Protokoll-Nr. 20/72

20. Wahlperiode

Deutscher Bundestag

Ausschuss fir Gesundheit

Wortprotokoll
der 72. Sitzung

Ausschuss fiir Gesundheit

Berlin, den 12. Juni 2023, 15:45 Uhr

als Kombination aus Priasenzsitzung
(Marie-Elisabeth-Liiders-Haus, Saal 3 101) und
Webex-Meeting

Vorsitz: Dr. Kirsten Kappert-Gonther, MdB

Tagesordnung - Offentliche Anhérung

Einziger Tagesordnungspunkt Seite 6
a) Gesetzentwurf der Bundesregierung Federfithrend:
Ausschuss fiir Gesundheit
Entwurf eines Gesetzes zur Bekdampfung von Lie- Mitberatend:
ferengpissen bei patentfreien Arzneimitteln und Rechtsausschuss
Verb der V. it Kind Wirtschaftsausschuss
zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarz- Haushaltsausschuss (mb und § 96 GO)

neimitteln (Arzneimittel-Lieferengpassbekdmp- .

Gutachtlich:
fungs- und VersorgungsverbesSerungsgesetz —ALB-  parlamentarischer Beirat fiir nachhaltige Entwicklung
VVG)

BT-Drucksache 20/6871

b) Antrag der Fraktion der CDU/CSU Federfiihrend:

Ausschuss fiir Gesundheit
Beschaffungsgipfel jetzt einberufen — Versorgungs- witberatend:
sicherheit fiir Patientinnen und Patienten mit Arz- Wirtschaftsausschuss

. e . . Ausschuss fiir Arbeit und Soziales
neimitteln gewihrleisten

Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend
Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit
BT-Drucksache 20/5216

und Verbraucherschutz
Ausschuss fiir die Angelegenheiten der Europédischen
Union
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c) Antrag der Abgeordneten Martin Sichert, Jorg iederﬁihre?ftc dheit
Schneider, Dr. Christina Baum, weiterer Abgeord- HSSCASs T esundhel

. Mitberatend:
neter und der Fraktion der AfD Ausschuss fiir Arbeit und Soziales

Tagessatzunabhingige Vergiitung der Medikamen- vshaltsausschuss

tenkosten — Neuregelung der Finanzierung der Re-
habilitation

BT-Drucksache 20/5813

d) Antrag der Abgeordneten Kathrin Vogler, Susanne i ederﬁihre;‘,.d: Cosundheit
Ferschl, Gokay Akbulut, weiterer Abgeordneter und = 0 o oA

der Fraktion DIE LINKE. Mitberatend:
Wirtschaftsausschuss
. . - . . Ausschuss fiir die Angelegenheiten der Européisch
Engpisse bei Arzneimitteln wirksam bekimpfen [} >°0""" " 10 An8Tiesonucion Cer BUIOpAiseion
Haushalt h
BT-Drucksache 20/6899 aushatisanssehues
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Liste der Sachverstindigen zur 6ffentlichen Anhérung
Arzneimittel

Montag, 12. Juni 2023, 15:45 bis 17:15 Uhr
Marie-Elisabeth-Liiders-Haus, MELH 3.101

Verbinde/Institutionen!

e akzept e. V. Bundesverband fiir akzeptiierende Drogenarbeit und humane Drogenpolitik
e AOK-Bundesverband GbR

e Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
(AWMF)

e Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (AkdA)
e BKK-Dachverband e. V.

e Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chronischer Er-
krankung und ihren Angehérigen e.V. (BAG SELBSTHILFE)

e Bundesirztekammer (BAK)

¢ Bundesvereinigung der Arbeitsgemeinschaften der Notarzte Deutschlands e. V. (BAND)
e Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)

¢ Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

e Bundesverband der Versorgungsapotheker e. V. (BVVA)

e Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker e. V. (ADKA)

e Bundesverband des pharmazeutischen GroBhandels e. V. (PHAGRO)

e Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbédnde e. V. (ABDA)

e Deutsche Gesellschaft fiir Gewebetransplantation — gemeinniitzige Gesellschaft mbH
(DGFG)

e Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie e. V. (DGHO)

! Gesamtliste aller Fraktionen
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e Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e. V. (DGK])

¢ Deutsche Gesellschaft fiir NeuroIlntensiv- und Notfallmedizin e. V. (DGNI)
e Deutscher Berufsverband Rettungsdienst e.V.

e Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG)

¢ Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

e GKV-Spitzenverband KdoR

e Kassenirztliche Bundesvereinigung KdoR (KBV)

e Techniker Krankenkasse Kdo6R (TK)

e Pro Generikae. V.

e Verband der Arzneimittel-Importeure Deutschlands e. V. (VAD)

¢ Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek)

e Verband der Privaten Krankenversicherung e. V. (PKV)

e Verband der Universitdtsklinika Deutschlands e. V. (VUD)

e Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

e Verband der Zytostatika herstellenden Apothekerinnen und Apotheker e. V. (VZA)

e Wir versorgen Deutschland i. G.

Namentlich benannte Sachverstindige
e Prof. Dr. David Francas (Hochschule Worms)?

e Daniela Hinel (Vorsitzende der Freien Apothekerschaft e. V.)?

e Stefan Oelrich (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
(EFPIA))*

2 Auf Vorschlag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN zur 6ffentlichen Anhérung eingeladen.
3 Auf Vorschlag der Fraktion der AfD zur 6ffentlichen Anhorung eingeladen.
4 Auf Vorschlag der Fraktion der FDP zur 6ffentlichen Anhérung eingeladen.
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Die Anwesenheitslisten liegen dem Originalprotokoll bei.
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Beginn der Sitzung: 15:45 Uhr
Einziger Tagesordnungspunkt
a) Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von Lie-
ferengpissen bei patentfreien Arzneimitteln und
zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarz-
neimitteln (Arzneimittel-Lieferengpassbekdmp-
fungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz —~ALB-
VVG)

BT-Drucksache 20/6871
b) Antrag der Fraktion der CDU/CSU

Beschaffungsgipfel jetzt einberufen — Versorgungs-
sicherheit fiir Patientinnen und Patienten mit Arz-
neimitteln gewiihrleisten

BT-Drucksache 20/5216

c) Antrag der Abgeordneten Martin Sichert, Jorg
Schneider, Dr. Christina Baum, weiterer Abgeord-
neter und der Fraktion der AfD

Tagessatzunabhingige Vergiitung der Medikamen-
tenkosten — Neuregelung der Finanzierung der Re-
habilitation

BT-Drucksache 20/5813

d) Antrag der Abgeordneten Kathrin Vogler,
Susanne Ferschl, Gokay Akbulut, weiterer Abge-
ordneter und der Fraktion DIE LINKE.

Engpisse bei Arzneimitteln wirksam bekdampfen

BT-Drucksache 20/6899

Die amtierende Vorsitzende, Abg. Dr. Kirsten Kap-
pert-Gonther (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN): Guten
Tag, meine sehr verehrten Damen und Herren, liebe
Zuschauende auf der Tribiine und im Parlaments-
fernsehen, meine sehr verehrten Sachverstandigen
hier im Saal, es sind ganz viele heute in Pridsenz
dabei und einige auch noch digital, Thnen allen ein
ganz herzliches Willkommen! Sehr geehrte Vertre-
tung der Bundesregierung, der Parlamentarische
Staatssekretér Prof. Dr. Edgar Franke ist digital da-
bei und Herr Dr. Nickel fiir das Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMG) ist hier vor Ort. Liebe Kolle-
ginnen und Kollegen, ich begriifie Sie alle sehr
herzlich zur 6ffentlichen Anhérung des Ausschus-
ses fur Gesundheit, hier im Marie-Elisabeth-Liiders-
Haus. Die Sitzung ist wieder, wie die meisten von
Thnen das gut kennen inzwischen, eine Mischung
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aus Onlinesitzung und Pridsenzsitzung. Vorab
mochte ich alle die, die digital dabei sind, bitten,
sich mit ihrem Namen im Webex anzumelden, da-
mit wir wissen, wer an der Anhoérung teilnimmt.
Bitte stellen Sie alle die Mikrofone aus. Zum weite-
ren Verfahren komme ich gleich zuriick. Jetzt erst
einmal zu dem Wichtigsten, ndmlich dem Inhalt
dessen, womit wir uns heute beschéftigen. Wir be-
schiftigen uns in dieser Anhérung einerseits mit
dem Gesetzentwurf der Bundesregierung , Entwurf
eines Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpés-
sen bei patentfreien Arzneimitteln zur Verbesse-
rung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln®,
kurz: ,,Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs-
und Versorgungsverbesserungsgesetz. Und weil das
immer noch nicht kurz ist, hat das Ganze eine
schone Abkiirzung und die heiit ALBVVG. Das fin-
den Sie auf der Bundestagsdrucksache 20/6871.
Dann befassen wir uns mit dem Antrag der Frak-
tion der CDU/CSU mit dem Titel ,,Beschaffungsgip-
fel jetzt einberufen, Versorgungssicherheit fiir Pati-
entinnen und Patienten mit Arzneimitteln gewéhr-
leisten“. Den konnen Sie nachlesen auf der Bun-
destagsdrucksache 20/5216. Des Weiteren ist
Thema der heutigen Anhérung der Antrag der Frak-
tion der AfD. Der trdgt den Titel ,, Tagessatzunab-
héngige Vergiitung der Medikamentenkosten - Neu-
regelung der Finanzierung der Rehabilitation“. Das
ist die Drucksache 20/5813. Und wir befassen uns
mit dem Antrag der Fraktion DIE LINKE. ,,Engpésse
bei Arzneimitteln wirksam bekdmpfen“. Das ist die
Bundestagsdrucksache 20/6899. Wir sehen also
schon: Ein sehr, sehr wichtiges Thema mit ganz
vielen Vorlagen und dafiir haben wir uns auch ganz
viel Expertise eingeladen. Worum geht es nun in
diesen Vorlagen? Mit dem Gesetzentwurf méchte
die Bundesregierung Lieferengpésse bei patent-
freien Arzneimitteln vorbeugen und unter anderem
die Versorgung mit Kinderarzneimitteln verbes-
sern. Um kiinftig und frithzeitig Lieferengpésse zu
erkennen, soll das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) ein Frithwarnsys-
tem zur Erkennung drohender, versorgungsrelevan-
ter Lieferengpésse bei Arzneimitteln einrichten.
Versorgungsengpésse im Bereich der generischen
Arzneimittel sollen in Zukunft vermieden und die
Lieferketten fiir die betroffenen Arzneimittel und
damit die Versorgungssicherheit mit strukturellen
MaBnahmen im Bereich der Festbetrédge, Rabattver-
trdge und auf dem Gebiet der Versorgung mit Kin-
derarzneimitteln gestarkt werden.
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Zur Kompensation kurzfristiger und kurzzeitiger
Storungen in der Lieferkette oder kurzzeitig gestei-
gerter Mehrbedarfe bei patentfreien Arzneimitteln
soll eine Pflicht zur mehrmonatigen Lagerhaltung
eingefiihrt werden. Fiir nicht verfiighare Arzneimit-
tel sind vereinfachte Austauschregelungen in der
Apotheke vorgesehen. Und fiir alle, die als Biirge-
rinnen und Biirger zuhoren: Hintergrund ist ja, dass
wir Lieferengpésse, gerade bei Kinderarzneimitteln,
hatten und diese zukiinftig eben mit diesen MaB-
nahmen behoben werden sollen.

