr. 11

§ 130d Preise fir Arzneimittel zur Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung soll die Kostenbelastung durch eine Uberfiihrung von Arzneimitteln zur Thera-
pie bei Himophilie in die reguldre Apothekenversorgung in einem angemessenen Rahmen
halten. Hierzu wird in § 130d ein Verfahren zur Neubestimmung der Preise auf Basis des rea-
len Preisniveaus der Indikation vorgegeben: § 130d sieht eine Meldepflicht von Unternehmen
an den GKV-Spitzenverband zu einem mengengewichteten arithmetischen Mittelwert der tat-
sdachlich vereinbarten Zentrumseinkaufspreise pro Wirkstoff fiir 2017 und 2018. Die Kranken-
kassen haben hingegen die Abrechnungspreise fiir die Jahre 2017 und 2018 fiir Arzneimittel
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie zu melden. Der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen prift den vom pharmazeutischen Unternehmer gemeldeten
Herstellerabgabepreis unter Beriicksichtigung der von den Krankenkassen gemeldeten Daten
auf Plausibilitat. Kann die Plausibilitdt des gemeldeten Herstellerabgabepreises nicht festge-
stellt werden oder kommt ein pharmazeutischer Unternehmer seiner Verpflichtung nicht
nach, setzt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen den mengengewichteten arithmeti-
schen Mittelwert unter Beriicksichtigung der Daten nach Absatz 2 als Herstellerabgabepreis
fest.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet den Ansatz, eine Regelung zu finden, die ein transpa-
rentes Preisniveau in Orientierung am derzeitig realen Preisniveau anstrebt. Das vorgeschla-

gene Verfahren muss hierzu jedoch im Detail anders ausgestaltet werden:

Das Vorgehen aus Einzelpreisen, die mengengewichtet werden, einen Mittelwert als Grundla-
ge fiir einen neu zu bestimmenden Preis abzuleiten, ist grundsatzlich akzeptabel. Die Mittel-
wertbildung sollte jedoch durch den GKV-Spitzenverband auf Basis der Ubermittlung der Ein-
zelpreise und zugehdrigen Mengen durch die Unternehmen erfolgen.

Die Vorgabe des ,mengengewichteten arithmetischen Mittelwertes” ist zudem zu unbestimmt,
um von den Unternehmen einheitlich umgesetzt zu werden. Die Mittelwerte miissen aber
aufgrund von Artikel 12 i.V.m. Artikel 3 Grundgesetz jedenfalls in jeweils vergleichbaren
Konstellationen nach demselben Vorgehen errechnet werden.
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Zum einen sind die Angaben zur Mengengewichtung nicht prdazise genug. Es muss einheitlich
angegeben werden, welche Mengeneinheit der Gewichtung zu Grunde zu legen ist, da sonst
verschiedenen Unternehmen verschiedene Einheiten benutzen. Man kénnte an Packungen,
DDD oder internationale Einheiten (i.E.) denken. Es wird vorgeschlagen, die in der Himophilie
gdngige Einheit ,internationale Einheit* vorzugeben. Die Angabe des Mittelwertes pro i.E. er-
moglicht es auch die Herstellerabgabepreise pro Packung (Packungspreise) zu berechnen,

insbesondere wenn mehrere Packungen am Markt sind.

Des Weiteren ist die Vorgabe ,mengengewichteter arithmetischer Mittelwert” nicht prazise
genug. Im Einzelnen: Ein mengengewichteter Mittelwert kénnte bedeuten, dass man den Mit-
telwert der Zentrumspreise dadurch errechnet, dass man die einzelnen Zentrumspreise mit
einem Faktor aus abgesetzter Zentrumsmenge durch Gesamtabsatzmenge desselben Wirk-
stoffes in allen Zentren multipliziert. Dies wird fir jedes Zentrum durchgefiihrt und dann
werden die gewichteten Zentrumspreise addiert. Man kann die Formel dann weiter so verste-
hen, dass der zunachst pro Jahr mengengewichtete Wert fiir den jeweiligen Wirkstoff ermittelt
werden soll, der dann (iber die beiden Jahre 2017 und 2018 arithmetisch gemittelt wird. Ob
sich diese Lesart durchsetzt, ist allerdings fraglich und deckt zudem nicht alle Konstellatio-
nen ab. Denn es ist durchaus denkbar, dass es wegen Mengen-Staffeln unterjahrig pro Zent-
rum verschiedene Preise pro i.E. vereinbart wurden, so dass die arithmetische Mittelung auch
auf dieses Faktum bezogen werden konnte, aber ggf. nicht wird, sondern dann vom pharma-
zeutischen Unternehmer nur der ggf. héhere Preis herangezogen wird.

Die Mittelwertbildung muss konstellationsspezifisch vorgegeben werden. Entweder erfolgt ei-
ne Prdzisierung durch den Gesetzgeber oder es wird ein expliziter Regelungsauftrag an den
GKV-Spitzenverband verankert, das Nahere zur Konkretisierung des Mittelwertes in den ein-
zelnen Konstellationen fiir die Ermittlung des Herstellerabgabepreises zu regeln.

Die vorgesehene Plausibilitatsprifung eines mengengewichteten Mittelwertes aus Einkaufs-
preisen anhand der Abrechnungspreise der Krankenkassen ist nicht umsetzbar. Zunachst
wird sich stets eine Differenz zwischen den Einkaufspreisen und den Abrechnungspreisen er-
geben, da meist eben Margengewinne zwischen Zentrumseinkaufs- und Krankenkassenab-
rechnungspreis liegen. Ab welcher Differenz jedoch Implausibilitdt vorliegt, ist eine wesentli-
che Wertentscheidung, die der Gesetzgeber treffen oder dem GKV-Spitzenverband explizit
Ubertragen muss.

Ubermittelt der Unternehmer lediglich einen Mittelwert, ist dieser nicht mit den Abrech-
nungspreisen der Krankenkassen zusammenfiihrbar. Vielmehr ist notwendig, dass der Unter-
nehmer die einzelnen zentrumsbezogenen Ein- bzw. Verkaufspreisen statt eines Mittelwertes
an den GKV-Spitzenverband und die zugehorigen Mengen pro Zentrum ibermittelt, um ein
tatsachliche Plausiblitatspriifung durch ein computergestiitztes Datensatz-,Matching“ zu er-
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0

moglichen. Da die Einkaufs- wie die Abrechnungspreise zentrumsbezogen sind, die Betriebs-
stattennummer also erforderlich ist, bedarf es aufgrund des Sozialdatenschutz einer explizi-
ten gesetzlichen Rechtsgrundlage dahingehend. Auch der Meldeinhalt der Krankenkassen
sollte konkret die Ubermittlung der Abrechnungspreise pro Zentrum unter Angabe der Be-

triebsstattennummer angeben.

Anderungsvorschlag
§ 130d Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,Pharmazeutische Unternehmer haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiir Arz-
neimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats] die Preise pro Packung und die dazugehorigen Mengen zu melden, die fiir die Jahre
2017 und 2018 bei der Direktabgabe durch den pharmazeutischen Unternehmer nach § 47
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes mit darztlichen Einrichtun-
gen, die auf die Behandlung von Gerinnungsstérungen bei Himophilie durch hamostaseolo-
gisch qualifizierte Arztinnen oder Arzte spezialisiert sind, tatsichlich vereinbart worden sind.
Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, fiir die ein Erstattungsbetrag nach § 130b vereinbart oder
festgesetzt worden ist. Die Ubermittlung der Preise pro Packung erfolgt maschinenverwertbar
unter Angabe der Betriebsstattennummer des jeweiligen Vertragspartners sowie der Abgabe-
menge pro Wirkstoff in internationalen Einheiten, die zu diesem Preis im jeweiligen Zentrum

abgegeben wurde.”

§ 130d Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,(2) Die Krankenkassen haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiir Arzneimittel
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie bis zum ... [einsetzen:
Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fiir die
Jahre 2017 und 2018 die Preise und die dazugehdrigen Mengen zu melden, die bisher im Di-
rektbezug Uber den pharmazeutischen Unternehmer nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes abgerechnet wurden. Die Ubermittlung der Preise pro
Packung erfolgt maschinenverwertbar unter Angabe der Betriebsstattennummer des jeweili-
gen Vertragspartners sowie der Abgabemenge pro Wirkstoff in internationalen Einheiten, die

zu diesem Preis im jeweiligen Zentrum abgegeben wurde.”
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§ 130d Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ermittelt auf Basis der Daten nach Absatz 1
und 2 einen mengengewichteten arithmetischen Mittelwert und setzt diesen Mittelwert als
Herstellerabgabepreis fest. Dem pharmazeutischen Unternehmer ist zuvor Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Das Ndhere, insbesondere zur Bildung des Mittelwertes, regelt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeuti-

schen Unternehmer auf Bundesebene.”



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 03.04.2019 zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 105 von 147

Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 12

§ 131a Ersatzanspriiche der Krankenkassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Zukiinftig sollen gesetzliche Krankenkassen fiir ein zu ihren Lasten abgegebenes mangelhaf-
tes Arzneimittel einen Ersatzanspruch erhalten, sofern ein Arzneimittelriickruf oder eine von

der zustdndigen Behorde bekannt gemachte Einschrankung der Verwendbarkeit fiir das Arz-

neimittel veranlasst wurde. Hierzu sollen die Gewdhrleistungsrechte des Abgebenden gegen-
Uber seinem Lieferanten nach § 437 BGB auf die gesetzlichen Krankenkassen iibergehen.

Der GKV-Spitzenverband und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
deten maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer und des
pharmazeutischen GroBhandels auf Bundesebene vereinbaren das Ndhere zur Geltendma-
chung und Abwicklung der Ersatzanspriiche. In der Vereinbarung sollen Pauschbetrdage ver-

einbart werden kdnnen.

Stellungnahme

Mit Einflihrung des § 131a - in der Fassung des Gesetzentwurfs - beabsichtigt der Gesetzge-
ber im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung eine Regelungsliicke fiir den Fall zu
schlieRen, dass ein Arzneimittel mit einem schwerwiegenden Mangel, der zu einem Arznei-
mittelrlickruf oder zu einer Einschrankung der Verwendbarkeit des Arzneimittels fiihrt, zu
Lasten der GKV abgegeben wurde. Mit der Neuregelung, die insbesondere einen gesetzlichen
Ubergang der Gewahrleistungsrechte des Abgebenden (i.d.R. die Apotheke) gegen seinen Lie-
feranten auf die gesetzlichen Krankenkassen vorsieht, soll kiinftig sichergestellt werden, dass
nicht die gesetzlichen Krankenkassen fiir den entstandenen Schaden einstehen miissen, son-

dern der, der ihn verursacht hat.

Die Intention des Gesetzgebers ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes zu beflirworten. Je-
doch ist der aktuell vorliegende Regelungsentwurf nicht ausreichend, um die Regelungsliicke
im Bereich der GKV zu schlieRen und die vom Gesetzgeber vorgesehene Zweckbestimmung

zu erfullen.
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1. Mit dem Gesetzentwurf wurde der Umfang des Ersatzanspruchs gesetzlicher Krankenkas-

sen im Vergleich zum Referentenentwurf deutlich eingeschrankt.

Die vom Gesetzgeber festgestellte Regelungsliicke wird mit der Neuregelung nur noch teil-
weise geschlossen. Der Referentenentwurf sah im Falle einer neuen arztlichen Verordnung
und Abgabe eines Ersatzarzneimittels noch einen Ersatzanspruch der gesetzlichen Kranken-
kasse gegen den pharmazeutischen Unternehmer vor. Dieser umfasste die Aufwendungen der
Krankenkassen fiir die erneute arztliche Verordnung und erneute Abgabe eines Ersatzarznei-
mittels durch die Apotheke sowie ggf. die nach § 31 Absatz 3 SGB V erforderliche Erstattung
der Zuzahlung an die versicherte Person. Diese Kosten (Arzneimittelkosten, Vergiitung Arzte
und Apotheker, Kosten fiir Zuzahlung), verbleiben nach dem Gesetzentwurf in Gdnze bei den
gesetzlichen Krankenkassen und werden nicht auf den Verursacher zuriickgewdlzt. Dies ist
nicht sachgerecht, zumal der wirtschaftliche Schaden durch die vom Gesetzgeber nunmehr
bei Verordnung und Abrechnung vorgesehene Kennzeichnungspflicht eindeutig und birokra-

tiearm bezifferbar ware.