Jetzt gibt es den Antrag der CDU/CSU. Darin wird
gefordert, unverziiglich einen Beschaffungsgipfel
einzuberufen, der sich mit der kurz- und mittelfris-
tigen Beschaffung und Verfiigbarkeit von lebens-
wichtigen Arzneimitteln befasst, an dem insbeson-
dere der Bund, die Linder, die Arztinnen und
Arzte, die Krankenkassen, Apothekerinnen und
Apotheker, die pharmazeutische Industrie, Arznei-
mittelgroBhdndler und Krankenhéduser beteiligt
sind - viele zusammen. Mit diesen Akteuren sollen
alternative Beschaffungsmdglichkeiten fiir Arznei-
mittel aus dem Ausland und alternative Vertei-
lungs- und Austauschmoglichkeiten fiir Arzneimit-
tel unter Einbindung des pharmazeutischen Grof-
handels im Inland gepriift und ziigig umgesetzt
werden. Das ist der Aspekt, den die CDU in ihrem
Antrag besonders beleuchtet und hier Forderungen
stellt.

Dann gibt es noch einen Antrag der AfD. Die AfD
will mit Threm Antrag die Finanzierung der Rehabi-
litation neu regeln, indem die Medikamentenkos-
ten aus den Tagessétzen herausgenommen und un-
abhédngig vom Kostentridger der Rehabilitation in
voller Hohe von den Krankenkassen iibernommen
werden. Zur Begriindung heilit es, das derzeitige
Erstattungssystem der Rehabilitation bewirke eine
Benachteiligung von Patientinnen und Patienten
mit teuren Therapien, weil die Kosten nur anteilig
erstattet werden und sanktioniere Rehabilitations-
kliniken fiir eine Leistungserbringung. Eine wirt-
schaftliche Regelung, die die Kosten fiir das Ge-
sundheitssystem minimiere und gleichzeitig einer
Benachteiligung einzelner Patientengruppen vor-
beuge, sei daher notwendig. Das ist das, was die
AfD in ihrem Antrag fordert.

Jetzt haben wir noch einen dritten Antrag von der
Fraktion DIE LINKE. DIE LINKE. fordert in ihrem
Antrag, alle Mittel des deutschen Rechts zu nutzen,
um den Sicherstellungsauftrag der pharmazeuti-
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schen Unternehmen im Rahmen der europarechtli-
chen Vorgaben mit Leben zu fiillen. Im Arzneimit-
telgesetz soll eine behordliche Uberwachungser-
méchtigung und Sanktionierung bei selbstverschul-
deten beziehungsweise aufgrund von anfilligen
Produktions- und Lieferprozessen in Kauf genom-
menen Erfassen insbesondere bei versorgungswich-
tigen Arzneimitteln eingefiihrt werden. Die Indust-
rie soll verpflichtet werden, fiir versorgungswich-
tige Arzneimittel die Vorratshaltung eines Fiinfmo-
natsbedarfs zu gewéhrleisten. Das ist der Antrag
der Linken.

Soweit zum Inhalt der Vorlagen, die wir hier ge-
meinsam mit Thnen als Expertinnen und Experten
diskutieren. Bevor wir dann in Frage und Antwort
gehen, jetzt noch die Anmerkungen zum Ablauf.
Fiir die Anho6rung stehen uns insgesamt 90 Minu-
ten zur Verfiigung. Diese 90 Minuten werden aufge-
teilt entsprechend der Stiarke der Fraktionen auf
drei Frageblocke. Insgesamt haben die Fraktionen
folgende Fragezeiten zur Verfiigung: SPD 25 Minu-
ten, CDU/CSU 24, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN 15,
die FDP 11, die AfD 10 und DIE LINKE. 5 Minuten.
Fragezeit heilit Frage- und Antwortzeit. Und dann
kann man natiirlich sofort daraus schliefen: Wenn
die Fragen knapp sind und die Antworten prizise
sind, dann kénnen mehr Fragen und Antworten ge-
stellt werden. AuBerdem bitte ich die Sachverstan-
dige entsprechend der neuen Regelung in § 70 Ab-
satz 6 Satz 3 der Geschiftsordnung des Deutschen
Bundestag beim ersten Aufruf, immer wenn sie zu-
erst aufgerufen werden, etwaige finanzielle Interes-
senskniipfungen in Bezug auf den heutigen Bera-
tungsgegenstand oder die Beratungsgegenstidnde of-
fen zu legen. Die aufgerufenen Sachverstdndigen,
die online teilnehmen, sollten vor der Beantwor-
tung der Fragen daran denken, ihr Mikro freizu-
schalten und auch ihre Kamera. Und das gilt jetzt
fur Sie, die online dabei sind und fiir Sie hier im
Raum: Jedes Mal wieder, wenn sie aufgerufen wer-
den, bitte sich mit Namen und Verband vorstellen.
Das kennen die meisten von Thnen, auch wenn Sie
dreimal hintereinander aufgerufen werden, immer
wieder das sagen. Fiir die, die digital dabei sind:
Sobald Sie anfangen zu sprechen, sind Sie hier bei
uns auf dem Bildschirm zu sehen. Diese Sitzung
wird live im Parlamentsfernsehen iibertragen und
das Wortprotokoll auf der Internetseite des Aus-
schusses im Anschluss verdffentlicht. Vielen Dank
Ihnen allen, dass Sie gekommen sind, Ihre Exper-
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tise zur Verfiigung stellen. Denen, die eine schriftli-
che Stellungnahme eingereicht haben, natiirlich
auch besonders herzlichen Dank. Wenn im Saal Thr
Telefon klingelt, kostet das fiinf Euro fiir einen gu-
ten Zweck. Die Géste auf der Besuchertribiine: Fiir
Sie gelten besondere Regeln. Sie diirfen weder klat-
schen noch UnmutsduBerungen machen und Sie
diirfen auch nichts hier mit dem Handy aufzeich-
nen. Ansonsten freuen wir uns sehr, dass Sie da
sind. Das waren die Vorbemerkungen. Jetzt begin-
nen wir mit der ersten Frage.

Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage richtet
sich an den AOK-Bundesverband. Um drohende
versorgungsrelevante Lieferengpésse frithzeitig er-
kennen zu konnen, soll das BfArM ein Frihwarn-
system etablieren. Wie sollte ein solches System
aus Threr Sicht ausgestaltet werden? Sehen Sie ge-
setzlichen Konkretisierungsbedarf?

SVe Sabine Jablonka (AOK-Bundesverband GbR):
Ich habe keine Interessenkonflikte. Ich wiirde bei
meiner Antwort darauf hinweisen, Sie wissen es
vielleicht aus unserer Stellungnahme: Wir sehen
den dringenden Bedarf fiir ein umfassendes Friih-
warnsystem, das alle zulasten der GKV (Gesetzliche
Krankenversicherung) abrechnungsfiahigen Arznei-
mittel umfasst und méoglichst die gesamte Wert-
schopfungskette. Das heilit, aus unserer Sicht brau-
chen wir ein System, das auch den GroBhandel mit
einbezieht. Wir haben bislang ein System, was sich
beschrédnkt auf einzelne Praparate, auf wenige Pra-
parate. Die Liicken, die Folgen der Liicken haben
wir im letzten Jahr gesehen, als die Fiebersifte lie-
ferunfdhig waren, die im Grunde nicht im Monito-
ring des Beirats bislang eingezogen waren. Wenn
das so fortgesetzt wird, heilit das, es ist zu befiirch-
ten, dass man auch weiterhin den Arzneimittel-Lii-
cken hinterherlaufen wird. Insofern hoffen wir auf,
und das fehlt bisher im Gesetz, eine zeitnahe, eine
konkrete Regelung, wann ein solches Konzept fiir
ein Friilhwarnsystem vorzulegen ist. Wir glauben,
dass es moglich ist, das auf Basis des securPharm-
Systems einzufiihren. SecurePharm ist bislang eine
Umsetzung der EU-Falschungsrichtlinie. Diese Da-
ten, die dort schon erfasst werden, konnten auch
genutzt und ausgebaut werden, um ein solches
Frithwarnsystem zu etablieren. Das heif3t, was im
Gesetz noch reguliert werden miisste, wire der Um-
fang der einzubeziehenden Arzneimittemittel, auch
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die einzubeziehenden Handelsstufen, die Datenba-
sis und vor allem der zeitliche Rahmen, wann ein
Konzept und wann eine Umsetzung erfolgen soll.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht an Pro Generika. Was sind aus Threr Sicht der-
zeit die wichtigsten Ursachen fiir Lieferengpésse
bei generischen Arzneimitteln? Wird sich diese
Problematik allein durch die Anhebung des Preis-
niveaus im deutschen Generikamarkt nachhaltig 16-
sen lassen? Bitte gehen Sie auch auf die Reaktion
auf Lieferengpésse in anderen européischen Staa-
ten ein.

SV Bork Bretthauer (Pro Generika e. V.): Keine In-
teressenkonflikte. Also ich glaube, im Moment
kommt ganz viel zusammen beim Thema Engpésse.
Das hat etwas mit gestorten Lieferketten zu tun. Das
hat etwas mit extrem hohen Kosten zu tun bei der
Beschaffung von Materialien, Ausgangsstoffen,
Packmaterialien. Insofern haben wir eine sehr ange-
spannte Situation auf der Ebene der Lieferketten.
Wir haben ein Thema, dass diese Kosten, die sehr
hoch sind und sehr stark steigen, auf eingefrorene
Preise treffen im GKV-System, was unterm Strich
bedeutet, dass naturgemédl dann ein Unternehmen
vor der Wahl steht, entweder rote Zahlen mit ei-
nem bestimmten Wirkstoff, siehe Tamoxifen, zu
schreiben oder aus der Versorgung auszusteigen.
Hier, glaube ich, liegt dem Gesetzentwurf eine gute
grundsétzliche Idee zugrunde, ein stiickweit fiir
Entlastung zu sorgen. Das Problem ist, dass die Ent-
lastung aber nicht ankommt, weil, selbst wenn man
einen Festbetrag zum Beispiel anheben kann und
gleichzeitig Rabattvertrdge weiter fortbestehen,
wird die gesamte Entlastung vom [bestehenden] Ra-
battvertrag zunichte gemacht. Sie fragen nach ande-
ren europdischen Landern. Die Diskussion gibt es
in vielen anderen europdischen Lidndern. Ich
glaube, allen Landern ist zunédchst einmal gemein,
dass man viel geguckt hat auf Engpass-Information,
Engpass-Management. Man beginnt dhnlich wie in
Deutschland jetzt zu schauen, was sind die Griinde.
Portugal ist ein spannendes Beispiel. Man sagt ge-
nerell: bei niedrigpreisigen Generika, wo man ein
Problem fiir Engpésse sieht aufgrund steigender
Kosten und eingefrorenen Erstattungshoéhen, wer-
den diese in einem Preis angehoben. Ich glaube
nicht, dass es diese Gielkanne, sage ich mal, fir
den deutschen Markt braucht. Was wir brauchen
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wiére aber mindestens ein Inflationsausgleich, den
Sie im SGB V ja schon haben, der aber ausgerech-
net nicht da ankommt, wo er am meisten benétigt
wird, ndmlich bei den festbetragsgeregelten Gene-
rika.

Abg. Dirk Heidenblut (SPD): Meine Frage geht an
die ABDA, Frau Overwiening. Vor dem Hinter-
grund von Lieferengpéssen ist es sinnvoll, zusétzli-
chen Biirokratieaufwand zu vermeiden. Was wiirde
ein Verzicht auf ein Prdqualifizierungsverfahren be-
wirken?