Zudem gesteht der vorliegende Regelungsentwurf den gesetzlichen Krankenkassen nur noch
in den Fallen einen Ersatzanspruch zu, in denen das mangelhafte Arzneimittel zuriickgerufen
oder eine von der zustdndigen Behorde bekannt gemachte Einschrankung der Verwendbarkeit
fur das Arzneimittel veranlasst wurde. Der Referentenentwurf umfasste dariiber hinaus auch
andere Sachmangel. Warum diese nun nicht mehr erfasst werden, obwohl sie nicht den Best-

immungen des AMG entsprechen, erschlieft sich nicht.

Der GKV-Spitzenverband fordert den Gesetzgeber auf, die Regelungsliicke so zu schlieRen,
dass die gesetzlichen Krankenkassen und damit die Versichertengemeinschaft nicht fir Scha-

den einstehen missen, die ein pharmazeutischer Unternehmer zu verantworten hat.

2. Der Gesetzentwurf sieht einen Ubergang der Gewdhrleistungsrechte des Abgebenden, also

in der Regel der Apotheke, gegentiber seinem Lieferanten vor.

In der Praxis werden Arzneimittel hauptsachlich Giber den pharmazeutischen GroBhandel ver-
trieben, so dass sich die gesetzlichen Krankenkassen mit ihrem Ersatzanspruch im Falle eines
Schadens in der Regel an den GroBhandel wenden miissten. Mdngel bei Arzneimitteln, welche
vom Ersatzanspruch umfasst sind, beruhen aber nahezu ausschlieBlich auf produkt-und pro-
duktionsbedingten Beanstandungen, die nicht dem GroRhandler, sondern dem pharmazeuti-
schen Unternehmer als Verursacher zuzurechnen sind. Der pharmazeutische Unternehmer ist
aber nur ausnahmsweise im Falle des Direktvertriebs Lieferant der Apotheke.
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3. Die Neuregelung, so wie sie der Gesetzentwurf vorsieht, zieht einen immensen und unné-

tigen Biirokratieaufwand nach sich.

Lieferant der Apotheke ist in der Regel ein oder auch mehrere pharmazeutischer GroRhand-
ler, gegen den die Krankenkassen nunmehr einen Anspruch erhalten sollen. Aktuell sind in
die Arzneimittelversorgung der Versicherten mehr als 19.000 Apotheken sowie mehrere
GroRhandler einbezogen. Aus den Abrechnungsdaten der GKV ist allerdings nicht ersichtlich,
welcher GroRhandel die jeweilige Apotheke mit dem mangelhaften Arzneimittel beliefert hat.
Diese Information muss demnach jede Krankenkasse von jeder Apotheke ermitteln, die mit
ihr das mangelhafte Arzneimittel abgerechnet hat. Teilweise kann aber auch eine Apotheke
den GroBhdndler nicht eindeutig bestimmen. Wurden Arzneimittel von zwei GroRhdndlern be-
stellt, ist die Abgabe auch von der Apotheke nicht eindeutig zuordenbar. AnschlieRend muss
jede Krankenkasse die von den Apotheken auf sie (ibergegangenen Anspriiche dem jeweili-
gen GroRhandler gegeniiber geltend machen. Der Biirokratieaufwand ist immens. Zwar sieht
§ 131a SGB V vor, dass auch Pauschbetrdage vereinbart werden kdonnen. Dies entbindet die
Krankenkassen aber nicht von den o. g. Ermittlungen, da sie in jedem Fall ihren Anspruchs-
gegner, namlich den im konkreten Fall liefernden pharmazeutischen GroRhadndler ermitteln

und den Schadensumfang beziffern bzw. abschatzbar machen muss.

Deutlich einfacher und weniger aufwandiger ware es demgegeniiber, wenn die Krankenkas-
sen Pauschalbetrdge auf Basis ihrer Abrechnungsdaten direkt mit dem pharmazeutischen Un-
ternehmer als Verursacher vereinbaren konnten. Auf diese Weise wirde vermieden, dass we-
der die Apotheken noch die GroBhandler in das Verfahren zur Geltendmachung des Ersatzan-
spruchs hereingezogen wiirden. Dies wdre sachgerecht, weil sowohl die Apotheken als auch
die GroRhandler den Mangel des Arzneimittels nicht zu vertreten haben. Dann missten die
Apotheker und die ArzneimittelgroBhandler auch nicht an der Vereinbarung des Ndheren
nach § 131a Satz 4 SGB V beteiligt werden. Die in der Stellungnahme des GKV-Spitzenver-
bandes zum Referentenentwurf vorgeschlagene Regelungsdanderung wiirde auch die Ermitt-
lung des jeweiligen Kaufpreises vereinfachen. Hierflir ware auf den Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmers abzustellen. Auf diese Weise wiirden entsprechende Auskiinfte von
Apotheken und ArzneimittelgroBhdndlern vermieden. Zwar bestiinde auch bei diesem Lo-
sungsvorschlag eine Differenz zwischen dem von der Krankenkasse an die Apotheke bezahl-
ten Apothekenverkaufspreis und dem Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers.
Diese Differenz ware aber angesichts des verminderten Biirokratieaufwandes vertretbar.
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4. Weitere in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogener Produkte

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

C) Anderungsvorschlag
§ 131a wird wie folgt neu gefasst:

,Muss fiir ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegebenes Arzneimittel auf
Grund eines Arzneimittelrlickrufs oder einer von der zustandigen Behérde bekannt gemach-
ten Einschrankung der Verwendbarkeit oder aufgrund eines anderes Sachmangels erneut ein
Arzneimittel verordnet werden, ist der pharmazeutische Unternehmer verpflichtet, der Kran-
kenkasse die Aufwendungen fiir eine erneute Verordnung und Abgabe eines mangelfreien
Arzneimittels sowie flr erstattungsfahige Zuzahlungen nach § 31 Absatz 3 zu erstatten. Der
Anspruch auf Minderung des Kaufpreises nach § 441 des Biirgerlichen Gesetzbuchs der Apo-
theke oder des GroRhandels gegen den pharmazeutischen Unternehmer geht auf die Kran-
kenkasse lber, sofern diese der Apotheke fiir die Abgabe des Arzneimittels eine Vergiitung
gezahlt hat. Fur die Verjahrung von Anspriichen nach Satz 1 findet § 438 Absatz 1 und 3 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs entsprechende Anwendung. Das Ndhere zur Erstattung der Auf-
wendungen nach Satz 1 und zur Minderung des Kaufpreises nach Satz 2 vereinbaren die Ver-
bande nach § 131 Absatz 1 bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats]. In der Vereinbarung kénnen Pauschbetrdge zur Er-
stattung der Aufwendungen fir die erneute Verordnung und Abgabe eines mangelfreien Arz-
neimittels und zur Minderung des Kaufpreises vereinbart werden. § 131 Absatz 4 Satz 2 bis
10 gilt entsprechend.”

Zur Beriicksichtigung der weiteren in die Arzneimittelversorgung nach § 31 einbezogenen
Produkte sind weitere Anpassungen notwendig.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 13

§ 132i Versorgungsvertrage mit Himophiliezentren

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

Die Neuregelung ist eine inhaltliche Folgeregelung zur Neufassung des § 47 AMG durch An-
derung gemaR Artikel T Nummer 10 Buchstabe a, durch die Gerinnungsfaktorzubereitungen
aus dem Direktvertrieb herausgenommen und in die reguldre Arzneimittelversorgung wieder-
eingegliedert werden. Beide Regelungen sind daher letztlich in Zusammenhang zu bewerten.
Insofern wird auf die Stellungnahme zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a verwiesen.

In Bezug auf die konkret vorgeschlagene Regelung ist der GKV-Spitzenverband nicht liber-
zeugt, dass sie notwendig ist. Krankenkassen konnten bisher auf Grundlage von § 47 AMG
mit spezialisierten arztlichen Einrichtungen Versorgungsvertrdge zur Behandlung von Patien-
tinnen und Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Himophilie schlieRen. Diese Vertrdge sa-
hen wohl auch mitunter Behandlungspauschalen vor. Mit dem Wegfall des Sondervertriebs-
weges nach § 47 AMG entfallt diese Rechtsgrundlage fiir solche Behandlungspauschalen.
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Es entfallen damit zunachst fiir die Leistungserbringer auch die bisherigen Moglichkeiten zu-
sdtzlicher Einnahmen aus der Differenz zwischen Einkaufspreis fiir Gerinnungsfaktorzuberei-
tungen und dem Abrechnungskosten mit den Krankenkassen. Indem der Abschluss solcher
Behandlungspauschalen nun verpflichtend vorgesehen wird, wird der Einnahmewegfall ggf.
Uberkompensiert und die Ausgaben der Krankenkassen fiir solche Behandlungspauschalen
Uiber den Status quo hinaus ausgedehnt. Die Verpflichtung zum Abschluss solcher Vertrage
lehnt der GKV-Spitzenverband daher ab.

Vielmehr weist der GKV-Spitzenverband daraufhin, dass der Gesetzgeber im Sinne einer evi-
denzbasierten und qualitdtsorientierten Versorgung von Himophilie-Patienten bereits 2017
die gesetzliche Grundlage dafiir geschaffen hat, die Versorgung von Patienten, insbesondere
im Rahmen von seltenen Erkrankungen oder Patienten die in lhrer Art, Schwere oder Komple-
xitdt eine besondere Versorgung benétigen, in Hochschulambulanzen sicherzustellen. Dabei
ist es moglich, Vertrage auf Landesebene fiir 0. g. Patientengruppen mit den Zentren, soweit
angegliedert an Krankenhduser, zu treffen. Gleiches gilt fiir die ambulante spezialfacharztli-
che Versorgung bei Himophilie nach § 116b Absatz 1 Nummer 2¢ SGB V, in der bereits jetzt
extrabudgetdre Vergitungen abbildbar sind. Diese Vertragsformen bieten bereits hinreichen-
de Méglichkeiten, die vorhandenen Strukturen - insbesondere die im Sinne einer qualitativ
hochwertigen Versorgung - finanziell abzusichern. Eine weitere Rechtsgrundlage ist hierfir
nicht notwendig. Jedenfalls sollte sich die Vergiitung einer Notfallversorgung auch nur auf
solche Einrichtungen beziehen, die eine solche anbieten. Ist die Notfallversorgung allerdings
bereits iber die Vereinbarungen nach § 116b SGB V abgedeckt, darf es nicht zu einer Dop-
pelvergiitung kommen. Hier sieht der GKV-Spitzenverband ein gewisses Risiko einer Norm-
kollision, wenn diese Vertrage verpflichtend abzuschlieRen sind. Insofern muss mindestens
klargestellt werden, dass diese Vertrdge denen zu § 116b SGB V gegeniiber subsididr und

nachrangig heranzuziehen sind.

Anderungsvorschlag

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

Nr. 14

§ 136a Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Qualitdtssicherung in ausgewihlten

Bereichen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit den Regelungen werden die Inhalte der Qualitatsanforderungen in der Richtlinie des G-BA
zur Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien (ATMP) konkretisiert. Beabsichtigt
ist, dass diese auch Arzneimittel-lbergreifend festgelegt werden kénnen. Der G-BA soll er-
forderliche Durchfiihrungsbestimmungen erlassen kénnen. Die fiir die Richtlinien zur Quali-
tatssicherung geltenden Regelungen zur sektoreniibergreifenden Geltung und zu Beteili-
gungsrechten sollen analog Anwendung finden. Zudem ist geplant, dem Paul-Ehrlich-Institut
ein Stellungnahmerecht einzurdumen. Es wird vorgesehen, die Anwendung dieser Arzneimit-
tel auf Leistungserbringer zu beschranken, die die Mindestanforderungen erfiillen.