SVe Gabriele Regine Overwiening (Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbdnde e. V. (ABDA)):
Ich habe keine Interessenkonflikte. Die Praqualifi-
zierung, wie sie in den Apotheken stattfinden
muss, um mit Hilfsmitteln zu versorgen — Hilfsmit-
tel, die insbesondere dazu dienen, dass Arzneimit-
tel richtig angewandt werden kénnen, zum Beispiel
Insulin-Pens oder Spritzen oder Messgerite fiir Dia-
betiker — ist eine Doppelbelastung fiir die Apothe-
ken und ein hoher biirokratischer Aufwand. Die
Idee, hier die Qualitét zu sichern, ist gut, aber es
wird bei den Apotheken bereits iiber die Apothe-
kenbetriebsordnung und das Apothekengesetz be-
legt, dass wir diese Qualitédt haben. Diese wird auch
reguliert und iiberpriift. Das erfolgt in regelméBigen
Abstdnden, sowohl in Bezug auf Rdume als auch
auf Personal. Damit ist es hier eine Doppelbelas-
tung der Apotheken auch im Verhiltnis zu ande-
ren, die die Prdqualifizierung machen miissen, die
diese Doppelbelastung aber nicht haben. Das heilt,
alleine die Betriebserlaubnis, eine Apotheke betrei-
ben zu diirfen, sichert schon diese Qualitdten, die
wir durch die Priaqualifizierung ein zweites und
wiederholtes Mal belegen sollen. Es wire, wenn die
Priaqualifizierung fiir diese typischen Hilfsmittel
wegfiele, ein starker Beitrag zur Biirokratieentlas-
tung.

Abg. Nezahat Baradari (SPD): Meine Frage geht an
die Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugend-
medizin. Im Gesetzentwurf ist eine Pflicht zur
mehrmonatigen, versorgungsnahen Lagerung von
rabattierten Arzneimitteln vorgesehen. Wie bewer-
ten Sie mit Blick auf die Versorgungssicherheit in
diesem Zusammenhang die Vorgabe, dass fiir Kin-
derarzneimittel kiinftig keine Rabattvertrdge mehr
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geschlossen werden sollen? Reicht Threr Meinung
nach diese Mafinahme zur Bekdmpfung von Kin-
derarzneimittelknappheit aus? Welche speziellen
Empfehlungen haben Sie fiir die Kinder- und Ju-
gendmedizin?

SV Dr. Burkhard Rodeck (Deutsche Gesellschaft
fiir Kinder- und Jugendmedizin e. V. (DGK])): Ich
habe keine Interessenkonflikte. Die Verpflichtung,
Medikamente in dieser Situation zu bevorraten, ist
im Prinzip richtig und auch verstdandlich. Die Be-
vorratung ist allerdings schwierig zu kalkulieren
und ohne vermehrte Produktion auch nicht um-
setzbar. Die Bevorratungspflicht gilt nur bei Arznei-
mitteln, die Rabattvertrdgen unterliegen. Gerade fiir
Kinderarzneimittel, die aus den Rabattvertrdgen
ausgenommen werden sollen, gilt diese Pflicht
dann nicht. Das heifit also, wir haben hier eine wi-
derspriichliche Situation. Das muss aufgelost wer-
den. Grundsitzlich kann ich seitens der Kinder-
und Jugendmedizin einfach nur sagen: Es ist schon
eine sehr dramatische Situation gewesen, nicht um-
sonst diskutieren wir heute diese Sachlage. Die
Versorgung von Kindern mit Arzneimitteln ist zeit-
weise ausgesprochen problematisch gewesen. Wir
mussten Ersatzmedikamente nehmen. Wir mussten
zum Teil auch auf Off Label-Use-Medikamente zu-
riickgreifen. Die Problematik von Off Label-Use
will ich hier nur ganz kurz anreilen. Wir haben am
19. Mirz 2002 das Bundessozialgerichtsurteil ge-
habt, dass eine Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenkassen bei Off Label-Use nur dann vorliegt,
wenn eine schwerwiegende, lebensbedrohliche
oder die Lebensqualitédt auf Dauer nachhaltig beein-
trdchtigende Erkrankung vorliegt und fiir diese Er-
krankung keine andere Therapie verfiigbar ist und
aufgrund der Datenlage eine begriindete Aufsicht
auf einen kurativen palliativen Behandlungserfolg
vorliegt. Das sind enorm schwierige Bedingungen,
die nur aufgrund der Tatsache, dass man nicht so
genau hinguckt bei vielen Medikamenten, nicht un-
bedingt tiberall nachgefragt werden, die aber den-
noch einen rechtsunsicheren Raum hinterlassen,
den wir aushalten miissen.

Abg. Tina Rudolph (SPD): Meine Frage geht an Wir
versorgen Deutschland. Tut mir leid, da kann ich
gerade keinen Namen erkennen. Der Bundesrat for-
dert ebenfalls, Apotheken beim Thema Priaqualifi-
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zierung zu entlasten. Wie bewerten Sie diese For-
derung?

SV Patrick Grunau (Wir versorgen Deutsch-

land i. G.): Ich habe keine Interessenkonflikte. Ich
mochte in dieser Runde zunédchst einmal festhal-
ten, dass das Priaqualifizierungsverfahren fiir alle,
die mit Hilfsmittel versorgen, veranschlangt wer-
den sollte. Um konkret zu werden, beispielsweise
durch eine Reformierung des Uberwachungswesens
und durch sachgerechte Vorgaben bei den Struk-
turanforderungen, die dem Versorgungsalltag vor
Ort auch gerecht werden. Eine Ausnahme einzelner
Leistungserbringergruppen aus der Praqualifizie-
rung ist fiir diese Diskussion allerdings iiberhaupt
nicht zielfithrend. Dies wire unverhdltnisméfig,
untergrdbt den fairen Wettbewerb zwischen den
Leistungserbringern, zerstiickelt das System der
Zulassung und gefdhrdet tibrigens auch die einheit-
liche Versorgungsqualitét. Das System der Prdaquali-
fizierung ist nur dann von hohem Wert, wenn es
eine Stellung als bundesweites System zur Zulas-
sung und Sicherung der Strukturqualitdt bewahrt.
Es ist das System der Praqualifizierung, das dafiir
sorgt, dass die Qualitdtsstandards deutschlandweit
in der Versorgung einheitlich und fortlaufend auf
dem Niveau bleiben.

Abg. Dr. Christos Pantazis (SPD): Meine Frage rich-
tet sich an die BAG SELBSTHILFE, Frau Dr. Siiri
Doka. Halten Sie die Regelung im fachfremden An-
derungsantrag 7 fiir geeignet, die Koordination der
Patientenbeteiligung zu stidrken und konkret zu er-
reichen, dass die Geltendmachung der Benen-
nungspauschale als Entschddigung fiir den Koordi-
nierungsaufwand praktikabler und leichter umge-
setzt werden kann?

SVe Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chro-
nischer Erkrankung und ihren Angehorigen e. V.
(BAG SELBSTHILFE)): Ich habe keine Interessen-
konflikte. Wir begriilen die neue Regelung sehr.
Die alte Regelung war leider mit so vielen Umset-
zungsproblemen verbunden, dass sie faktisch nicht
in Anspruch genommen werden konnte. Vor die-
sem Hintergrund sollte die neue Regelung ins Ge-
setz aufgenommen werden. Der Gesetzgeber hatte
[uns] im Gemeinsamen Bundesausschuss immer
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mehr Aufgaben gegeben, zu Recht, aus unserer
Sicht. Aber gleichzeitig ist dadurch auch das Be-
nennungsgeschehen enorm angewachsen. Wir ha-
ben teilweise Benennungen fiir den Unterausschuss
Arzneimittel fiir 20 bis 30 Tagesordnungspunkten
innerhalb weniger Tage. Man hatte uns eigentlich
prognostiziert, dass wir das gar nicht auf die Reihe
bekommen. Wir bekommen das schon hin. Aber es
ist ein enormer Aufwand. Vor diesem Hintergrund
halten wir die neue Regelung fiir dringend erforder-
lich, um weiterhin die Patientenvertretung so ener-
gisch zu koordinieren, wie wir das in der Vergan-
genheit gemacht haben.

Abg. Tino Sorge (CDU/CSU): Meine Frage richtet
sich an den Bundesverband der Arzneimittelher-
steller, an Herrn Kortland, und den Bundesverband
der pharmazeutischen Industrie, an Herrn Schiitze.
Mich oder uns wiirde interessieren: Die Festbetrige
wurden teilweise ausgesetzt bzw. sollen jetzt bei
bestimmten Arzneimittelgruppen um 50 Prozent
angehoben werden kénnen. Kénnen Sie uns erkla-
ren, warum die Festbetrdge so niedrig sind und was
in diesem Zusammenhang unter Kellertreppenef-
fekt zu verstehen ist?

SV Dr. Hermann Kortland (Bundesverband der
Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)): Ich habe auch
keine Interessenkonflikte. Die vorschlagenen MaB-
nahmen, die Herr Sorge gerade zitiert hat, wirken
nur sehr punktuell. Sie betreffen nur wenige Arz-
neimittel und zwar jene, bei denen die Versor-
gungs- und Lieferengpésse sehr evident geworden
sind, Kinderarzneimittel, Fiebersafte. In der amtli-
chen Begriindung stellt die Bundesregierung fest,
dass bestimmte Darstellungsformen, ndmlich die
fliissige orale Darstellungsform wie Séfte, Sirup,
Suppositorien, Losungen, in der Entwicklung und
Produktion sehr viel aufwendiger sind als feste
orale Darstellungsformen und dass sie auch weni-
ger wirtschaftlich sind, weil geringere Stiickzahlen
da sind. Deshalb wire es konsequent, nicht nur die
Kinderarzneimittel von den Festbetrdgen auszuneh-
men, sondern grundsétzlich alle Arzneimittel mit
fliissig oralen Darreichungsformen bzw. zumindest
sie separaten Festbetragsgruppen zu unterwerfen.
Der Kellertreppeneffekt kommt zustande durch die
regelmélige Anpassung der Festbetrdge in Verbin-
dung mit den Zuzahlungsbefreiungsgrenzen. Der
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GKV-Spitzenverband kann dann, wenn der Arznei-
mittelpreis — zurzeit 30 Prozent, soll abgesenkt auf
20 Prozent werden — niedriger ist als der Festbe-
trag, diese Arzneimittel von der Zuzahlung freistel-
len. Das bedeutet fiir die Festbetragsanpassung, das
regelt § 35 Absatz 6, dass die Festbetragsanpassung
dann, wenn zuzahlungsbefreite Arzneimittel vorlie-
gen, so zu erfolgen hat, dass eine hinreichende Ver-
sorgung mit zuzahlungsbefreiten Arzneimitten vor-
liegt. Der GKV-Spitzenverband definiert hinrei-
chende Versorgung mit fiinf Prozent. Also wenn
fiinf Prozent der Packungen zuzahlungsbefreit sind,
haben wir eine hinreichende Versorgung mit zu-
zahlungsbefreiten Arzneimitteln. Das kann nicht
richtig sein. Und deshalb schlagen wir vor, dass der
Gesetzgeber selber diese Geringfiigigkeitsgrenze be-
schreibt und vorschreibt, dass ein Drittel aller Pa-
ckungen zuzahlungsbefreit sein muss bei den Fest-
betragsanpassungen.