Stellungnahme

Die vorgesehenen Regelungen sind aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes geeignet und ver-
hadltnismdRig, um die gesetzlichen Rahmenbedingungen fiir einen qualitdtsgesicherten Ein-
satz von ATMP zu schaffen.

Bei der Anwendung vieler ATMP handelt es sich um hochspezialisierte und komplexe Leistun-
gen, die ein besonders hohes MaB an Ubung und Erfahrung voraussetzen. Zudem liegen zum
Zeitpunkt der Zulassung hdufig nur mangelhafte Erkenntnisse zum therapeutischen Stellen-
wert und zu Langzeitrisiken dieser Arzneimittel vor, weshalb ihr Einsatz oft besonderer Er-
fahrung und strukturierter Nachsorge bedarf.

In der Begriindung des Gesetzes wird ausgefiihrt, dass zum Nachweis der Qualifikation der
Leistungserbringer auch Mindestfallzahlen als Voraussetzung fiir die Anwendung von Arz-
neimitteln fir neuartige Therapien festgelegt werden kénnen. Mindestfallzahlen sind ein an-
erkanntes Instrument der Qualitatssicherung. Sie dienen dazu, in Fallen, in denen ein wahr-
scheinlicher Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Ergebnisqualitdt besteht, die
notwendige Erfahrung des Leistungserbringers eindeutig und nachprifbar zu definieren. Der
GKV-Spitzenverband begriiRt den Willen des Gesetzgebers, die sachgerechte Anwendung von
hochspezialisierten und komplexen Arzneimitteln auch durch Festlegung von Mindestfallzah-
len zu regeln. Der GKV-Spitzenverband regt an, dem diesbeziiglichen Willen des Gesetzge-
bers bereits dezidiert im Gesetzestext Ausdruck zu verleihen.
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C) Anderungsvorschlag
§ 136a Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,2Er kann insbesondere Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisquali-

tdt sowie einzuhaltende Mindestfallzahlen regeln, die auch indikationsbezogen oder bezogen
auf Arzneimittelgruppen festgelegt werden kdénnen.”
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Artikel 12 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 15

§ 137i Absatz 3 Pflegepersonaluntergrenzen in pflegesensitiven Bereichen in Krankenhausern;
Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung des § 137i Absatz 3 SGB V sieht eine Rechtsverordnung durch das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (BMG) als Ersatzvornahme fiir den Fall vor, dass eine Vereinba-
rung der Selbstverwaltungspartner nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht fristgerecht zu-
stande kommt. In der Rechtsverordnung erldsst das BMG ohne die Zustimmung des Bundes-
rates die Vorgaben des Absatzes 1 Satz 1 bis 9. Dariliber hinaus kénnen Mitteilungspflichten
der Krankenhduser zur Ermittlung der pflegesensitiven Bereiche sowie Regelungen zu Sankti-
onen fir den Fall geregelt werden, dass ein Krankenhaus Verpflichtungen, die sich aus der
Rechtsverordnung oder dieser Vorschrift ergeben, nicht einhilt.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung des § 137i Absatz 3 SGB V, eine Rechtsverordnung durch das BMG als Kon-
fliktlosungsmechanismus fiir die Vereinbarung nach § 137i Absatz 1 SGB V vorzusehen, wird
vom GKV-Spitzenverband begriift. Dieses Vorgehen hat sich bereits fiir die zu schlieRende
Vereinbarung der Selbstverwaltungspartner bis zum 30.06.2018 als sinnvoller Konfliktlo-
sungsmechanismus erwiesen. Mit Inkrafttreten der Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung
(PpUGV) wurde damit trotz des Scheiterns der Verhandlungen der Selbstverwaltungspartner
eine Einfiihrung von verbindlichen Pflegepersonaluntergrenzen mit Wirkung zum 1. Januar
2019 gewabhrleistet.

Durch die geplante Neuregelung umfasst die Verordnungsermachtigung fiir das BMG ohne
Zustimmung des Bundesrates die folgenden Regelungsinhalte des Absatzes 1:

* Festlegung von weiterentwickelten und insbesondere nach dem Schweregrad des jeweili-
gen Pflegeaufwands adjustierten Pflegepersonaluntergrenzen fir die sechs pflegesensiti-
ven Bereiche gemaR § 1 Absatz 2 PpUGV mit Wirkung zum 01.01.2020 sowie, erstmals
mit Wirkung zum 01.01.2021, fiir weitere pflegesensitive Bereiche (Satz 1 bis 7)

= Festlegung von geeigneten MaRnahmen zur Vermeidung von Personalverlagerungseffek-
ten aus anderen Krankenhausbereichen (Satz 8)

= Bestimmung notwendiger Ausnahmetatbestinde und Ubergangsregelungen sowie die
Anforderungen an deren Nachweis (Satz 9)
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Dariiber hinaus kann die Verordnung des BMG auch Regelungen zu Mitteilungspflichten der
Krankenhduser zur Ermittlung der pflegesensitiven Bereiche sowie zu Sanktionen im Falle von

Pflichtverletzung beinhalten.

Mit diesem Regelungsumfang der Verordnungsermachtigung fiir das BMG wird fiir den Fall,
dass eine Vereinbarung nach Absatz 1 nicht fristgerecht zustande kommt, eine wirksame
Einflihrung von moglichst umfassenden Regelungen zu Pflegepersonaluntergrenzen in pfle-

gesensitiven Bereichen gemaR § 137i SGB V gewdhrleistet.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 16

§ 291a Elektronische Gesundheitskarte und Telematikinfrastruktur

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Nach der geplanten Regelung soll die Gesellschaft fiir Telematik bis zum 30. Juni 2020 die
MalRnahmen durchfiihren, die erforderlich sind, damit arztliche Verordnungen fiir apotheken-
pflichtige Arzneimittel in elektronischer Form bermittelt werden kénnen. Dabei soll bei den
Festlegungen beriicksichtigt werden, dass die Verfahren im weiteren Verlauf schrittweise auf
sonstige drztliche Verordnungen, Verordnungen von Betdubungsmitteln und Verordnungen
ohne direkten Kontakt zwischen Arzt oder Zahnarzt und Versicherten ausgedehnt werden

sollen.

Stellungnahme

Die angestrebte Regelung, die besagt, dass von der gematik Vorgaben fiir die Ubermittlung
drztliche Verordnungen in elektronischer Form zu treffen sind, wird begrift. Erst auf Basis
dieser einheitlichen Vorgaben kann eine flichendeckende Interoperabilitidt und ein einheitli-
ches Sicherheitsniveau gewdhrleistet werden. AuRerst fraglich scheint jedoch, ob die sehr
knapp bemessene Frist zu realisieren ist, da die Ressourcen der gematik und des BSI parallel
noch durch andere Thematiken - insbesondere die elektronische Patientenakte - gebunden
sind. Vor dem Hintergrund der duRerst kurzen Frist wird eine Speicherung der Verordnungs-
daten unter Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) als Medium abgelehnt. Die
hierfiir notwendigen Anpassungen der Kartenspezifikationen sowie die anschlieRenden Zerti-
fizierungsverfahren wiirden einen erheblich langeren Umsetzungszeitraum benétigen. Dane-
ben wiirden hierbei auch weitere Ressourcen in der gematik sowie die kleine Zahl der Karten-
experten des BSI gebunden. Dies kdnnte sich auch auf die Beauftragung der im TSVG vorge-
sehenen Ausgabe von kontaktlosen Karten, in die die Krankenkassen eingestiegen sind, aus-
wirken. Ferner wiirde eine Nutzung der eGK als Medium nicht der Anforderung der Beriick-
sichtigung kiinftiger Szenarien gerecht, da sich eine Nutzung schwierig gestalten wiirde,
wenn kein direkter Kontakt zwischen Arzt und Versicherten vorliegt.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 12 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Nr. 17

§ 300 Abrechnung der Apotheken und weiterer Stellen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

nischer Form ermdglichen.

Stellungnahme
Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die Erganzung.

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

zwingend gesondert zu kennzeichnen.

Seit dem 09.02.2019 diirfen von pharmazeutischen Unternehmen verschreibungspflichtige
Arzneimittel nur nach erfolgter Echtheitspriifung abgegeben werden. Als Teil der Echtheits-
prifung werden diese Arzneimittel mit einem individuellen Erkennungscode abgegeben, dem
sog. Data-Matrix-Code. Pharmazeutische Unternehmer miissen zukiinftig neben den Ele-
menten Pharmazentralnummer (PZN), Chargenbezeichnung und Verfalldatum den Produkt-
code und die Seriennummer in einem lesharen Format auf die Verpackung aufbringen. Arz-
neimittelrickrufe beziehen sich zum Teil nicht auf alle PZN, sondern nur auf einzelne Char-
gen eines Herstellers bzw. einzelne Seriennummer. Um eine Klarheit und Echtheit bei Fillen
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des Arzneimittelriickrufs zu erreichen ist es notwendig, diese Angaben ergdanzend, mit einer
zu vereinbarenden Vorlaufzeit, zusatzlich zur PZN in den Datensatz nach § 300 SGB V zur
Abrechnung mit den Krankenkassen aufzunehmen. Hier ergibt sich erganzender Anderungs-
bedarf.

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

»1. bei Abgabe von Fertigarzneimitteln fiir Versicherte das nach Absatz 3 Nummer 1 zu ver-
wendende Kennzeichen sowie bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zusatzlich die
Chargenbezeichnung, das Verfalldatum und die Seriennummer maschinenlesbar auf das fir
die vertragsarztliche Versorgung verbindliche Verordnungsblatt oder in den elektronischen

Verordnungsdatensatz zu tibertragen,”

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

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

§ 7 Nutzenbewertung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderungen in §7 Absatz 1 Satz 2 und 3 ergeben sich als Folgednderung zu § 35a Absatz
3b (neu).

B) Stellungnahme

Siehe Stellungnahme zu Artikel 12 Nummer 2b.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 14 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

Nr.

1

§ 1 Anwendungsbereich der Verordnung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der vorgesehenen Streichung unterliegen Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstoérungen bei Himophilie nunmehr dem einheitlichen Vertriebsweg liber die Apo-
theken und damit den Vorschriften der Arzneimittelpreisverordnung.

Stellungnahme

Es handelt sich um eine sachgerechte Folgedanderung zu Artikel 1 Nummer 14, nach der
plasmatische und gentechnologisch hergestellte Gerinnungsfaktorenzubereitungen aus dem
Vertriebsweg nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes

herausgenommen werden.

Der Gesetzgeber hat in Artikel 22 Absatz 3 - Inkrafttreten vorgesehen, dass die Anderung zu
Artikel T Nummer 14 zu § 47 AMG und Artikel 1 Nummer 13 zu § 43 AMG ein Jahr nach Ver-
kiindung des Gesetzes in Kraft treten soll. Artikel 14 ist dort nicht erwédhnt. ist. Artikel 14
sollte in Artikel 22 aufgenommen werden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 14 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

Nr. 2
§ 4 Apothekenzuschlage fiir Stoffe

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehene Regelung ist eine flankierende Regelung zu Artikel 12 Nummer 5e. Die Ver-
tragspartner nach § 129 SGB V kdnnen kiinftig die Hohe des Festzuschlags fiir die unveran-
derte Abgabe von Stoffen abweichend von § 4 AMPreisV selbst festlegen.

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 15 (Anderung der PackungsgréRenverordnung)

§3

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a, durch den Fer-
tigarzneimittel, bei denen es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen zur Behandlung von
Gerinnungsstérungen bei Himophilie handelt, aus dem Direktvertriebsweg nach § 47 Absatz
1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG ausgenommen werden. Unabhingig von der Anderung
des Vertriebswegs soll es fiir die betreffenden Produkte bei der Méglichkeit einer Verordnung
von Biindelpackungen verbleiben. AuRerdem wird die Regelung begrifflich mit den (ibrigen
Neureglungen durch die Formel ,Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Himophilie” harmonisiert und entsprechend erweitert.

B) Stellungnahme

Die Folgednderung ist sachgerecht. Soweit die Arzneimittelpreisverordnung greift, fillt die
Zuzahlung des Patienten sonst entsprechend der Anzahl der abgegebenen Packungen an. Die
Neuregelung begrenzt die Kostenbelastung fiir die Versicherten, da die Zuzahlung nicht pro
Packungseinheit, sondern auf Grundlage einer drztlichen Verordnung im Rahmen der Mess-
zahlen der PackungsgréoRenverordnung zusammengestellter Packungen (,Biindel“) berechnet
wird. Der GKV-Spitzenverband hatte diese Folgedanderung angeregt.

Um eine Gleichbehandlung aller Patienten in Bezug auf die Zuzahlung in méglichst niedriger
Hohe zu gewihrleisten, wére eine Anderung von § 31 Absatz 3 SGB V (Zuzahlungen) denkbar.
Auch bei einer Berechnung auf Basis der Zusammenstellung nach § 3 der Packungsgro-
Renverordnung konnen sich stark unterschiedliche Zuzahlungshéhen ergeben - je nachdem

wie die Packungen im Rahmen der Messzahlen zusammengestellt werden.

Des Weiteren weist der GKV-Spitzenverband daraufhin, dass die Krankenkasse nach § 31 Ab-
satz 3 Satz 5 SGB V fiir Arzneimittel, fiir die eine Vereinbarung nach § 130a Absatz. 8 be-
steht, die Zuzahlung um die Halfte ermaRigen oder aufheben kann. Durch die Anderungen in
der Vertriebswegstruktur kdnnen gerade diese Vertrage vermehrt abgeschlossen werden, so
dass hier eine noch weitergehende Entlastung der Patienten, um die Zuzahlung auf dieser
Rechtsgrundlage ohne weiteres moéglich ist. Im Rahmen der bisherigen Vertrdge besteht diese
Méglichkeit von Rechts wegen nicht.

Korrespondierend ware die Berechnung der Handelszuschldge in der AMPreisV anzupassen.
Da haufig groRere Mengen zur Bevorratung an die Patienten abgeben werden und meist nur
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Packungen mit einer Durchstechflasche im Markt sind, wdre es sachgerecht, auch den Fest-

zuschlag der Apotheke nach AMPreisV nur einmal in Ansatz zu bringen.

C) Anderungsvorschlag

Aus den o. g. Erwdgungen ergibt sich Anderungsbedarf in § 31 SGB V sowie der Arzneimittel-

preisverordnung.
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Artikel 16 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

§ 12 Werbung fiir Arzneimittel und Medizinprodukte auBerhalb der Fachkreise

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Entwurf sieht neben einer redaktionellen Neufassung des § 12 Absatz 1 vor, dass das
bisher geltende Werbeverbot auRerhalb der Fachkreise fiir In-vitro-Diagnostika entfdllt, die in
der Anlage 3 zu § 3 Absatz 4 Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV) aufgelistet sind.
Derzeit sind in dieser Anlage ausschliellich ,In-vitro-Diagnostika fiir die Eigenanwendung,
die fir den Nachweis einer HIV-Infektion bestimmt sind” aufgefiihrt.

Stellungnahme

Durch den Wegfall des ,Werbeverbots auRerhalb der Fachkreise® soll es Herstellern und abge-
benden Einrichtungen ermdglicht werden, flir HIV-Schnelltests zur Selbstanwendung zu wer-
ben. Diese Erlaubnis soll auch fiir andere In-vitro-Diagnostika gelten, die kiinftig in die Anla-
ge 3 MPAV aufgenommen werden. Sofern es sich um die Moglichkeit einer Bereitstellung von
Informationsmaterialien zu diesen Produkten handelt, ist gegen diese Regelung aus Sicht des
GKV-Spitzenverbandes nichts einzuwenden.

Der GKV-Spitzenverband steht allerdings einigen Regelungen im Heilmittelwerbegesetz zu
Medizinprodukten grundsatzlich skeptisch gegeniiber. Im Heilmittelwerbegesetz ist geregelt,
fur welche Arzneimittel, Medizinprodukte, Verfahren, Behandlungen, Gegenstiande oder an-
dere Mittel Werbung zuldssig ist, in welcher Form diese Werbung zuldssig ist und welche
Zielgruppen (Fachkreise oder allgemein die Bevolkerung) von der Werbung angesprochen
werden dirfen. Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel gilt etwa ein generelles Werbever-
bot auBRerhalt der Fachkreise. Fiir Arzneimittel, die fur die Erkennung, Verhiitung, Beseitigung
oder Linderung von Krebserkrankungen zum Einsatz kommen, darf auRerhalb der Fachkreise
ebenfalls nicht geworben werden. Diese Einschrdankungen gelten fiir Medizinprodukte nicht.
Weitere Werbeverbote nach § 11 HWG gelten nur sehr eingeschrdankt. AuRerdem darf eine
Medizinproduktewerbung - anders als eine Werbung fiir Arzneimittel - mit Angaben werben,
die nahe legen, dass die Wirkung des Medizinprodukts einem Arzneimittel, einem anderen
Medizinprodukt oder einer anderen Behandlung entspricht oder gar liberlegen ist.

Diese Ausnahmeregelungen fiihrten dazu, dass im Jahr 2015 liber mehrere Tage hinweg
bundesweit im Radio bioresorbierbare Stents fiir eine Herzinfarktbehandlung beworben wur-
den. Mit Aussagen wie ,Bio hat halt Zukunft* wurde suggeriert, dass diese Stents anderen Be-
handlungsmethoden liberlegen seien. Weitere Werbung im Internet sollte diesen Eindruck mit
arztlichen Empfehlungen und Patientengeschichten gezielt untermauern. Diese Form der
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0

Werbung wurde von der Rechtsprechung als mit dem geltenden Recht vereinbar angesehen
(BGH, Urteil vom 1. Februar 2018, | ZR 82/17) Ergebnisse klinischer Studien zeigten jedoch
im Nachhinein, dass die Anwendung dieser beworbenen Produkte mit einer héheren Herzin-
farktrate einhergeht als die von herkémmlichen Stents, woraufhin das Produkt vom Markt ge-

nommen wurde.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes resultiert aus diesen Beobachtungen ein grundsatzlicher
Anderungsbedarf im Heilmittelwerbegesetz, der prazisiert, dass fiir Medizinprodukte und In-
vitro-Diagnostika, die nicht frei zur Selbstanwendung erhaltlich sind, sondern ausschlieRlich
von medizinisch geschultem Personal angewendet, betrieben oder implantiert werden, auBer-
halb der Fachkreise auch nicht geworben werden darf. Von diesem Werbeverbot sollen ledig-
lich Patienteninformationen zur Funktionalitdt sowie zur bekannten Wirkungsweise, zu Nut-
zen und Risiken der Produkte ausgenommen sein. Eine vergleichende Werbung zu anderen
Produkten oder Behandlungen soll grundsatzlich fir alle Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika unzuldssig sein.

Anderungsvorschlag
In § 1 HWG wird folgender Absatz 9 angefligt:

,(9) Das Gesetz findet ferner keine Anwendung auf aufklarendes Informations- und Schu-
lungsmaterial fiir Patientinnen und Patienten zur Funktionalitat sowie zur bekannten Wir-
kungsweise und zu Nutzen und Risiken von Medizinprodukten.®

§ 10 Absatz 1 HWG wird wie folgt gefasst (Einfligung des unterstrichenen Satzteils):

,Fur verschreibungspflichtige Arzneimittel sowie fiir Medizinprodukte, die nicht frei zur

Selbstanwendung erhailtlich sind, darf nur bei Arzten, Zahnirzten, Tierdrzten, Apothekern

und Personen, die mit diesen Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben, geworben wer-

den.

§ 11 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst (Einfligung der unterstrichenen Nummern):

Fir Medizinprodukte gilt Satz 1 Nummern 2, 3,5, 7 bis 9, 11 und 12 entsprechend

§ 11 Absatz 2 HWG wird wie folgt gefasst (Einfiigung der unterstrichenen Satzteile):

»(2) AuRerhalb der Fachkreise darf flir Arzneimittel und Medizinprodukte zur Anwendung bei
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Menschen nicht mit Angaben geworben werden, die nahe legen, dass die Wirkung des Arz-
neimittels oder Medizinproduktes einem anderen Arzneimittel, einem anderen Medizinpro-

dukt oder einer anderen Behandlung entspricht oder iberlegen ist.”

§ 12 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 (neu) HWG wird wie folgt gefasst:

2. die Werbung fiir Medizinprodukte nicht beziehen auf die Erkennung, Verhiitung, Beseiti-
gung oder Linderung der in Abschnitt A der Anlage aufgefiihrten Krankheiten oder Leiden bei

Menschen.
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Artikel 19 (Anderung des Apothekengesetzes)
§11

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Regelung soll die Notfallversorgung von Patientinnen und Patienten mit Gerin-
nungsstérungen bei Himophilie durch eine engere Zusammenarbeit zwischen spezialisierten

arztlichen Einrichtungen und Apotheken sichergestellt werden.

B) Stellungnahme

Die mit dem Gesetzentwurf vorgesehene Art und Weise der Sicherstellung der Notfallversor-
gung von Hamophilie-Patienten lehnt der GKV-Spitzenverband als zu weit gefasst ab.

Im Ubrigen wird auf die Kommentierung und den alternativen Regelungsvorschlag zu Art. 1

Nr. 13 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 20 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Nr. 1

§ 14 Kennzeichnung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, die Anforderungen an die Kennzeichnung von Rezepturarz-
neimitteln bei parenteralen Zubereitungen dahingehend zu ergdnzen, dass diese auch die Be-
zeichnung des Fertigarzneimittels, die Chargenbezeichnung sowie den Name des pharma-

zeutischen Unternehmers umfassen.

B) Stellungnahme

In der Gesetzesbegriindung wird die Neuregelung in Zusammenhang mit der in Artikel 1
Nummer 22 vorgesehenen Neuerung in § 64 Arzneimittelgesetz gebracht. Der GKV-Spitzen-
verband befiirwortet die Absicht der Neuregelung, Transparenz in diesem Bereich zu erho6-
hen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 20 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Nr. 2

§ 17 Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

In § 17 Absatz 6a Apothekenbetriebsordnung werden im Satzteil vor der Aufzdhlung die
Worter ,gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hamostasestoérun-
gen“ durch die Worter ,Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei

Hamophilie“ ersetzt.

Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie einem ein-
heitlichen Vertriebsweg lber die Apotheke zugefiihrt werden. Die Aufzeichnungspflichten
zum Zwecke der Riickverfolgbarkeit werden auf alle Arzneimittel in diesem Indikationsbereich
erweitert. Vor dem Hintergrund aktueller wie zukiinftig moglicher Entwicklungen ist die abs-
traktere Fassung des sachlichen Anwendungsbereichs durch die Formel ,Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie* sachgerecht.

Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 03.04.2019 zum Entwurf eines Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
Seite 129 von 147

Artikel 21 (Anderung der Arzneimittelhandelsverordnung)

§ 6 Auslieferung und § 7 Dokumentation

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehenen Regelungen sind Folgednderungen zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG),
mit dem alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie
einem einheitlichen Vertriebsweg tliber die Apotheke zugefiihrt werden.

Mit Artikel 21 Nummer 1 wird die Verpflichtung in § 6 Absatz 2 Satz 4 Nummer 2 zur zusdtz-
lichen Angabe der Chargenbezeichnung im Falle der Abgabe von Blutzubereitungen, Sera aus
menschlichem Blut und Zubereitungen aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft sowie
gentechnisch hergestellten Blutbestandteilen, die fehlende Blutbestandteile ersetzen, auch
auf ,andere Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophi-

lie“ erweitert.