SV Sebastian Schiitze (Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e. V. (BPI)): Auch ich habe
keine finanziellen personlichen Interessen. Den
Kellertreppeneffekt hat Herr Dr. Kortland eben
wunderbar dargestellt. Vielleicht aber — kleiner
Fun-Fact am Rande, um zu zeigen, dass die Luft
tatsdchlich in den letzten Jahren auch diinner ge-
worden ist ... Also irgendwann funktioniert eben
dieses an sich sinnvolle Modell der Festbetrdge
nicht mehr. 2008 hatten wir noch 12 000 zuzah-
lungsbefreite Arzneimittel, 2020 waren es unter

4 000. Daran sieht man, dass die Luft fiir die Anbie-
ter diinner wird und die Anbietervielfalt im Allge-
meinen auch. Jetzt zum anderen Teil der Frage, zu
den Festbetrdgen und der entsprechenden Absen-
kung. Es ist erst mal sehr gut und l6blich, dass der
Gesetzgeber an das Thema der Lieferengpésse ran
mochte, was uns nicht erst seit wenigen Jahren be-
wegt. Die MaBnahmen geniigen aber nicht. Ich will
konkret auf das Beispiel der Kinderarzneimittel
eingehen, weil das beziiglich der Festbetragsrege-
lung eine der groBten Regelungen im Gesetz ist.
Grundsiétzlich brauchen wir Maflnahmen fiir alle
Arzneimittel, aber die geplante Regelung bei den
Kinderarzneimitteln bleibt hinter den aktuellen Re-
gelungen zur Stabilisierung der Versorgung durch
die Aussetzung der Festbetrdge bis Jahresende weit
zuriick. Denn nach dem ALBVVG-Entwurf werden
die Kinderarzneimittel wieder in das preisregulie-
rende Abschlagssystem tiberfiihrt und die 50 Pro-
zent, die hier in Aussicht stehen, sind aus unserer
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Sicht auch erratisch zustande gekommen, insbeson-
dere, weil die Hersteller nach aktueller Regelung
nicht von den Abschlédgen befreit sind. Das heil3t,
bei entsprechender moglicher Erh6hung um diese
50 Prozent konnte unter anderem der Generikaab-
schlag wieder aufleben und der weitere Rabatt, wo-
mit wir dann selbst dann nicht mehr bei 50 Prozent
waren, sondern bei 40 oder 35 Prozent. Im Ubrigen,
wir reden von einem sehr niedrigen Preisniveau,
das hat der Minister ja auch selbst mehrfach betont.
Also selbst 50 Prozent mehr von fast nichts sind
immer noch fast nichts. Das ist genau die Proble-
matik. Deswegen: Die bessere Losung wire viel-
leicht die Verstetigung der derzeitigen Aussetzung
bestimmter Festbetrdge und entsprechend, um die
Marktkonzentration zu vermeiden, ein Inflations-
ausgleich bei den Festbetrdgen.

Abg. Tino Sorge (CDU/CSU): Ich wiirde gerne im
Vergiitungsbereich bleiben und noch eine Frage
stellen an den Verband der Bundesvereinigung der
Deutschen Apothekerverbdnde, an Frau Overwie-
ning, die Priasidentin. Mich wiirde interessieren:
Fiir Medikamente, die von einem Engpass betroffen
sind und sich auBerhalb der BfArM-Liste befinden,
sieht der Gesetzentwurf eine 50 Cent-Pauschale
vor. Wir haben in einem eigenen Vorschlag eine
kostendeckende Vergiitung gefordert. Daher wiirde
mich interessieren, wie schitzen Sie diese Forde-
rung ein?

SVe Gabriele Regine Overwiening (Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbiande e. V. (ABDA)):
Ich habe keine Interessenkonflikte. Die Aufwen-
dungen, die in den Apotheken stattfinden, um die
Konsequenzen dieser Lieferengpédsse auszuglei-
chen, um trotzdem noch eine Versorgung der Pati-
entinnen und Patienten hinzukriegen, wird nur mit
sehr, sehr vielen Stunden in den Apotheken bewil-
tigt. Die Berechnung einer kostendeckenden Vergii-
tung haben wir vorgenommen, haben dabei noch
die sehr zeitaufwindigen Anderungen bei Neuaus-
stellung von Rezepten herausgenommen und sind
bei einer Mindestbelastung von sechs Stunden pro
Woche, das ist die niedrigste, die die Apotheken
bei der repréasentativen Umfrage angegeben haben,
ausgegangen. Wir landen dann bei einer Vergiitung
von 21 Euro fiir eine Nichtverfiigbarkeitsbewalti-

gung.
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Abg. Diana Stécker (CDU/CSU): Meine Frage geht
an Prof. Hecken vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA). Im Gesetzentwurf wird eine Rege-
lung als Reaktion auf das sogenannte Solistenurteil
des Bundessozialgerichts vorgenommen. Wie be-
wertet der G-BA die Folgen fiir das AMNOG (Arz-
neimittelmarktneuordnungsgesetz)-Verfahren und
die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
innovativen neuen Wirkstoffen? Ist die vorgesehene
Ergidnzung des § 35a ausreichend, um auch in Zu-
kunft sachgerechte Nutzenbewertungen neuer
Wirkstoffe vornehmen zu konnen, die wie in der
Vergangenheit international anerkannt sind und fiir
andere HTO-Organisationen Vorbildcharakter ha-
ben?

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Ich habe auch keine Interessenkon-
flikte. Ich kann es kurz am Anfang sagen, das Solis-
tenurteil des Bundessozialgerichts hat verheerende
Folgen fiir das weltweit anerkannte AMNOG-Sys-
tem, so wie wir es im Augenblick praktizieren.
Dadurch, dass im Off Label-Use eingesetzte Arznei-
mittelwirkstoffe, insbesondere in fortgeschrittenen
onkologischen Therapiesituationen, aber auch bei
seltenen Erkrankungen, die keine Orphan-Designa-
tion haben, nicht mehr als zweckmé&Bige Ver-
gleichstherapie herangezogen werden konnen,
kann das Verfahren der frithen Nutzenbewertung
seinen origindren Zweck, eine wissenschaftliche
Begutachtung des Zusatznutzens eines neuen Wirk-
stoffs gegeniiber dem Goldstandard, der im Augen-
blick in der Therapie herrscht, nicht ansatzweise
erfiillen. Das muss man klipp und klar sagen. Nach
dem Solistenurteil sind wir als G-BA gezwungen,
teilweise nichtmedikamentdse, zweckméBige Ver-
gleichstherapien oder alte zugelassene Arzneimit-
telwirkstoffe, die niemand mehr verordnet und die
bei Einsatz in der Versorgung eine Patientengefdhr-
dung wiren, als zweckmaéBige Vergleichstherapie
festzusetzen. Das heilBt, der Versorgungsstandard
wird in keinster Weise mehr abgebildet und wir ha-
ben in unseren zVT (zweckméBige Vergleichsthera-
pie)-Anderungen jetzt schon einen Disclaimer auf-
genommen, in dem wir sagen, wir d&ndern die zVT,
nehmen die Orphan-Préparate raus, macht das aber
bitte nicht in der Versorgung, weil das Kérperver-
letzung am Patienten wire. Deshalb ist das, was
jetzt im Artikel 2 vorgesehen ist, dass Thera-
pienachmaligabe des Arztes bzw. Best Supportive
Care oder nichtmedikamentdse Therapien als zVT
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festgesetzt werden kénnen, schon ein erster wichti-
ger Schritt. Wir brauchen aber eine zweite gesetzge-
berische Regelung, die uns auch erméglicht, zu-
mindest losgeldst vom leistungsrechtlichen An-
spruch, losgeldst von der arzneimittelrechtlichen
Zulassung zu Vergleichszwecken im AMNOG auch
Off Label-Uses fiir die Bewertung zugrunde zu le-
gen, damit wir einen fairen Vergleich Goldstandard
heute mit der neuen Therapiesituation haben, weil
alles andere eine Bewertung wiére. Ich sage immer,
und dann hore ich auch auf, wir sind nicht mehr
weit davon entfernt, dass wir nach diesem Solisten-
urteil wieder Blutegel und Aderlass als zweckma-
Bige Vergleichstherapie definieren miissen. Und
dafiir brauche ich keine AMNOC-Bewertung zu ma-
chen, weil das die Versorgungsrealitit in keinster
Weise widerspiegelt.

Abg. Dr. Georg Kippels (CDU/CSU): Und auch ich
wiirde gerne eine Frage an den Gemeinsamen Bun-
desausschuss, Herrn Prof. Hecken, richten. Der
BVMed regt in seiner Stellungnahme an, auch im
Rahmen der Verfahren zur Nutzenbewertung sons-
tiger Produkte zur Wundbehandlung herstellenden
Unternehmen ein Beratungsrecht durch eine Ergén-
zung des § 31 SGB V einzurdumen und auch die
Ubergangsfristen zu verlingern. Wie bewerten Sie
diese Forderungen?

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Die Einrdumung eines gesetzlichen
Beratungsrechts fiir Hersteller von sonstigen Pro-
dukten zur Wundbehandlung halte ich personlich
fiir fachlich sehr gut vertretbar und fair mit Blick
auf die heute schon vorgesehenen Beratungsrechte
im Bereich des AMNOG. Wir haben im AMNOG
ein Beratungsrecht, obwohl hier in den meisten
Féllen relativ klar ist, was die patientenrelevanten
Endpunkte sind, wie lange eine Studie gehen muss,
worauf geachtet werden muss. Wir haben hier
groBe pharmazeutische Unternehmen mit riesigen
Forschungsabteilungen, die die Dossiers vorlegen.
Bei den Herstellern von sonstigen Produkten zur
Wundbehandlung haben wir meistens mittelstdandi-
sche Unternehmen. Wir haben in vielen Féllen un-
klare Situationen, auf welche Endpunkte Studien
zum Nachweis eines Zusatznutzens oder eines
Mehrwertes getriggert werden miissen. Muss das
100 Prozent Wundverschluss sein, reichen 70 Pro-
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zent? Wie wird bestimmte Patientenwohlfahrtsbe-
forderung gemessen? Deshalb wire ein Beratungs-
recht hier aus meiner Sicht ein wichtiges Signal,
das selbstverstdndlich kostenpflichtig ist. Ist ganz
klar, beim G-BA gibt es ja nichts umsonst. Aber das
erscheint mir geboten. Was mir vollig iberzogen er-
scheint, ist die Begehr des BVMed, jetzt die Uber-
gangsfrist nochmal um drei Jahre zu verldngern.
Die Damen und Herren hatten schon drei Jahre
Zeit. Wenn man jetzt ein Beratungsrecht einrdumen
wiirde, dann hielte ich personlich eine Fristverlédn-
gerung um sechs Monate oder zwdlf Monate fiir
ausreichend und geboten, damit eben die Kamera-
den auch eine gewisse Initiative entwickeln, mog-
lichst schnell den Mehrwert dieser Produkte nach-
zuweisen. Wenn man hier drei Jahre einrdumt,
wird zunédchst zwei Jahre Stillstand der Rechts-
pflege sein. Und das geht zulasten der GKV. Das
darf auf keinen Fall passieren.

Abg. Dr. Paula Piechotta (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Meine erste Frage richtet sich an den Einzel-
sachverstdndigen Prof. Dr. Francas. im Rahmen des
Gesetzentwurfs ist geplant, EU-Lose im Rahmen
der Rabattvertrdge einzufithren. Aus Threr Sicht,
wie wird sich das auf die Lieferketten auswirken
und hiétte eine weitere Ausweitung der Anzahl der
Lose weitere positive Effekte auf die Stabilitédt der
Lieferketten in der pharmazeutischen Industrie?