Mit Artikel 21 Nummer 2 wird die mindestens dreiBigjahrige Aufbewahrungsfrist in § 7 Ab-
satz 3 Satz fiir Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und Zubereitungen aus ande-
ren Stoffen menschlicher Herkunft sowie gentechnisch hergestellten Blutbestandteilen, die
fehlende Blutbestandteile ersetzen, auf ,andere Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von

Gerinnungsstdrungen” erweitert.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband sieht die Regelungen als sachgerecht an, da sie dem Sinn nach sich
auch auf die neuartigen Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen an-
zuwenden sind. Insbesondere die dreiRigjahrige Aufbewahrungsfrist ist im Sinne der Patien-

tensicherheit.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 22 (Inkrafttreten)

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Artikel 22 regelt das Inkrafttreten der Gesetzesdanderungen.

Stellungnahme

Der Gesetzgeber hat in Artikel 22 Absatz 3- Inkrafttreten vorgesehen, dass die Anderung zu
Artikel 1 Nummer 14 zu § 47 Arzneimittelgesetz (AMG) und Artikel T Nummer 13 zu § 43
AMG ein Jahr nach Verkiindung des Gesetzes in Kraft treten soll. Artikel 14 zur damit eben-
falls zusammenhangenden Regelung der Arzneimittelpreisverordnung ist nicht erwdhnt. ist.
In Artikel 22 ist Artikel 14 aufzunehmen.

Eine Vorlaufzeit von drei Jahren fiir die Anderung der Substitutionsregelung fiir biologische
Arzneimittel (Artikel 12 Nr. 8 a) bb) und 8 b)) ist nicht sachgerecht und wird deshalb vom
GKV-Spitzenverband abgelehnt. Es bleibt unverstandlich, welche zusatzlichen wissenschaftli-
chen Erkenntnisse oder Erfahrungen mit der Versorgungspraxis in den kommenden drei Jah-
ren erwartet werden, die bislang noch nicht vorliegen. Zudem ist der Gemeinsame Bundes-
ausschuss ohnehin gehalten, die vorliegenden wissenschaftlichen Erkenntnisse und die regu-
latorischen Vorgehensweisen als Basis flir seine Entscheidungsfindung zu nehmen. Wenn
demnach eine Austauschbarkeit auf dieser Basis grundsatzlich in Betracht kommt, ist es un-
verstandlich, warum die hiermit erschlieRbare Wirtschaftlichkeitsreserve im hohen dreistelli-

gen Millionenbereich nicht genutzt werden.

Anderungsbedarf
Artikel 22 Absatz 3 ist wie folgt zu fassen:

Artikel T Nummer 13, 14 Buchstabe a, Nummer 20 und 23 Buchstabe c, Artikel 14 und Artikel
19 treten am ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats der Verkiindung dieses Gesetzes

sowie der Jahreszahl des ersten auf die Verkiindung folgenden Jahres] in Kraft.

Artikel 22 Absatz 4 wird gestrichen.
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lll. Ergdnzender Anderungsbedarf
Zu §§ 130b, 35a SGB Vi.V.m. §§ 217f, 84 Absatz 4 SGBV, § 21 KHEntgG

A) Vorgeschlagene Neuregelung

ATMPs (Advanced Therapy Medicinal Products) stellen neue Anforderungen an die Vergiitung
von Arzneimitteln, die Vertragswerke und die Datengrundlagen: Charakteristisch fiir ATMPs
ist die einmalige Anwendung zu extrem hohen Kosten bei In-Aussichtstellen eines Effektes,
der Heilung bedeutet oder der einer Heilung gleichzusetzen ist. Aufgrund herabgesetzter Zu-
lassungsbedingungen, die einen schnellen Marktzugang sicherstellen sollen, ist die Datenla-
ge zum Patientennutzen allerdings oft unsicher. Zum Zeitpunkt von ersten Verhandlungen
gemdR § 130b SGB V nach Inverkehrbringen sind belastbare Aussagen u. a. zu den langfristi-
gen Erfolgsaussichten oder zu Haufigkeit und Schwere von Nebenwirkungen kaum vorhan-
den. Um der Unsicherheit hinsichtlich positiver wie negativer Effekte der Therapie Rechnung
zu tragen, stehen Modelle sog. erfolgsabhédngiger Vergiitung im Raum (pay-for-performance;
erfolgsorientierte Vergiitung). Denkbar sind z. B. Ratenzahlungen in Abhdngigkeit vom konk-
ret messbharen Behandlungserfolg bzw. -misserfolg.

Derzeit eignen sich jedoch die dem GKV-Spitzenverband zur Verfiigung stehenden Daten-
quellen fiir die notwendigerweise sektoreniibergreifende Detektion von Therapieerfolg oder -
misserfolg oder Nebenwirkungen als vertraglich vereinbarten Ereignisse mit Zahlungsfolgen
nicht:

aa) Daten nach § 217 f Absatz 7, 268 Absatz 3 SGB V

Mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VSG) 2012 hat der Gesetzgeber den Verhand-
lungspartnern die Nutzung der anonymisierten Daten des morbiditdtsorientierten Risi-
kostrukturausgleichs (mRSA) erméglicht, um Erstattungsbetragsverhandlungen auf einer zu-
verldssigen und umfassenden Datengrundlage liber das tatsachliche Versorgungsgeschehen
zu ermdoglichen. Speziell sollte ermdglicht werden, dass ,die Kosten, die fiir die Behandlung
von Versicherten im jeweiligen Anwendungsgebiet bei der Behandlung mit unterschiedlichen
Arzneimitteln, aber auch mit unterschiedlichen Behandlungspfaden entstehen, angemessen
berilicksichtigt werden kénnen.“ (BT-Drs. 17/8005, S. 120). In der Verhandlungspraxis hat
sich jedoch gezeigt, dass die Datennutzungshefugnis nach § 217f Absatz 7 SGB V nicht aus-
reichend ist. Diese Daten liegen hdufig erst mit einem Zeitverzug von bis zu anderthalb Jah-
ren vor. Wie sich neue Arzneimittel in bestehende Therapieschemata als Therapieersatz oder
-alternative oder als additive Ergdnzung zu den Vergleichstherapien einordnen, kdnnen die
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§ 217f-Daten zur ersten Verhandlungsserie des Erstattungsbetrags im ersten Jahr nach
Marktzugang nicht beantworten. Damit ist aber die Berechnung der Jahrestherapiekosten des
neuen Wirkstoffes oder der Vergleichstherapien, also Kosten gerade bei ,unterschiedlichen
Behandlungspfaden®, mit den Daten nach § 217f Absatz 7 SGB V nicht méglich.

Eine weitere gravierende Limitation der § 217f Daten, insbesondere fiir eine erfolgsabhdngige
Vergitungsvereinbarung nach § 130b Absatz 1 SGB V, stellt der derzeitige zu kurze zusam-
menhdngende Beobachtungszeitraum von zwei Jahren dar. Hierdurch sind die § 217f Daten
fur erfolgsabhdngige Vergiitungsmodelle nicht geeignet: Sollte bspw. gegen Ende des Jahres
x ein Behandlungsfall auftreten und zu Beginn des lbernachsten Jahres (x+2) eine Re-
Therapie erfolgen, so konnte dies durch die aktuell verfiigbaren Daten nicht identifiziert wer-
den. Die Daten lassen derzeit zudem keine Identifikation von Arzneimittelverordnungen im
stationdren Sektor und damit auch keine sektoreniibergreifende Analyse der Behandlungsver-
laufe zu. Genau eine solche Mdglichkeit zur sektoriibergreifenden Analyse der verabredeten
Erfolgskriterien ist jedoch fiir die Umsetzung erfolgsabhdngiger Vergiitungsvertrage uner-
lasslich. Periodeniibergreifende Daten aus dem Risikostrukturausgleich stiinden dem GKV-
Spitzenverband zwar bereits nach § 303e SGB V zur Verfiigung. Diese weisen jedoch einen
noch gréReren Zeitverzug von bis zu vier Jahren auf und kommen deshalb ebenfalls nicht in
Frage. Daher bedarf es fir die Verhandlungen nach § 130b SGB V inhaltlich erweiterte, tber
mehrere Berichtszeitrdume verkniipfbare einheitlich pseudononymisierte Daten aus dem
MRSA nach § 268 Absatz 3 SGB V.

Um die Nutzung der Daten fiir die Aufgabe des § 130b SGB V in diesem sich derzeit anbah-
nenden Umfang zu erméglichen, bedarf es einiger technischer Folgeregelungen zu § 217f
Absatz 7 SGB V i.d.F. des GKV-VSG. Es bedarf der expliziten Klarstellung, dass von dem Be-
trachtungszeitfenster von zwei Jahren fiir die Zwecke nach § 130b SGB V abhgewichen werden
darf.

bb) Daten nach § 84 Absatz 5 SGB V

Die Daten nach § 84 Absatz 5 Sadtze 4 und 5 SGB V sind mit einem Zeitverzug von ca. zwei
Monaten deutlich zeitndher als die § 217f-Daten verfligbar. Anhand der Daten nach § 84 Ab-
satz 5 SGB V (GAmSi-Daten) kdnnen die ambulant abgerechneten Arzneimittel aber nur ge-
samtmengen- und umsatzmadRig nachvollzogen werden; denn enthalten nicht das bendétigte
Versichertenpseudonym. So kdnnte derzeit anhand der GAmSi-Daten nicht nachvollzogen
werden, ob ein ambulant erbringbares Arzneimittel, welches eine Heilung nach einmaliger

Gabe verspricht, nicht doch erneut fiir denselben Versicherten eingesetzt worden ist. Um Be-
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handlungsverldaufe auch nur im ambulanten Sektor nachvollziehen zu kénnen, bediirfte es der

Implementation eines anonymisierten Versichertenkennzeichens in den GAmSi-Daten.

Ein anonymisiertes Versichertenkennzeichen in den GAmSi-Daten ware auch aus Griinden der
Verbesserung der Aufgabenerfiillung nach § 84 SGB V von erheblichem Nutzen: Eine solche
Chiffre ermoglichte es, Vertragsdrzte im Rahmen der Berichterstattung nach § 84 Absatz 5
SGB V in aggregierter Form liber Polypharmazie in ihren Verordnungen zu informieren und
dient damit der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS). Viele dltere Menschen nehmen auf-
grund von Multimorbiditdt mehrere Medikamente gleichzeitig ein, die hdufig in mehr als einer
Praxis verordnet werden. Dies ist mit den Risiken der Polypharmazie und der Multimedikation
verbunden. Polypharmazie kann zu vermeidbaren Todesfillen aufgrund von Uberversorgung,
Neben- und Wechselwirkungen, Kontraindikationen oder Uberschreitungen von Maximaldo-
sierungen flihren. Durch eine um Informationen lber Polypharmazie erweiterte Berichterstat-
tung werden Arzte und Patienten beiderseits besser vor den Folgen unerwiinschter Arznei-
mittelwirkungen geschiitzt.

cc) Daten nach § 21 KHEntgG

Um die ATMPs aus dem stationdren Sektor in die Erstattungsbetragsverhandlungen einzube-
ziehen, ware es naheliegend, die Daten nach § 21 KHentgG nutzbar zu machen. Aber auch
diese weisen keinen Versichertenbezug auf, sodass sich die Daten derzeit ebenfalls nicht fiir
die Verabredung von erfolgsorientierten Verglitungsvereinbarungen im Rahmen von § 130b
SGB V eignen, da keine Analysen zu Re-Therapien, Behandlungserfolg oder Folgetherapien
fur den stationdren Sektor durchgefiihrt werden kénnten. Daher missten die stationdren Ab-
rechnungsdaten (§ 21 KHEntgG) um ein anonymisiertes Versichertenkennzeichen erweitert
werden. Zudem sollte aus Griinden der Rechtsklarheit nach dem Vorbild von § 217f Absatz 7
SGB V den Vertragsparteien nach § 130b SGB V der Zugriff auf die Daten nach § 21 KHEntgG
zu Zwecken der Verhandlung eines Erstattungsbetrages nach § 130b SGB V explizit gestattet
werden. Alternativ ist eine direkte Zugriffsmoglichkeit fiir den GKV-Spitzenverband auf die
vereinbarungsrelevanten Informationen in den Abrechnungsdaten nach § 301 SGB V herzu-
stellen, um abgerechnete Zusatzentgelte versichertenspezifisch identifizieren zu konnen.

dd) Sektorentibergreifende Verkniipfbarkeit

Um erfolgsorientierte Vertrdge abschlieBen zu kénnen, ist es vor allem aber notwendig den
Behandlungsverlauf von Versicherten sektoreniibergreifend nachvollziehen zu kénnen: ATMPs
werden derzeit in der Regel im stationdren Sektor als Leistung erbracht, der Heilungserfolg
oder -misserfolg wird aber ggf. im ambulanten Sektor festgestellt. Im Kontext von erfolgsori-
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entierten Vertragen bote sich ggf. auch eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b SGB V an;
eine solche erfordert ebenfalls eine geeignete Datenbasis. Denkbar ist auch, dass Folgekos-
ten oder -ersparnisse im ambulanten Sektor bzw. eben im stationdren Sektor nach sich zie-
hen. Kurz: Therapieerfolg oder -misserfolg, aber auch Folgekosten fiir die Behandlung wegen
Nebenwirkungen miissen sektorenibergreifend erfasst und auswertbar sein. Um Behand-
lungsverlauf von Versicherten sektoreniibergreifend nachvollziehen zu kénnen bedarf es ei-
ner Verkniipfung von geeigneten ambulanten und stationdren Datensatzen. Daher miissten
beide Datensdtze einen verkniipfbaren anonymisierten Versichertenbezug aufweisen.

Um eine Verkniipfung der stationdren Abrechnungsdaten mit anderen Datenquellen, insbe-
sondere den ambulanten Abrechnungsdaten, zu ermdglichen, sollte bei allen relevanten Da-
tenquellen das gleiche Versichertenpseudonym zum Einsatz kommen, idealerweise bereitge-
stellt durch eine Vertrauensstelle, die fir diesen Zweck auf die lebenslange Versicherten-
nummer zuriickgreifen darf. Weiterhin muss sichergestellt werden, dass die Daten zweckge-
bunden auch lber einen mehrjahrigen Zeitraum analysiert werden kdnnen. Das bedeutet,
dass je nach Therapieversprechen unterschiedliche Beobachtungszeitrdume ermdéglicht wer-
den. Der GKV-Spitzenverband schldgt fiir die Pseudonymisierung, die die sektoreniibergrei-
fende Verknipfbarkeit gewdhrleistet, die Einschaltung einer unabhdngigen Vertrauensstelle

vor.

B) Anderungsvorschlag
Fiir die Neuregelung sind folgende Anderungen erforderlich:
aa) §§ 217f Absatz 7 SGB V
§ 217f Absatz 7 wird wie folgt gefasst:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann zur Durchfiihrung seiner gesetzlichen
Aufgaben nach § 130b die Daten nach § 84 Absatz 5, die Daten nach § 268 Absatz 3 Satz 14
in Verbindung mit Satz 1 Nummer 1 bis 7 sowie nach § 21 KHEntgG anonymisiert und ohne
Krankenkassenbezug leistungsbereich- wie berichtsraumiibergreifend unter Verwendung ei-
nes einheitlichen Versichertenpseudonyms verarbeiten und nutzen. Das Verfahren zur Ver-
kniipfbarkeit der in Satz 1 genannten Daten wird durch eine unabhdngige Stelle durchge-
fuhrt. Es stellt sicher, dass jedem Versicherten unabhdngig von seiner Kassenzugehorigkeit
jeweils dasselbe Kennzeichen zugeordnet wird, so dass die Daten liber dieses Kennzeichen
mit den Daten nach § 84 Absatz 5 sowie § 21 KHEntG verkniipfbar sind. Das Ndahere zum
Verfahren der Dateniibermittlung und -verknipfbarkeit regelt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen.”
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bb) § 84 Absatz 5 Satz 5 wird wie folgt neugefasst:

,Fur diese Berichte gelten Satz 1 und 2 entsprechend; die Daten sind mit Versichertenbezug
an die unabhdngige Stelle nach § 217f Absatz 7 Satz 2 zu Ubermitteln. Die unabhdngige Stel-
le ordnet jedem Versicherten unabhdngig von seiner Kassenzugehorigkeit jeweils dasselbe
Kennzeichen zu, so dass die Daten liber dieses Kennzeichen mit den Daten nach § 84 Absatz
5, die Daten nach § 268 Absatz 3 Satz 14 in Verbindung mit Satz 1 Nummer 1 bis 7 sowie §
21 KHENtG durch die unabhingige Stelle nach § 217f Absatz 7 verkniipfbar sind. Satz 2 gilt
mit der MaRgabe, dass die Angaben vor Durchfiihrung der Abrechnungspriifung so zu iber-

mitteln sind.”

Die Nummerierung der nachfolgenden Satze dndert sich entsprechend.

cc) In § 21 KHEntgG wird folgender Absatz 7 eingefiigt:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann zur Durchfiihrung seiner gesetzlichen
Aufgaben nach § 130b die nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 an den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen libermittelten Daten verarbeiten und nutzen. Satz 1 gilt mit der MaRgabe,
dass die Daten mit Versichertenbezug an die unabhdngige Stelle nach § 217f Absatz 7 Satz 2
zu Ubermitteln sind. Die unabhdngige Stelle ordnet jedem Versicherten unabhdngig von sei-
ner Kassenzugehorigkeit jeweils dasselbe Kennzeichen zu, so dass die Daten iiber dieses
Kennzeichen mit den Daten nach § 84 Absatz 5, die Daten nach § 268 Absatz 3 Satz 14 in
Verbindung mit Satz 1 Nummer 1 bis 7 sowie § 21 KHEntG durch die unabhdngige Stelle nach
§ 217f Absatz 7 verkniipfbar sind."
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Zu §§ 131 Absatz 4, 300 Absatz 3 SGB V, § 78 Absatz 3 AMG

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem am 13.05.2017 in Kraft getretenen GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz
(AMVSG) wurde in § 78 Absatz 3 AMG klargestellt, dass der vom pharmazeutischen Unter-
nehmer sicherzustellende einheitliche Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
auch bei der Abgabe von Arzneimitteln, bei der die Preise und Preispannen gemaR AMPreisV
von der Festsetzung ausgenommen sind, der hdchstmdgliche Abgabepreis ist (§ 78 Absatz 3
Satz 3 AMQG). Gilt fiir ein Arzneimittel ein Erstattungsbetrag nach § 130b des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch, ist dieser nach Absatz 3a Satz 1 der einheitliche Abgabepreis und damit
die Obergrenze als Einkaufspreis im z. B. stationdren Sektor. Als Folgeregelungen bedarf es
der technischen Anpassung des § 131 SGB V, um reibungslose Melde- und Abrechnungswege

auch im stationdren Sektor zu gewdhrleisten.

Derzeit besteht nach § 131 Absatz 4 SGB V keine Rechtsverpflichtung fiir pharmazeutische
Unternehmer, Informationen zu einer im Krankenhaus vertriebenen Packung an die Preis -
und Produktverzeichnisse zu libersenden. Selbst das Melden einer Pharmazentralnummer fiir
diesen Bereich ist derzeit nicht verpflichtend geregelt. Fiir Arzneimittel, die ausschlieBlich im
Krankenhaus vertrieben werden, werden mitunter weder eine Pharmazentralnummer (PZN)
noch ein Abgabepreis gemeldet. Den Verkehrskreisen ist dann weder ersichtlich, ob das Arz-
neimittel in Deutschland liberhaupt zur Verfiigung steht, noch zu welchem Preis.

Fir den ambulanten Sektor hat der Gesetzgeber mit dem AMNOG in § 131 Absatz 4 SGB V die
Pflicht des Unternehmers verankert, die notwendigen Preis - und Produktangaben zur Ab-
rechnung von Arzneimitteln zur Verfligung zu stellen. Nach derzeitiger Rechtslage im SGB V
kann jedoch vertreten werden, dass es keine Pflicht von Unternehmen gibt, fiir ausschlieRlich
im stationdren Sektor abgerechnete Arzneimittel den Verkehrskreisen zugangliche Preis- und
Produktangaben oder auch nur eine PZN zu melden. Auch die sog. Pharmazentralnummer ist
in § 300 SGB V und damit nur fiir den ambulanten Sektor in der GKV verpflichtend geregelt.
Soweit Unternehmen fiir ausschlieRlich stationdr vertriebene Arzneimittel freiwillig eine
Pharmazentralnummer an die Preis- und Produktverzeichnisse melden, Ubermitteln diese an
die Informationsstelle fiir Arzneispezialititen GmbH (kurz: IFA) mitunter keinen Abrech-
nungspreis, darunter auch Erstattungsbetrdge, sondern als einzige einsehbare Preisangabe
freigewahlte Preise unter der Angabe des ,Krankenhausapothekeneinkaufspreise (KHEP), die
deutlich oberhalb des Erstattungsbetrages liegen (vgl. Arzneiverordnungsreport 2018, Sei-
te 223).
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Teilweise bestehen aber auch im ambulanten Bereich Herausforderungen bzgl. der Meldung
bestimmter Preisinformationen an die Preis- und Produktverzeichnisse. So kdnnen bspw.
Arzneimittel, die eine Gewebezubereitung darstellen, vom Standardvertriebsweg iiber die
Apotheke gemaR § 47 AMG abweichen. Fiir diese Produkte kann die Position vertreten wer-
den, dass ebenfalls keine Preismeldung an die Preis- und Produktverzeichnisse vorzunehmen
ist.

Diese Situation ist grundsatzlich nicht sachgerecht, da sie auch gerade dem Anliegen der Re-
gelung des § 78 Absatz 3 AMG i.d.F. des AMVSG zuwiderlduft. Pharmazeutische Unternehmer
hatten u. a. den Vertragsapotheken der Landesjustizverwaltungen die Abgabe von Arzneimit-
teln zum Erstattungsbetrag verwehrt (vgl. BT-Drs. 18/10608, S. 11). Regelungsliicken zu den
Meldepflichten fir den ambulanten wie den stationdren Sektor ldsst die Regelung ins Leere
laufen, da Akteure im Gesundheitssektor auBerhalb der ambulanten vertragsarztlichen Ver-
sorgung keine zuverldssigen Preis - und Produktinformationen haben. Im Falle von AMNOG-
Produkten fiihren solche fehlenden Meldungen z. B. zu Einkaufspreisen oberhalb des Erstat-
tungsbetrages.

Das beschriebene Meldeverhalten zeigt, dass weitere Regelungen notwendig sind, um eine
vollstandige und zuverldssige Information der Verkehrskreise in allen Versorgungssektoren
Uber die Verfiigbarkeit des Arzneimittels in Deutschland und preisrechtskonform ausgewie-

sene Preise zu gewahrleisten.

Eine Verpflichtung zur Meldung einer PZN - unabhdngig von Sektorengrenzen - erscheint vor
dem Hintergrund der auch im stationaren Sektor umzusetzenden Richtlinie 2011/62/EU
(,securPharm®), die einen sektoriibergreifend zu verwendende Pharmacy Product Number
(PPN) vorschreibt, die die deutsche PZN verwendet, als ebenfalls notwendige technische An-

passung.