SV Prof. Dr. David Francas: Hochschule Worms,
keine Interessenkonflikte. Grundsitzlich gilt, dass
sowohl die Diversifikation der Lieferantenbasis als
auch die Beriicksichtigung weiterer Kriterien wie
Resilienz durchaus zu begriilen sind, um die Ver-
sorgungssicherheit und die Stabilitdt von den Lie-
ferketten zu erhéhen. Dementsprechend die EU-
Pharmastrategie mit den Punkten nutzen von smar-
ten Ausschreibungskonzepten und Uberdenken zu-
mindest dieser Winner Takes it all-Logik sind si-
cherlich zu begriilen. Vergabe von Losen ist dem-
entsprechend ein Mittel zur Risikodiversifikation.
Allerdings muss es im gesamten Ausschreibungs-
kontext gesehen werden. Es gibt mehrere Aspekte,
die eine risikodiversifizierte Ausschreibungspolitik
bendtigen. Weiterhin wird auch hier von den Un-
ternehmen insbesondere angemahnt, bei Ausschrei-
bungsvergabe auch die Kapazitdtsplanung starker
zu beriicksichtigen, hier auch mehr Resilienz in die
Lieferketten reinzubekommen. Entsprechend ein
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wichtiger Baustein zur Risikodiversifikation; wird
aber nicht alle Probleme in den Lieferketten losen
konnen.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Meine Frage richtet sich an akzept e. V.. Ich
wiirde gerne fragen wollen, warum braucht es aus
Ihrer Sicht eine umfassende bundeseinheitliche Lo-
sung, um Drugchecking deutschlandweit zu ermog-
lichen? Und warum sollte die Streichung des Para-
graph a Absatz 4 BtMG (Betdubungsmittelgesetz)
unbedingt Teil dieser Losung sein?

SV Nina Pritszens (akzept e. V. Bundesverband fiir
akzeptierende Drogenarbeit und humane Drogenpo-
litik): Wir haben zunédchst einmal die Vereinbarung
im Koalitionsvertrag zum Drugchecking und der
Schadensminimierung sehr positiv zur Kenntnis
genommen, insbesondere da wir vor dem Hinter-
grund der steigenden Zahlen an Drogentoten unbe-
dingt tdatig werden miissen. Wir denken aber, damit
Drugchecking als Maflnahme Wirksamkeit entwi-
ckeln kann, muss Drugchecking unserer Einschét-
zung nach bundesweit zur Anwendung kommen,
und zwar so bald wie mdéglich. Eine Regelung, die
es den Landern ermoglicht, Drugchecking dhnlich
wie seinerzeit die Drogenkonsumrdume einzurich-
ten, sehen wir eher kritisch, denn fast 30 Jahre Dro-
genkonsumrdume in Deutschland zeigen, dass nur
die Hélfte der Bundesldnder das Angebot vorhilt,
genau genommen in nur zehn deutschen Stddten.
Aus unserer Sicht braucht es daher eine Klarstel-
lung der Bundesregierung und die Anerkennung
von Drugchecking als Instrument des Gesundheits-
schutzes auf Bundesebene, um allen Bundesbiir-
gern, die dieses Angebot brauchen, auch den Zu-
gang zu ermoglichen. Und den zweiten Teil Ihrer
Frage zum Paragraphen 10a BtMG. Drogengebrau-
cher mit abhédngigem Konsummuster von Heroin
und Kokain, insbesondere wenn sie intravends
konsumieren, haben ein sehr hohes, wenn nicht so-
gar das hochste Mortalitétsrisiko. Und diese wer-
den in erster Linie von niedrigschwelligen Angebo-
ten und Drogenkonsumrdumen erreicht. Drugche-
cking ausgerechnet in Drogenkonsumrdumen zu
unterwagen, ist fiir uns nicht nur fachlich nicht
nachvollziehbar, sondern geradezu schéddlich.
Drugchecking und Drogenkonsumrdume sind aus
unserer Sicht zwei zentrale MaBnahmen, um den
steigenden Mortalitdtszahlen zu begegnen. Eine
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Kombination aus beiden Angeboten ist aus unserer
Sicht fachlich dringend notwendig.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Meine néchste Frage richtet sich an DBRD
und BAND beidermalen mit zwei Antworten. Glei-
che Frage. Kénnen in Deutschland heute Opiate zur
Schmerztherapie im Rettungsdienst genauso vorab
delegiert werden wie alle anderen Notfallmedika-
mente auch? Oder gibt es diesbeziiglich trotz des
zuletzt beendeten Notfallsanitédtergesetzes Rechts-
unsicherheiten beziehungsweise formale Hiirden,
die einer gesetzlichen Anderung bediirfen? Und
falls ja, welcher?

SV Dr. Florian Reifferscheid (Bundesvereinigung
der Arbeitsgemeinschaften der Notédrzte Deutsch-
lands e. V. (BAND)): Ich habe keine Interessenkon-
flikte. Nein, im Moment sind Betdubungsmittel fiir
Notfallmedikamente nicht in gleicher Weise verfiig-
bar und damit auch nicht in gleicher Weise vorab
delegierbar, wie die iibrigen Notfallmedikamente,
sondern hdufig mit zusdtzlichen Hiirden verbunden
wie einer telemedizinischen Konsultation im Vor-
wege oder einem Callbackverfahren durch eine
drztliche Riicksprache. Und insofern ist eine Geset-
zesdnderung, die das Mitfiihren von Betdubungs-
mitteln durch Notfallsanitdter im Rettungswagen
erlaubt, aus unserer Sicht auf jeden Fall erforder-
lich und zu begriilen, weil sie drztlichen Leitern
im Rettungsdienst die Moglichkeit gibt, BTM (Be-
tdubungsmittel) auf den Rettungsmitteln zu verlas-
sen und im Wege der Vorabdelegation den Notfalls-
anitdtern zur Verfiigung zu stellen und damit die
Schmerzbehandlung von Patienten im Rettungs-
dienst deutlich zu verbessern.

SV Marco K. Konig (Deutscher Berufsverband Ret-
tungsdienst e. V.): Ich habe keinen Interessenkon-
flikt. Es ist so, vor zwei Jahren hat die Bundesregie-
rung das Notfallsanitdtergesetz gedndert, so dass
jetzt invasive MaBnahmen auch eigenverantwort-
lich durchgefiihrt werden kénnen. Wir haben die
zwei Moglichkeiten eigenverantwortlich und im
Rahmen der Mitwirkung. Und es steht weiterhin
das Betdubungsmittelgesetz entgegen, obwohl wir
sehr hédufig Schmerzpatienten zu versorgen haben.
Und bereits 2013 wurde in die Gesetzesbegriindung
zum Notfallsanitdtergesetz reingeschrieben, dass
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Schmerzen behandelt werden miissen. Das ist aber
allgemein jetzt auch anerkannt von allen Beteilig-
ten in der praklinischen Notfallmedizin, dass es
auch Opiate sein miissen, die dem BtMG unterlie-
gen. Und wir haben darauf auch in unserer Stel-
lungnahme Bezug genommen. Und es ist so, dass
zum Beispiel auch 2016 das Gesundheitsministe-
rium Schleswig-Holstein den Generalstaatsanwalt
gefragt hat, der auch seine Bedenken geduBert hat.
Daraufhin wurde es in den Ausschuss Rettungswe-
sen gegeben. Und auch der Wissenschaftliche
Dienst hat 2021 nach dem § 2a NotSanG (Notfallsa-
nitdtergesetz) auch noch einmal festgelegt, dass
eine rechtssichere Gabe durch Opiate, die dem
BtMG unterliegen, nicht durch Notfallsanitéter er-
folgen konne. Es gibt zwar Leuchtturmprojekte,
aber das erfolgt bisher leider immer noch tiber den
§ 34 Strafgesetzbuch, rechtfertigender Notstand.
Und da miissen wir unbedingt raus, weil wir sehr
héufig diese Medikamente geben miissen.

Die amtierende Vorsitzende: Dann geht jetzt das
Fragerecht an die FDP und dann stellen wir da die
sechs Minuten ein. So, Herr Lindemann, Sie haben
das Wort.

Abg. Lars Lindemann (FDP): Meine erste Frage
richtet sich an Pro Generika e. V. Der Gesetzent-
wurf sieht MaBnahmen vor, die dafiir sorgen sollen,
dass die Unternehmen nicht aus Kostengriinden
sich aus dem Markt zuriickziehen. Wie bewerten
Sie vor diesem Hintergrund die Mdoglichkeit, fiir
die Hersteller Preise bis zu 50 Prozent anheben zu
konnen? Sie haben schon gesagt, dass Sie nicht
meinen, dass das bei den Herstellern ankommen
wird. Aber konnen Sie das bitte noch mal ein biss-
chen vertiefen?

SV Bork Bretthauer (Pro Generika e. V.): Ja, die
Mechanik ist relativ einfach und ich kann Ihnen
vielleicht dafiir ein Beispiel geben, was wir alle
kennen aus dem letzten Jahr, Brustkrebsmittel
Tamoxifen erneut, dass ich hier nur noch mal
hochhole, weil es diese Mechanik gut deutlich
macht. Selbst wenn man dort zulieBe, dass ein Her-
steller, der aus Kostengriinden aussteigen muss,
wie es ja passiert ist bei Tamoxifen, weswegen wir
fast in den Engpass gelaufen sind, wenn dieser Her-
steller also 50 Prozent den Preis anheben darf in

20. Wahlperiode Protokoll der 72. Sitzung

vom 12. Juni 2023

Seite 14 von 27



B
"

Zukunft, bestehen fortan immer noch Rabattver-
trdge, zum Beispiel mit der Technikerkrankenkasse.
Da hat sich die Situation bei Tamoxifen sogar noch
verscharft. Es sind nicht vier Unternehmen, die die
gesamte Versorgung stemmen. In Deutschland sind
es nur noch zwei. So, jetzt kann man sich vorstel-
len, wenn diese Entlastung, die auch hier gut ge-
meint ist, beim Hersteller nicht ankommt, fithrt das
auch nicht dazu, dass mehr Hersteller motiviert
sind, in diesen Markt wieder einzusteigen. Und
Tamoxifen ist so ein spezielles, lebenswichtiges
Arzneimittel, das nicht nur nicht fehlen darf, son-
dern was bei der Herstellung so komplex ist, dass
auch kein anderer Hersteller, ich sag mal, eben so
die Herstellung iibernehmen kann.

Abg. Lars Lindemann (FDP): Ja, meine zweite Frage
geht an den Einzelsachverstdndigen Stefan Oelrich.
Im vorliegenden Gesetzentwurf des ALBVVG wer-
den Instrumente zur Wiederherstellung einer stabi-
len Versorgungssituation mit Generika vorgesehen.
Wir haben aber in Deutschland eben nicht nur den
Generika-Bereich. Es geht dabei um den Preis und
vor allem um die Regeln, wie wir in Deutschland
Preise bilden. Wie bewerten Sie die vorgesehenen
MaBnahmen? Und bitte nehmen Sie in dem Zusam-
menhang auch dazu Stellung, was das fiir den Be-
reich der patentgeschiitzten Arzneimittel in
Deutschland bedeutet, ob so dort auch Versor-
gungsengpésse in der Zukunft vermieden werden
kénnen.