Zur Herstellung notwendiger Preistransparenz zu erfolgsorientierten Erstattungsbetrdagen ist
zudem eine Anpassung im § 131 SGB V dahingehend notwendig, dass Preis- und Produktver-
zeichnisse die preisrelevanten Informationen bei in Raten strukturierter Vereinbarungen nach
§ 130b SGB V abbilden kénnen. Der GKV-Spitzenverband hadlt zum Beispiel die Verabredung
einer Initialrate, die zu Beginn einer Behandlung gezahlt wiirde in Verbindung mit erfolgsab-
hangigen weiteren Raten fiir ein sachgerechtes Konzept. In den aktuellen Abfragemasken der
Preis- und Produktverzeichnisse ist jedoch eine entsprechende Darstellung einer solchen
Vergitungsstruktur fir die Bereitstellung eines Arzneimittels derzeit nicht abbildbar. Schon
vor dem Hintergrund der Vorgabe des § 78 Absatz 3 Satz 3 AMG gehért zu den zwingend
notwendigen Angaben mindestens die Initialrate sowie der fiir das pharmazeutische Unter-
nehmen maximal erzielbare Gesamtbetrag, wenn die Therapie alle Therapieversprechen ein-
hilt.
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B)

Regelungsbedarf
Nach § 131 Absatz 4 wird ein neuer Absatz 4a eingefiigt:

,Die in Absatz 4 Satz 2 geregelten Ubermittlungspflichten gelten unabhédngig vom Vertriebs-
weg oder der Art der Erbringung der Leistung. Zu den notwendigen Angaben zdhlen inshe-
sondere die Pharmazentralnummer, der Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer bei am-
bulanter und stationdren Versorgung mit Arzneimitteln, produktidentifizierende Merkmale
sowie die notwendigen Angaben bei komplex strukturierten Vereinbarungen nach § 130b zur
Abbildung erfolgsorientierter Vergiitung. Das Nahere zu den Meldepflichten und der Abbil-
dung erfolgsorientierter Vergiitung in den Preis - und Produktverzeichnissen regeln die Ver-
tragspartner nach Absatz 1. Flr Arzneimittel mit Erstattungsbetrag nach § 130b sind Preis-
angaben fir die Abgabe im Geltungsbereich der Verordnung nach § 78 Absatz 1 AMG nach
MaRgabe von § 78 Absatz 3a Satz 2 zu melden. Fiir Arzneimittel mit Erstattungsbetrag, die
aulerhalb des Geltungsbereich der Verordnung nach § 78 Absatz 1 AMG verordnet werden,
ist als Krankenhausapothekeneinkaufspreis hochstens der nicht zu Uberschreitende Abgabe-
preis nach MaRgabe von § 78 Absatz 3 Satz 3 zu melden.”

In § 300 Absatz 3 wird ein neuer Satz 2 eingefiigt:

,Die Pflicht zur Verwendung eines bundeseinheitlichen Kennzeichens fiir das verordnete Fer-
tigarzneimittel gilt unabhdngig davon, ob die Versorgung mit erstattungsfahigen Arzneimit-
teln vollstationdr, stationsaquivalent, teilstationdr, vor- und nachstationdr oder ambulant er-
bracht wird.”

Die Nummerierung der nachfolgenden Satze dndert sich entsprechend.
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Zu § 12 und § 4 Nummer 17a UStG

A) Beabsichtigte Neuregelung

Dringend notwendig ist eine gesetzliche Klarstellung zur Umsatzsteuerpflicht von neuartigen
Arzneimitteln (sog. ATMPs). Hierzu steht aufgrund Rechtsprechung des EuGH eine Umsatz-
steuerbefreiung im Raum. Fiir ATMPs sollte einheitlich auf die Erhebung von Umsatzsteuer
verzichtet werden oder allenfalls der verminderte Umsatzsteuersatz i. H. v. 7% gelten. Jeden-
falls sollte es eine gesetzliche Regelung geben, die eine einheitliche Handhabung der Um-
satzsteuerfrage fiir Therapien gewdhrleistet, die aus Korperbestandteilen des Patienten fiir

diesen individuell hergestellt werden.
Es ist derzeit ungeklart, ob auf CAR-T-Zelltherapien liberhaupt Umsatzsteuer zu erheben ist:

Gem. Artikel 132 Absatz 1d der europdischen MwStSystRL bzw. gem. § 4 Nummer 17a UStG
kénnten Finanzbehdrden auf Basis aktueller EUGH-Rechtsprechung der Auffassung sein, dass
die Lieferung von CAR-T-Zelltherapien als umsatzsteuerfrei zu qualifizieren sein, da es sich
hierbei um einen zelluldaren Blutbestandteil handelt, der flr einen unmittelbaren therapeuti-
schen Zweck bestimmt ist (vgl. auch EuGH, Urteil v. 5.10.2016, C-412/15). Bei dem Herstel-
lungsprozess von CAR-T-Zellen werden Blutbestandteilen dem Patienten entnommen, diese
werden an ein Labor geliefert. Dort wird ein inaktives mit einem speziellen Gen erweitertes
Virus eingeschleust. Mit Hilfe des Gens produzieren die Blutzellen ein EiweilR (chimdrer Anti-
genrezeptor gegen CD19), das sie auf ihrer Oberfliche prasentieren. Ab diesem Schritt
spricht man von CAR-T-Zellen. Diese CAR-T-Zellen werden an den behandelnden Arzt gelie-
fert und von diesem dem Patienten Uber eine Infusion zuriickgegeben. Man kénnte daher ar-
gumentieren, dass es sich um einen zelluldren Blutbestandteil handelt, der zur unmittelbaren
therapeutischen Verwendung bestimmt ist.

Der EuGH hat allerdings in seiner Entscheidung vom 5.10.2016 (C-412/15) klargestellt, dass
die Steuerbefreiung nicht die Lieferung von Blutplasma umfasst, wenn es ausschlieBlich zur
Herstellung von Arzneimitteln bestimmt ist (EuGH, Urteil v. 05.10.2016 - C-412/15, ,TMD").
Es ging in dem Urteil um eine Gesellschaft, die ein Blutspendezentrum betreibt und Blutpro-
dukte als Vorstufe zur Herstellung von Arzneimitteln liefert, nicht um ein pharmazeutisches
Unternehmen, das in Kooperation mit einem Labor ein Arzneimittel aus Blutbestandteilen
herstellen ldsst. Die Tatigkeit der Gesellschaft bestand darin, den Spendern Blutplasma abzu-
nehmen, aufzubereiten und tiefgefroren an Pharmafirmen zur Herstellung von Arzneimitteln
- auch an Produktionsstatten in anderen Mitgliedstaaten der Union - zu liefern. Die Gesell-
schaft ging davon aus, dass diese Lieferung nicht umsatzsteuerbefreit sei. Das Finanzamt war
hingegen der Ansicht, dass die Lieferungen von Blutplasma mehrwertsteuerbefreite Umsétze
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darstellten, und versagte daher den Vorsteuerabzug. Der EuGH bestdtigte durch seine Ausle-
gung letztlich die Auffassung der Gesellschaft, dass zwischen Blutplasma, das unmittelbar fiir
therapeutische Zwecke verwendet werde, und Fraktionierungsplasma zwecks Weiterverarbei-
tung zur industriellen Herstellung von Arzneimitteln zu differenzieren sei. Gerade da der
EuGH die ,industrielle” Herstellung von Arzneimitteln anfiihrt, ldsst ungeklart ist, wie die pa-
tientenindividuelle, aber durchaus standardisierte Herstellung von Therapien der personali-
sierten Medizin wie ATMPs in Laboren zu behandeln ist.

Vor diesem Hintergrund kénnte man vertreten, dass ggf. die einzelnen Schritte des Herstel-
lungsprozesses von Therapien der personalisierten Medizin aus Blut - oder anderen Korper-
bestandteilen umsatzsteuerrechtlich zu differenzieren sind, d. h. ggf. mag die Lieferung der
Blutbestandteile an das Labor umsatzsteuerbefreit sein, nicht aber die Lieferung der aufbe-
reiteten Zellen zuriick an den Arzt und Patienten, da letzteres die Lieferung eines Arzneimit-
tel darstellt. D. h. aber dass die (ggf. grenziiberschreitende) Lieferung des Arzneimittels
,CAR-T-Zellen" an den Arzt selbst eben gerade nicht umsatzsteuerbefreit ware. Hierbei
kommt es auch auf die rechtlichen Beziehungen zwischen Arzneimittelhersteller und Labor

an.

Aufgrund der Hohe der Vergiitung fiir diese Art von Therapien kann eine Klarung durch die
Finanzgerichte nicht abgewartet werden. Sollte in dieser Angelegenheit erst in einigen Jahren
eine Entscheidung gefallt werden, wonach der volle Umsatzsteuerbetrag in Hohe von 19% ab-
zufiihren ware, bestilinde fir die Krankenkassen das Risiko von Nachzahlungen in erheblicher
Hohe. Dieses gilt es zu vermeiden.

Des Weiteren verweist der GKV-Spitzenverband darauf, dass Sinn und Zweck der in Artikel
132 Absatz 1 Buchst. d der Richtlinie 2006/112 vorgesehene Steuerbefreiung der Lieferung
von menschlichem Blut laut EuGH gewahrleisten soll, dass der Zugang zur Lieferung von Pro-
dukten, die zu Gesundheitsleistungen beitragen oder einen therapeutischen Zweck haben,
nicht durch die hoheren Kosten versperrt wird, die entstiinden, wenn die Lieferung dieser
Produkte der Mehrwertsteuer unterworfen wadre (vgl. entsprechend Urteil vom 26. Februar
2015, VDP Dental Laboratory u. a., C-144/13, C-154/13 und C-160/13, EU:C:2015:116, Rn.
46). Diese ratio legis kann auf ATMPs im Allgemeinen mit ihrer bisher ungekannten Vergii-
tungshohe libertragen werden. Der GKV-Spitzenverband regt daher an, wenn von einer vollen
Steuerbefreiung abgesehen wiirde, fiir ATMPs allenfalls hilfsweise den verminderten Mehr-
wertsteuersatz von 7% gelten zu lassen, um den Zugang zu diesen therapeutischen Leistun-
gen nicht durch die zusatzliche Steuerlast des Regelsteuersatzes in Hohe von 19% libermaRig
belastend fir die Versichertengemeinschaft zu gestalten.
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B) Regelungsbedarf
In § 4 Nummer 17a UStG wird ein neuer Satz 2 eingefligt:

,2Hierunter fallt auch die Lieferung von Blut oder Bestandteilen menschlichen Blutes zur Her-
stellung von Arzneimitteln, die individuell fir den Patienten hergestellt werden.”

Oder

In § 12 Absatz 2 Nummer 6 wird ein neuer Buchstabe b eingefiigt:

,die Lieferung von Blut oder Bestandteilen menschlichen Blutes zur Herstellung von Arznei-
mitteln, die individuell fiir den Patienten hergestellt werden.”

§ 12 Absatz 2 Nummer 6 UStG wird zu § 12 Absatz 2 Nummer 6a.
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Zu § 65e SGB V (neu)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit § 65e SGB V (neu) wird klarstellend eine ausdriickliche gesetzliche Grundlage fiir Verein-
barungen des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen mit den fiir die nationale und inter-
nationale Suche nach nichtverwandten Spendern von Blutstammzellen aus Knochenmark oder
peripherem Blut maRgeblichen Organisationen geschaffen. Bereits im Jahr 1993 wurde auf Ba-
sis eines Modellprojekts des Bundesministeriums fiir Gesundheit eine ,Vereinbarung lber die
nationale und internationale Suche nach nichtverwandten Spendern von Blutstammzellen aus
Knochenmark oder peripheren Blut“ von den fritheren Spitzenverbanden der Krankenkassen
geschlossen. Infolge der Organisationreform durch das GKV-Wettbewerbsstiarkungsgesetz
wird die Vereinbarung und seit dem Jahr 2010 vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen
nach § 217a SGB V fortgefiihrt. Ziel war ein funktionierendes System der Zusammenfiihrung
von Spendern und Empfangern von Blutstammzellen unter Beriicksichtigung der dieser Ver-
sorgungsform inhdrenten Besonderheiten. Die in der Praxis seit Jahren etablierte Zusammen-
arbeit der beteiligten Institutionen insbesondere zwischen Spenderdateien, Sucheinheiten und
einer vermittelnden zentralen Stelle tragt insbesondere der Wahrung der Anonymitdt von
Spendern und Empfangern besondere Rechnung. Gleiches gilt fiir die Abwicklung der Abrech-
nungen im Rahmen eines Clearingverfahrens. Einheitliche Datensatzbeschreibungen fiir den
Informationsaustausch und Vorgaben zur Dateniibermittlung sollen die Interoperabilitdt zwi-
schen Spenderdateien, Sucheinheiten und zentraler Stelle sicherstellen und damit die techni-
schen Voraussetzungen fiir eine sichere und schnelle Identifikation des bestmoglichen Spen-
ders und ein hohes MaR von Transparenz in den Versorgungsabldaufen schaffen und so we-
sentlich zum Wohl der Patienten und dem Schutz der Spender beitragen.

B) Anderungsvorschlag
Nach § 65d SGB V wird folgender § 65e SGB V eingefiigt

1Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann mit den fiir die nationale und internatio-
nale Suche nach nichtverwandten Spendern von Blutstammzellen aus Knochenmark oder peri-
pherem Blut maRgeblichen Organisationen eine Vereinbarung treffen, die Grundlagen, Abldau-
fe, Finanzierung und Weiterentwicklung der Suche nach und Spende von Blutstammzellen von
nichtverwandten Spendern regelt. 2Die Vereinbarung kann insbesondere die Benennung einer
zentralen Stelle zur Koordinierung der Zusammenarbeit zwischen den an der Spendersuche
und Blutstammzellspende beteiligten Organisationen, einschlieRlich der Zusammenfiihrung
der vorhandenen Spenderdaten und Suchanfragen, vorsehen und das Zusammenwirken dieser
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zentralen Stelle mit, den beteiligten Institutionen ndher regeln. 3Zur Vereinheitlichung des
Datenaustausches kénnen Datensatzbeschreibungen und Ubermittlungsverfahren vorgegeben
werden. 4Die Vereinbarung kann Vergiitungsregelungen fiir Leistungen im Rahmen der Suche
nach und Spende von Blutstammzellen von nichtverwandten Spendern sowie ein Clearingver-
fahren zur Abrechnung vorsehen. 5§ 27 Absatz 1a Satz 6 bleibt unberihrt. ¢Die Vereinbarung
hat der Wahrung der Anonymitat, dem Schutz von Spendern und Empfangern sowie der Siche-
rung der Qualitdt und Transparenz in der Versorgung von Patienten mit Blutstammzelltrans-
plantaten von nicht verwandten Spendern angemessen Rechnung zu tragen.
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Zu § 291a Absatz 5 Satz 6 SGB V

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der GKV-Spitzenverband schldagt vor, die in § 291a Absatz 5 Satz 6 SGB V normierte Rege-
lung zum Zugriff auf die Daten der Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte fiir
die im stationdren Leistungsbereich von Krankenhdusern tdtigen Leistungserbringer zu er-

weitern.

In der Verhandlungspraxis hat sich gezeigt, dass aufgrund der verschiedenen Organisations-
strukturen in Krankenhdusern ein personenindividueller Zugriff und eine personenindividuelle
Signatur mittels elektronischen Heilberufsausweis und qualifizierter elektronischer Signatur
des einzelnen Leistungserbringers unpraktikabel sowie aufwands- und kostentreibend ist.
Die Leistungserbringer sind durch die bestehenden Regelungen verpflichtet, den elektroni-
schen Heilberufsausweis im Rahmen der Behandlung von Versicherten im Krankenhaus de-
zentral zu verwenden, da ein Zugriff auf die Anwendungen der elektronischen Gesundheits-
karte, wie zum Beispiel der elektronischen Patientenakte, nur dann moglich ist, wenn der
Versicherte dem Leistungserbringer zeitgleich seine elektronische Gesundheitskarte tiberlasst
und diese mittels Eingabe der entsprechenden PIN freigibt. Diese Vorgehensweise ist mit den
etablierten Arbeitsabldufen in den Krankenhdusern nicht zu vereinbaren und fiihrt insbeson-
dere aufgrund des erforderlichen zusdtzlichen Zeitaufwandes zu einer Behinderung bei der
Behandlung von Versicherten. Dariiber hinaus ist faktisch jeder im stationdren Krankenhaus-
bereich tatige Leistungserbringer mit einem mobilen Kartenlesegerdt auszustatten. Die Regu-
lierung des Zugriffs der Leistungserbringer auf die Anwendungen der elektronischen Ge-
sundheitskarte ist fiir den stationdren Leistungsbereich der Krankenhduser vor diesem Hin-

tergrund zu vereinfachen und praxisgerecht auszugestalten.

Hierzu ist es notwendig, die in § 291a Absatz 5 Satz 6 SGB V normierte Ausnahme von der in
Satz 6 geregelten Zugriffsregelung nach der die auf die Daten sowohl nach Absatz 2 als auch
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 6 mittels der elektronischen Gesundheitskarte nur in Verbin-
dung mit einem elektronischen Heilberufsausweis, der lber eine qualifizierte elektronische
Signatur verfiigt, fur die im stationdren Bereich tdtigen Leistungserbringer zu erweitern. Den
Versicherten ware es sodann moglich, im Rahmen der Aufnahme auf freiwilliger Basis das
Einverstandnis mit einer Ubertragung der Daten der Anwendungen der elektronischen Ge-
sundheitskarte in das KIS-System des Krankenhauses zu erkldren, sodass diese im Rahmen
der drztlichen Behandlung genutzt und ggf. aktualisiert werden kénnen. Nach Abschluss der
Behandlung kann der Patient erneut seine elektronische Gesundheitskarte zum Zwecke der
Aktualisierung/Ubertragung der Daten zur Verfiigung stellen. Fiir diese Vorgehensweise ist
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eine Institutionssignatur/-siegel entsprechend eines elektronischen Siegels gemaR der Ver-
ordnung (EU) Nr. 910/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014
Uber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste fiir elektronische Transaktionen im
Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG mittels einer sog. SMC-B (elekt-
ronischer Institutionsausweis fiir Krankenhduser), die eingesteckt in ein Kartenterminal und in
Verbindung mit der Eingabe einer geheimen PIN eindeutig die Identitdt der Institution nach-
weist, geeignet und ausreichend. Die Riickverfolgbarkeit drztlicher Anordnungen auf eine in-
dividuelle Person ergibt sich aus der im KIS-System des Krankenhauses dokumentierten Pro-
tokollierung des signierenden Leistungserbringers. Eine Authentifizierung des signierenden
Leistungsbringers mittels eines elektronischen Heilberufsausweises ist im stationdren Kran-
kenhausbereich insoweit nicht zwingend erforderlich.

B) Anderungsvorschlag
In § 291a Absatz 5 Satz 5 SGB V werden folgende Sitze 6 und 7 neu eingefiigt:

,/Absatz 6 gilt auch fiir zugriffsberechtigte Personen nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 Buch-
stabe a) sowie Nummer 2 Buchstabe a) soweit diese in einem Krankenhaus tdtig sind. 8Fir die
in einem Krankenhaus tdtigen zugriffsberechtigten Personen nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1
Buchstabe a) sowie Nummer 2 Buchstabe a) entfillt die Anforderung der qualifizierten elekt-
ronischen Signatur, sofern diese durch ein elektronisches Siegel gemaR der Verordnung (EU)
Nr. 910/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 iber elektroni-
sche Identifizierung und Vertrauensdienste fiir elektronische Transaktionen im Binnenmarkt
und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG ersetzt wird und dies elektronisch protokol-

liert wird.
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Zu § 291 Absatz 2b Satz 12 SGB V

A) Beabsichtigte Neuregelung

GemaR § 291 Absatz 2b Satz 1 SGB V sind die Krankenkassen verpflichtet, Dienste anzubie-
ten, mit denen die Leistungserbringer die Giiltigkeit und die Aktualitdt der sog. Versicherten-
stammdaten nach Absatz 1 und Absatz 2 bei den Krankenkassen online tberpriifen und auf
der elektronischen Gesundheitskarte aktualisieren kdnnen. Die an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Arzte, Einrichtungen und Zahnirzte sind nach § 291 Absatz 2b Satz
3 und Satz 4 SGB V verpflichtet, bei der erstmaligen Inanspruchnahme ihrer Leistungen durch
einen Versicherten im Quartal die Leistungspflicht der Krankenkasse durch Nutzung dieser
Dienste zu iberpriifen und die Versichertenstammdaten zu aktualisieren. Die Verpflichtung
zur Durchfiihrung des sog. Versichertenstammdatenmanagements (VSDM) ist nach § 291 Ab-
satz 2b Satz 14 SGB V sanktionsbewehrt.

Nach § 291 Absatz 2b Satz 12 SGB V ist die Mitteilung der durchgefiihrten Priifung Bestand-
teil der an die Kassen(zahn)arztliche Vereinigung zu ibermittelnden Abrechnungsunterlagen
nach § 295 SGB V. Hierdurch ist es den Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen méglich nach-
zuvollziehen, zu welchem Zeitpunkt ein Anschluss an die Telematikinfrastruktur erfolgt ist
und an wann eine Abrechnung der Erstattungspauschalen fiir die telematikbedingten Erstaus-
stattungs- und Betriebskosten gemaR der zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Spit-
zenorganisationen der Leistungserbringer gemaR § 291a Absatz 7 Satz 5 SGB V abgeschlos-
senen Finanzierungsvereinbarung erstmalig moglich ist. Einrichtungen, die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmen und mit den Krankenkassen direkt abrechnen, sind zwar
gemdR § 291 Absatz 2b Satz 3 und Satz 4 SGB V verpflichtet, bei der erstmaligen Inan-
spruchnahme ihrer Leistungen durch einen Versicherten im Quartal die Leistungspflicht der
Krankenkasse durch Nutzung des VDSM online zu tberpriifen und die Versichertenstammda-
ten zu aktualisieren. Es gibt jedoch keine gesetzliche Verpflichtung zur Ubermittlung eines
Prifnachweises an die fiir die Abrechnung zustindige Krankenkasse. Fiir die Krankenkassen
ist daher nicht nachvollziehbar, ob und ab welchem Zeitpunkt an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmende Einrichtungen, die mit den Krankenkassen direkt abrechnen, an die
Telematikinfrastruktur angeschlossen sind und die sog. VSDM-Priifung erstmalig durchge-
fihrt haben. Die in § 291 Absatz 2b Satz 14 SGB V vorgesehene Sanktionierung ist durch die
Krankenkassen ohne einen Prifnachweis der Einrichtungen nicht durchfithrbar. Zudem ist
nicht nachvollziehbar, wann diese Einrichtungen erstmals an die Telematikinfrastruktur ange-
schlossen worden sind und Anspruch auf die Erstattung der telematikbedingten Erstausstat-
tungs- und Betriebskosten gemaR der zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Spitzen-
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organisationen der Leistungserbringer gemaR § 291a Absatz 7 Satz 5 SGB V abgeschlossenen
Finanzierungsvereinbarung haben.

Der GKV-Spitzenverband regt an, diese Regelungsliicke durch die Aufnahme einer Verpflich-
tung zur Ubersendung eines Priifnachweises in den § 291 Absatz 2b SGB V zu schlieRen.

B) Anderungsvorschlag
In § 291 Absatz 2b Satz SGB V wird folgender Satz 13 eingefiigt:

,13Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen und die vertragsarztli-
chen Leistungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen, ibermitteln den Krankenkassen
mit den Abrechnungsunterlagen die Mitteilung der durchgefiihrten Priifung.”