SV Stefan Oelrich: Stefan Oelrich, ich spreche fiir
die FPIA, das ist die European Federation of Phar-
maceutical Industries and Associations. Ich bin
auch Vorstand der Bayer AG und habe keine Inte-
ressenkonflikte. Herr Lindemann, vielen Dank fiir
Thre Frage. Um es kurz zu machen, wir sind nicht
richtig aufgestellt. Im Gegenteil, wir sehen im Be-
reich der patentfreien Arzneimittel auch eine Ent-
wicklung, die uns Sorge bereitet. Dies wird in der
heutigen Anhdrung, wie ich glaube, ganz gut deut-
lich. Und ja, der Blick auf die Preisbildung fiihrt in
die richtige Richtung, wenn gleich die vorliegen-
den MalBnahmen aus unserer Sicht bei Weitem
nicht ausreichen werden, um einen Turnaround an
dieser Stelle zu erreichen. Ganz im Gegenteil, mit
den im GKV-Finanzstabilitidtsgesetz eingefiihrten
Leitplanken wurde das etablierte und funktionie-
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rende AMNOG-Verfahren zur kurzfristigen Stabili-
sierung der GKV-Finanzen so verdndert, dass mas-
siver Schaden fiir Forschung, Entwicklung und
Herstellung in Deutschland erwartet werden muss,
und dass der Standort hier auch im patentgeschiitz-
ten Bereich seine Attraktivitdt weiter zu verlieren
droht. Im letzten Jahr, das wissen wir alle, hat uns
das Ministerium ein Defizit in der GKV von 17 Mil-
liarden Euro prognostiziert. Auf dieser Basis schul-
tert die Forschungsindustrie in diesem Jahr den er-
hohten Zwangsrabatt und die AMNOG-Leitplanken
wurden eingefithrt. Wir wissen inzwischen auch,
das Defizit fallt deutlich geringer aus. Die iiberpro-
portionale Belastung bleibt bestehen. Erschwerend
kommt hinzu, das wurde hier auch fiir Generika ge-
sagt, dass wir in Deutschland bei Erstattungsbetra-
gen fiir innovative Arzneimittel iiberhaupt keinen
Inflationsausgleich erhalten. Dazu kommen hohe
Energiekosten und hohe Léhne. Gleichzeitig leisten
wir mit Forschung, Entwicklung und Produktion
einen massiven volkswirtschaftlichen Beitrag.
Ohne eine solide Gegenfinanzierung ist am Stand-
ort Deutschland das in Zukunft nicht abbildbar. In-
novation im Bereich Pharma geht meistens schritt-
weise daher und nicht immer mit Spriingen. Wir
miissen deshalb Schrittinnovationen entsprechend
honorieren. Man stelle sich einmal vor, wir wiren
irgendwann in den 20er-Jahren beim Schweinein-
sulin hidngen geblieben, denn ohne Schrittinnova-
tion wére es nicht zu den modernen Basalinsulinen
gekommen. Gerade bei Diabetes fallen mir noch
viele andere gute Beispiele ein. Empagliflozin ist
da sicherlich mit den SGLT2s ein erforderliches
Beispiel dafiir, wie Innovation auch iiber die Jahre
mit zunehmender Evidenz erreicht wird, wenn
man das am Anfang direkt abschneidet durch feh-
lende Incentivierung. Und ein innovationsfeindli-
ches Handeln ist gefdhrlich. Wir sehen zunehmend
Abwanderung von Forschung und Produktion aus
Deutschland. Denn es ist nun einmal so, dass da,
wo das Potenzial fiir das Medikament am groften
ist, dass da auch geforscht wird. Dort setzt man die
klinischen Studien auf und dort wird auch in die
Produktion investiert. So ist eine starke forschende
Industrie auch das Fundament fiir eine hochwer-
tige Generikaversorgung von morgen. Die Industrie
weill um die Vorteile eines stabilen Systems und
wird auch ihren Beitrag leisten, um es finanzierbar
zu halten. Das Mall wurde aber mehr als iiberdreht.
Der Fokus vieler Pharmaunternehmen richtet sich
weg von Deutschland, weg auch von Europa, hin
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zu innovationsfreundlicheren Markten. Und was
jetzt verlagert und in andere Lander investiert wird,
das wird nie zuriickkommen. Das kann nicht der
Wunsch der Politik im Sinne einer stabilen Versor-
gung der Bevolkerung in Deutschland sein. Deshalb
die Leitplanken, die mit dem GKV-Finanzstabilisie-
rungsgesetz ins AMNOG eingefiihrt wurden, miis-
sen zuriickgenommen werden. Sie gefdhrden nicht
nur die Verfiigbarkeit von neuen Arzneimitteln,
sondern langfristig auch deren Erforschung und
Entwicklung. Schon heute ist es so, dass jedes
vierte Medikament, das in den USA zugelassen
wird, in Europa nicht auf den Markt gebracht wird.

Abg. Jorg Schneider (AfD): Meine erste Frage geht
an die Einzelsachverstdndige Frau Dr. Hianel. Wenn
jemand zu Ihnen in die Apotheke kommt mit ei-
nem Rezept und dieses Medikament ist, wie in letz-
ter Zeit hdufig passiert, nicht verfiigbar, konnen Sie
einmal beschreiben, was Sie dann so im Einzelnen
machen miissen und wo da die groBlen zeitlichen
Aufwiénde entstehen?

SVe Daniela Hinel: Mein Name ist Daniela Hihnel,
ich vertrete die Mitglieder der Freien Apotheker-
schaft. Ich habe keine Interessenkonflikte. Vielen
Dank fiir die Frage. Es gibt jetzt zwei Unterschiede.
Einmal, ob ich das Rezept vorgelegt bekomme zu
den normalen Offnungszeiten unter der Woche,
wenn ich einen Arzt erreiche oder ob es am Wo-
chenende oder im Nacht- und Notdienst ist. Man
muss sich das so vorstellen, ein Kassenrezept wird
vorgelegt und bevor das Rezept iiberhaupt bearbei-
tet werden kann, miissen ungefidhr 20 Punkte des
Rezeptes abgeglichen werden, ob irgendwelche
Formfehler darauf sind, damit eine Kostenerstat-
tung durch die GKV erfolgen wird. Danach wird
sich angeschaut, was ist verordnet, passt die Thera-
pie, passt die Stérke, passt die PackungsgrdBe,
passt das mit der Begleitmedikation, was der Pati-
ent bekommt. Und wir tiberpriifen, ob irgendwel-
che Nebenwirkungen, Wechselwirkungen, Thera-
piebeeintrachtigungen entstehen. Sollte das Medi-
kament nicht verfiigbar sein bei unserem GroBhan-
del, und aktuell ist es ja so, dass man schon meh-
rere GroBhéndler hat, um {iber MSV3, iiber die digi-
tale Computerabfrage die Verfiigbarkeit zu priifen,
dann ist es notwendig, damit der Patient versorgt
wird, dass wir Riicksprache mit dem Arzt halten.
Das kann auf unterschiedlichen Wegen erfolgen,
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also es kann per Anruf erfolgen, es kann per Fax er-
folgen, es kann per E-Mail erfolgen, es kann auch
iiber KIM erfolgen. Die Frage ist nur, ob die Gegen-
seite den Anruf, das Fax, die E-Mail oder KIM liest.
In den aktuellen Zeiten, wo die Arzte iiberarbeitet
sind, ist es so gut wie nicht mdéglich, wie man so
schon sagt, just-in-time die Praxis zu erreichen. Oft
ist es dann so, dass wir das Rezept kopieren, ma-
chen die Versorgung fiir die anderen Arzneimittel
und fiir das, was nicht gekléart wird, wird eine Al-
ternative herausgesucht, die zu dem Patienten pas-
sen wiirde, was noch verfiigbar ist und der Patient
muss zurilick in die Praxis geschickt werden. Das ist
schwierig am Wochenende, Feiertagen und in den
Notdiensten. Dann ist das pharmazeutische Grund-
wissen und der Sachverstand gefragt und wir ent-
scheiden dann selber, miissen dann im Nachhinein
die Rezepte wieder dndern lassen, weil ja nur das,
was der Arzt verordnet hat, bezahlt werden kann,
ohne dass uns eine Retaxation auf null geschieht.
Das heifit, wir wiirden iiberhaupt kein Geld bekom-
men. Alles, was wir in Vorleistung gemacht haben,
einschlieBlich Einkaufspreis und Mehrwertsteuer
wird uns nicht erstattet, aber der Patient ist vollum-
fdnglich versorgt. Das kann zum Teil innerhalb von
20 Minuten erfolgen, es kann aber auch zwei, drei
Tage dauern, bis wir den Patienten ordnungsgemal
versorgt haben.

Abg. Jorg Schneider (AfD): Dann geht meine
nédchste Frage an Frau Overwiening. Sie haben ja
eben dargelegt, dass Sie dort einen Aufwand von
21 Euro sehen. Jetzt konnte man ja ganz ketzerisch
behaupten, na ja, das macht der Apotheker wih-
rend seiner normalen Arbeitszeit. Das ist also ledig-
lich eine Intensivierung der Arbeitszeit. Wenn je-
mand mit dem Argument kommt, was entgegnen
Sie dem?

SVe Gabriele Regine Overwiening (Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbdande e. V. (ABDA)):
Gabriele Overwiening, Prasidentin der Bundesver-
einigung Deutscher Apothekerverbdnde. Vielen
Dank. Interessenkonflikte, hatte ich eben schon ge-
sagt, habe ich nicht. Vielen Dank fiir das Wort, Frau
Kappert-Gonther. Ich hatte eben schon erwéhnt,
dass wir hier zusétzliche Aufwendungen haben.
Das ist nicht in dem normalen Mafle zu regeln, wie
wir ansonsten versorgen. Wenn Sie sich die nur
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bisher gemeldeten Lieferengpésse beim BfArM an-
sehen, das ist so eine immens groBe Zahl gewor-
den. Wir sitzen jetzt hier alle zusammen. Es wird
ein Gesetz dafiir auf den Weg gebracht, Arzneimit-
tel-Lieferengpassbekdmpfungs- und Versorgungs-
verbesserungsgesetz. Das wird ja genau deswegen
gemacht, weil alle diese Problematik sehen. Die
Problematik ist ja von allen erkannt. Und insofern
sind die zusétzlichen Aufwendungen, die in den
Apotheken hierdurch entstehen, in keinster Weise
mit dem zu vergleichen, was wir als regulédre Ver-
sorgung iiber die Apotheken leisten kénnen. Inso-
fern ist das, glaube ich, eben schon beantwortet ge-
wesen.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Meine erste
Frage richtet sich an Pro Generika e. V. Die Mal3-
nahmen gegen Lieferengpédsse bei Generika kon-
zentrieren sich ja auf Modifizierungen der Rabatt-
vertrdge. Bitte stellen Sie uns doch kurz dar, wie
viele Generika diese Maflnahmen betreffen und
welche Auswirkungen Sie ihrer Einschédtzung nach
auf die Engpédsse haben werden.

SV Bork Bretthauer (Pro Generika e. V.): Wir haben
das ja mal ausgerechnet auf der Ebene der Versor-
gung, also der Tagestherapiedosen, dass das rund
ein Prozent der Arzneimittel abdeckt, die das ALB-
VVG adressiert. Das heif3t, die iiberwiegende, ma-
thematisch relativ einfach auszurechnende Anzahl
an Arzneimitteln sind iiberhaupt nicht erfasst, au-
Ber von einzelnen MaBnahmen, wie bei der Zuzah-
lungsbefreiungsgrenze. Das ist ein wichtiger Punkt.
Vor allen Dingen aber die Krebsarzneimittel, die
hier schon ein paar Mal angesprochen worden
sind, sind nicht erfasst, die im Referentenentwurf
sogar noch erfasst waren. Also da pldadieren wir
dringend dafiir, dass weitere Arzneimittelgruppen
einbezogen werden und dass vor allen Dingen eine
Vorgabe fiir Diversifizierung in Rabattvertrdgen ge-
nerell vorgesehen wird, nicht ausschlieBlich fiir
Antibiotika.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Auch meine
néchste Frage geht an Pro Generika. Der Gesetzent-
wurf enthélt auch Regelungen zur Verlagerung der
Produktion in die EU. Ich hétte gerne Thre Prog-
nose, wie viele Arzneimittelhersteller werden auf-
grund des ALBVVG in den néchsten fiinf Jahren
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vermehrt in der EU produzieren?

SV Bork Bretthauer (Pro Generika e. V.): Ich
furchte, hier kann nichts noch leichter machen,
weil wir sind da sehr pessimistisch, dass es da so-
wieso nicht zu nennenswerten Verlagerungen
kommt. Riickverlagerungen erst recht nicht. Da
glauben wir am wenigsten dran, nach allem, was
wir mit unseren Unternehmen besprechen. Und
wie vorhin schon kurz angedeutet, sind die Anreize
im Bereich Antibiotika derzeit auch nicht so hoch,
dass Firmen sagen, sie konnen mehr investieren.
Sie haben jetzt gleichzeitig die Idee des Gesetzge-
bers, die Lagerpflichten auf sechs Monate auszu-
weiten. Ohne das inhaltlich zu kommentieren, ist
es ein gewaltiger Kostenblock, der gerade noch
dazu kommt und den Sie erstmal bei den Erstat-
tungspreisen stemmen miissen.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Eine kann ich
noch, dann geht die an die BAG Selbsthilfe. Nach-
dem die bisherigen Anreize zur Entwicklung von
Reserveantibiotika so wenig gebracht haben, soll
nun die Lizenz fiir Fantasiepreise weiterhelfen. Die
Linke fordert hier eher eine staatliche Arzneimittel-
entwicklung, die Bedarfe der Bevolkerung in den
Mittelpunkt stellt. Bitte sagen Sie uns doch mal,
was Sie aus Patientensicht dazu sagen.

SVe Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chro-
nischer Erkrankung und ihren Angehorigen e. V.
(BAG SELBSTHILFE)): Siiri Doka, BAG Selbsthilfe.
Also zunéchst einmal halten wir die Entwicklung
von Reserveantibiotika fiir eine enorm wichtige Sa-
che. Gerade fiir Menschen mit chronischen Erkran-
kungen ist es enorm bedrohlich, dass viele Antibio-
tika nicht mehr wirklich gegen bestimmte Bakte-
rien wirken. Umso wichtiger ist es aus unserer
Sicht, neue Arzneimittel da zu entwickeln, neue
Antibiotika. Wir wiirden uns aber wiinschen, dass
die Liicken durch eine staatliche Arzneimittelent-
wicklung geschlossen werden, die dann auch
durch entsprechende Fonds finanziert wird. Denn
Anreizsysteme haben immer den Nachteil, dass
man in der Frage, ob ein solches Reserveantibioti-
kum entwickelt wird, am Ende doch von den ent-
sprechenden pharmazeutischen Unternehmen und
deren Kostenberechnung abhéngig ist.
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Abg. Heike Baehrens (SPD): Meine Frage richtet
sich an den GKV-SV, Frau Stoff-Ahnis. Sie kritisie-
ren in Threr Stellungnahme die Besetzung des Bei-
rats nach § 52b AMG. Bitte erldutern Sie dies kurz.
Wie miisste der Beirat ausgestaltet sein, damit diese
Problematik nicht entsteht?

SVe Stefanie Stoff-Ahnis (GKV-Spitzenver-

band Kd6R): Stefanie Stoff-Ahnis, GKV-Spitzenver-
band. Ich habe keine Interessenkonflikte. In dem
Beirat zu Lieferengpéssen beim BfArM ist ja bisher
nur ein Sitz vorgesehen fiir Vertreter der gesetzli-
chen Krankenversicherung. Der Gesetzesentwurf,
der sieht jetzt vor, eine Aufstockung auf vier Sitze.
Jetzt kommt aber, zweimal aber, und zwar auf zwei
Ebenen bitten wir um Anpassung. Zum einen wird
in dem Beirat eine solche thematische Vielfalt bear-
beitet, dass mindestens funf Vertreterinnen und
Vertreter von Seiten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung erforderlich wéiren. Zum anderen, und das
ist jetzt die zweite Ebene, die Aufgaben des Beirats
werden durch den Gesetzesentwurf erheblich er-
weitert. Es werden letztlich Voten moglich, die sich
auch erheblich finanziell auswirken, zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung. Insbesondere
werden auch die sozialrechtlich normierten Preis-
bildungen hiermit vorbestimmt. Insofern profitiert
ja insbesondere die pharmazeutische Industrie
selbst von den Voten. Aus diesem Grunde appellie-
ren wir, dass, ahnlich wie in anderen Gremien der
kollektiven Selbstverwaltung, Leistungserbringer-
seite und Kassenseite paritdtisch im Stimmverhalt-
nis aufgesetzt sind. Und wir fordern hier eben eine
paritdtische Ausgestaltung.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht an den BKK-Dachverband, an den Herrn
Knieps. Wir wollen den Apotheken einen verein-
fachten Austausch von nicht verfiigharen Arznei-
mitteln dauerhaft ermoglichen. Dies soll zusétzlich
vergiitet werden. Wie bewerten Sie diese Regelung?

SV Franz Knieps (BKK-Dachverband e. V.): Franz
Knieps, Vorstand BKK-Dachverband. Ich werde
ausschlieBlich von Steuer- und Beitragszahlerinnen
finanziert und habe damit auch keinen Konflikt. Ja,
Thre Frage wiirde ich zweigeteilt beurteilen. Zum
einen, dass die Austauschmoglichkeit erweitert
wird, ist angesichts der komplexen Probleme von
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Lieferengpédssen sehr sinnvoll. Ob daraus immer so-
fort eine Vergiitungserh6hung, nicht nur fiir Apo-
theken, sondern auch fiir den GroBhandel erfolgen
soll, da darf man doch duBerst kritisch mit umge-
hen. Schon jetzt ist die Vergiitung von Apotheke-
rinnen und Apothekern ziemlich intransparent ge-
worden, besteht aus vielen Faktoren. Ich halte es
nicht fiir sinnvoll, da noch weitere hinzuzufiigen.
Das gilt erst recht fiir den GroBhandel, denn die
wissen ja gar nicht, dass Apothekerinnen und Apo-
theker etwas ausgetauscht haben. Die bekommen
kein Rezept, sondern schlicht eine Bestellanforde-
rung. Also von daher passt das System dort iiber-
haupt nicht.

Abg. Dirk Heidenblut (SPD): Meine Frage geht an
den G-BA. Der G-BA hat die Richtlinie zu Cannabis
als Medizin jiingst iiberarbeitet und dabei auch die
Frage des Genehmigungsvorbehalts konkretisiert.
Sehen Sie bei der Frage des Genehmigungsvorbe-
halts noch Spielraum im Rahmen der gesetzlichen
Regelungen?

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Herzlichen Dank fiir die Frage,
Herr Abgeordneter. Josef Hecken, Gemeinsamer
Bundesausschuss. Sie haben zu Recht gesagt, wir
haben die Richtlinie erlassen und wir haben in die-
ser Richtlinie den Genehmigungsvorbehalt extrem
groBziigig ausgelegt, indem wir ihn fiir die SAPV
(spezialisierte ambulante Palliativversorgung)
schon generell auBer Kraft gesetzt haben, weil wir
gesagt haben, in diesen Fillen muss es eine unmit-
telbare Patientenversorgung geben. Wir haben die
Genehmigungsfristen fiir die allgemeine ambulante
Palliativversorgung auf drei Tage verkiirzt, mit der
Folge, dass wir hier auch eine sehr gute Patienten-
versorgung ermoglichen. Generell auf den Geneh-
migungsvorbehalt zu verzichten, ist arzneimittelzu-
lassungsrechtlich ein bisschen problematisch. Das
kann man machen, aber wir haben hier einen Off
Label-Use, tiber den wir eben im Rahmen des Solis-
ten-Urteils gesprochen haben, der immer den Vor-
rang von Fertigarzneimitteln postuliert. Was fiir
mich denkbar wére, um Versorgung zu erleichtern,
wire, wenn es geldnge, bestimmte Krankheitsbilder
zu definieren, dhnlich wie wir es bei der SAPV
oder bei der AAPV (allgemeine ambulante Pallia-
tivversorgung) haben, indem man sagt, hier wird
ausnahmsweise auf den Genehmigungsvorbehalt
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verzichtet oder, zweite Moglichkeit, iber die wir
auch schon nachgedacht haben, aber aus Respekt
vor dem Gesetzgeber keinen Gebrauch davon ge-
macht haben. Man kénnte auch die Genehmigungs-
frist verkiirzen. Heute ist es ja so, dass Sie drei Wo-
chen haben, wenn die Kasse entscheidet, nochmal
drei Wochen dazukommen, wenn der MDK (Medi-
zinische Dienst der Krankenversicherung) einge-
schaltet wird. Damit haben Sie einen time lag von
sechs Wochen. Im Extremfall, wenn man generell
hier sagen wiirde, okay, bei einer klaren Indikati-
onsstellung muss innerhalb von 14 Tagen entschie-
den werden, hitte man viele Probleme in der Ver-
sorgung bei der Erstverordnung geldst. Danach ver-
zichten wir ja ohnehin auf den Genehmigungsvor-
behalt. Wir haben das Gesetz ja schon gedehnt,
dass ich mich als gesetzestreuer Biirger bei der Be-
schlussfassung schon so ein bisschen unwohl ge-
fiihlt habe.

Abg. Matthias Mieves (SPD): Ich habe eine Frage an
Frau Jablonka vom AOK-Bundesverband im virtu-
ellen Konferenzraum. Und zwar, zur Starkung der
EU als Produktionsstandort sollen Vorgaben fiir die
Ausschreibung von Rabattvertrédgen iiber patent-
freie Antibiotika gemacht werden, wonach eine
Wirkstoffproduktion in der EU oder anderen Staa-
ten mit entsprechendem Vertrag kiinftig gesondert
zu beriicksichtigen sind. Wie bewerten Sie diesen
Regelungsansatz? Und bitte gehen Sie dabei vor
dem Hintergrund Ihrer Erfahrung mit dem Oberlan-
desgericht Diisseldorf auch auf die Vereinbarkeit
mit dem europédischen Vergaberecht ein.

SVe Sabine Jablonka (AOK-Bundesverband GbR):
Vielen Dank fiir die Frage. Sabine Jablonka, AOK-
Bundesverband. Ich kann darauf hinweisen, die
AOK-Gemeinschaft hat bereits 2020 einen Versuch
gestartet, Antibiotikavertrdge mit einer Bevorzu-
gung der verkiirzten Lieferkette auszuschreiben.
Grundsatzlich sehen Sie daran, wir unterstiitzen
das Anliegen, das Regelungsanliegen, die Versor-
gung nachhaltiger und sicherer zu machen. Aber
die Ausschreibung damals ist beklagt worden von
Herstellern und ist damals vor dem OLG Diissel-
dorf gescheitert fiir diese Herstellerlose. Das OLG
Diisseldorf hat damals darauf hingewiesen, dass
hier fiir erweiterte Kriterien eine Anpassung des
europdischen Vergaberechts notwendig sei. Des-
halb sehen wir die vorgesehene Verankerung, die

Ausschuss fiir Gesundheit

rein sozialrechtliche Verankerung von Regelungen
sehr kritisch und sind uns gar nicht so sicher, ob
das trdgt ohne eine Flankierung durch das europdi-
sche Vergaberecht. Im Ergebnis konnte es drohen,
mit der Umsetzung dieser Regelung, jetzt zunéchst
fiir die Antibiotika, dass wir hier vertragslose Berei-
che bekommen, bei denen die versorgungssi-
chernde Wirkung, die man hier ja gerade explizit
haben mdochte, eben iiberhaupt nicht tragt. Also ge-
nau das Gegenteil des gewiinschten. Damit, und da
machen wir uns nichts vor, ist auch ein Wegbre-
chen von Rabatterlosen verbunden. Ich sage das
deshalb, weil es auch hier durchaus weitere Wirk-
stoffe geben kann, geben soll, die unter diese Rege-
lung fallen. Das Gesetz sieht ja vor, dass eine Aus-
weitung des Kataloges erfolgen kann, sodass mog-
licherweise hier Rabatterlose auch in relevanter
Hohe zur Disposition stehen, fiir die dann eben
keine Vertrdge zustande kommen, fiir die auch die
versorgungssichernde Wirkung fehlt.

Abg. Dr. Georg Kippels (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an Pro Generika und den Bundesver-
band der pharmazeutischen Industrie. Vonseiten
der Arzteschaft, Patientenvertretern und der In-
dustrie wird immer wieder gefordert, die Substitu-
tion von Biologika in der Apotheke auszuschlief3en.
Bitte legen Sie uns dazu Ihren Standpunkt dar. Und
was wiirde es bedeuten, wenn man in § 129 Absatz
1a Satz 6 SGB V zunichst das Wort ,,zunachst“
streichen wiirde?

SV Bork Bretthauer (Pro Generika e. V.): Wenn ich
das richtig sehe, sind ja hier Parteien im Raum, die
alle sich dafiir einsetzen, dass moglichst viel Pro-
duktionen von wichtigen, lebenswichtigen Arznei-
mitteln in Deutschland und der EU stattfinden.
Deswegen ist die bestehende Regelung im Hinblick
auf diese Zielsetzung in einem Wort, widersinnig.
Warum? Weil wir gerade bei Generika genug Evi-
denz gesammelt haben, iiber die letzten Jahre sam-
meln mussten, dass es tatsachlich, wenn der Kos-
tendruck zu extrem ist, zu Verlagerungseffekten
kommt. Wir sprechen nattirlich 6fter, tdglich, wo-
chentlich, mit Biosimilars herstellenden Unterneh-
men in Deutschland und Europa, die uns glaubhaft
vermitteln, dass sie das bei dem Kostendruck nicht
mehr tun konnen wiirden, wenn es dort exklusive
Ausschreibung gibt. Letzte Bemerkung dazu, die
glaube ich fiir alle wichtig ist, weil sie nicht immer
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bekannt ist, dass die Biologika, die der G-BA vo-
raussichtlich in wenigen Tagen regeln wird, bereits
bis zu 80 Prozent Preisvorteil haben, die Biosimi-
lars im Vergleich zu den Originalen, sodass man
sich fragen kann, wie viel Preisnachlass soll es
noch geben, ohne dass es auch an die Substanz der
Versorgungssicherheit geht. Ich glaube, hier wire
die Balance klar nicht mehr gegeben. Insofern wére
eine Komplettstreichung sinnvoll. Alternativ ist der
von Thnen vorgeschlagene Weg, iiber das ,,zu-
nichst® zu streichen, auch sinnvoll.

SV Sebastian Schiitze (Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e. V. (BPI)): Bundesverband
der pharmazeutischen Industrie, Sebastian
Schiitze. In der automatischen Substitution hatten
wir in der Vergangenheit schon Probleme gesehen,
gerade was Arzneimittelsicherheit und Pharmako-
vigilanz anbetrifft. Von daher gab es diese Regelung
zunéchst nur fiir die parenteralen Zubereitungen
aus Fertigarzneimitteln zur unmittelbaren arztli-
chen Anwendung am Patienten. Auch hier gibt es
durchaus Probleme, gerade weil es sich um sehr
sensible Patientengruppen handelt. Die Patientensi-
cherheit muss hier grundsétzlich an erster Stelle
stehen. Da war man sich auf fachlicher Ebene aber
auch einig. Ich mo6chte hier anschlieBen an das,
was Herr Bretthauer schon sagte. Wir haben bereits
bei den Biosimilars mehrere Instrumente zur Verfii-
gung, die zu groBen Einsparungen bei den Kassen
fithren. So decken beispielsweise die nicht exklusi-
ven Rabattvertrdge mehr als 90 Prozent der abgege-
benen Biosimilars-Packungen ab. Dieser Biosimi-
lars-Markt funktioniert also bereits jetzt schon. Der
Wettbewerb ist in vollem Gange und die meisten
Nachahmerprodukte erreichen Verordnungsquoten
von 70 bis iiber 90 Prozent. Auf keinen Fall sollte
daher die Substitution von Biopharmazeutika noch
ausgeweitet werden. Die Probleme im generischen
Markt sehen wir. Im Bereich der Biosimilars haben
wir noch Produktion in Deutschland und Europa,
zum Teil noch iiber 50 Prozent der Versorgung. Auf
dem sehr niedrigen Preisniveau ist jetzt schon ab-
sehbar, dass sich diese Produktion ebenfalls in asi-
atische Lander verlegt. Das ist auch total realis-
tisch. Von daher wéren wir auch fiir eine grund-
sdtzliche Streichung oder zumindest fiir die Strei-
chung von ,,zundchst” im Gesetzestext. Das wire
das Mindeste, was man an dieser Stelle ansetzen
konnte, um diesen Markt und die Patienten auch
zu schiitzen.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Diana Stocker (CDU/CSU): Meine Frage geht
an die Bundesédrztekammer, Prof. Ludwig. Welche
Ansétze zum Umgang mit Lieferengpéssen bei Arz-
neimitteln bestehen auf EU-Ebene? Wie gehen an-
dere Lander der EU mit diesem Problem um?

SV Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig (Bundeséarztekam-
mer (BAK)): Ja, herzlichen Dank fiir die Frage,
Wolf-Dieter Ludwig, Vorsitzender der AkdA (Arz-
neimittelkommission der deutschen Arzteschaft).
Auch ich habe keine Interessenkonflikte. Ich
glaube, da es bisher nicht angesprochen wurde und
auch in den Papieren, die zu den Gesetzesvorhaben
jetzt, was Lieferengpésse betrifft, nicht so richtig
deutlich wurde, wiirde ich dringend appellieren,
dass man sich die Vorgaben der EU-Kommission,
die auf sehr sorgfdltigen Recherchen beruhen, ein-
mal in Ruhe anschaut. Da gibt es insgesamt 16
Empfehlungen, die sich mit dem Thema Liefereng-
pésse in Europa basierend auf diesen Recherchen
befasst haben. Und diese 16 Empfehlungen, ich
werde sie Thnen jetzt nicht vorlesen, fehlen zum
Teil bisher im Gesetzesvorhaben, sind, glaube ich,
dort absolut auch notwendig zu verankern. Denn
das sind Erfahrungen, die jetzt mehrere Jahre be-
reits zuriickliegen teilweise. Ich darf bei dieser Ge-
legenheit auch sagen, dass ich mich sehr freue,
dass, nachdem 2011 erstmals das Thema Liefereng-
pésse iiberhaupt weltweit diskutiert wurde, wir im
Jahr 2023 uns Gedanken machen, wie wir diese
Lieferengpésse in Deutschland von zum Teil le-
bensnotwendigen Medikamenten verhindern kén-
nen. Die Leitung war relativ langsam. Also wie ge-
sagt, diese Empfehlungen von der Technopolis-Or-
ganisation, die die Europédische Kommission in
Auftrag gegeben hat, umfassen 16 Punkte. Wer da-
ran interessiert ist, dem schicke ich sie sehr gerne.
Sie sind sehr, sehr zielfithrend und einiges ver-
misse ich noch im jetzigen Gesetz.

Die amtierende Vorsitzende: Vielen Dank. Sie sind
mit zwei Hiiten hier. Sie waren jetzt angesprochen
fiir die Bundesérztekammer, haben jetzt entspre-
chend geantwortet. Nur, dass wir das einmal fiir
das Protokoll haben. Sie haben jetzt gesprochen fiir
die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzte-
schaft.
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Abg. Dr. Georg Kippels (CDU/CSU): Ja, vielen herz-
lichen Dank. Meine Frage richtet sich jetzt an den
Verband der Ersatzkassen. Im Gesetzesvorhaben
sind mehrere Mallnahmen des BfArM vorgesehen,
Informationen iiber die Verfiigharkeit bei bestimm-
ten Arzneimitteln einzuholen. Sind diese aus Threr
Sicht ausreichend, um Lieferengpésse zu vermei-
den?

SVe Ulrike Elsner (Verband der Ersatzkassen e. V.
(vdek)): Ulrike Elsner, Verband der Ersatzkassen.
Ich habe keine Interessenkonflikte. Vielen Dank,
Herr Abgeordneter, fiir die Frage. In dem Gesetzent-
wurf ist das Frithwarnsystem so ausgestaltet, dass
alle Informationen allein auf Anforderungen des
BfArM zu liefern sind. Wir vermissen eine aktive
Einbindung der Akteure dergestalt, dass diese
schon von sich aus melden, wenn sich Versor-
gungsprobleme auftun oder andeuten. Das heifit,
wir brauchen eine aktive Einbindung der pharma-
zeutischen Unternehmen sowie auch der GroB-
hédndler. Und das Thema Lieferengpésse, das nicht
nur ein bundesweites Problem, sondern ein welt-
weites, europaweites Problem ist, ist von der EU-
Kommission entsprechend aufgenommen worden
in dem Reformpaket, das von der Kommission vor-
gelegt wurde im April und das auch genau diesen
Tatbestand entsprechend adressiert, dass ndmlich
die pharmazeutischen Unternehmen verpflichtet
werden, Versorgungsliicken zu melden und gleich-
zeitig Engpass-Vermeidungspldne dann auch ent-
sprechend zu erstellen.

Abg. Dr. Georg Kippels (CDU/CSU): Ich mache
ganz schnell. Ich schliefle da an und richte die
Frage an die PHAGRO. Kénnen Sie den Umfang der
Verfiigbarkeitsmeldungen an das BfArM genauer
ausfiihren und wie diese zur friithzeitigen Erken-
nung von Lieferengpéssen nutzbar sind?

SV Thomas Porstner (Bundesverband des pharma-
zeutischen GroBhandels e. V. (PHAGRO)): Keine In-
teressenkonflikte. Ja, wir sind schon aktiv einge-
bunden. Die Kassen gehen von falschen Vorausset-
zungen aus. Wir melden schon Verfiigbarkeiten von
iiber 2 000 Arzneimitteln. Auf Anforderungen des
BfArM heiBt, dass wir aufgrund der Erfahrung des
Beirats punktgenau fiir vorhersehbare Liefereng-
pass-Situationen hier Verfiigbarkeiten melden.

Ausschuss fiir Gesundheit

Diese Verfiigbarkeitsiibersichten, die wir wochent-
lich anfertigen fiir diese 2000 Arzneimittel, hatten
ihren Ursprung in der Corona-Pandemie. Wir ha-
ben diese Meldungen ausgeweitet. Es gibt die ent-
sprechenden Erméchtigungsgrundlagen. Wir erkla-
ren uns bereit, auch dariber hinaus noch weitere
Verfiigbarkeiten in unseren GroBhandlungen anzu-
zeigen. Wir haben dadurch einen erheblichen Para-
meter fiir die Sichtbarmachung von Lieferengpas-
sen oder drohenden Lieferengpéssen. Dariiber hin-
aus bieten wir aber an, iiber diese Verfiigbarkeits-
meldungen hinaus noch sogenannte Lieferquoten,
und zwar Quotienten hinsichtlich der Differenz
von Bestellungen und gelieferten Mengen der phar-
mazeutischen Industrie zu melden. Das sind Erfah-
rungen, die wir aus Spanien gemacht haben. Wir
sind dazu im Gesprdch mit dem BfArM. Diese Mel-
dungen wiirden Real World Data bieten, anders als
das securPharm-System, das ganz andere Rechts-
schutzziele hat, vollig fehlallokierte Meldungen
und Daten liefern wiirde, iiber die verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel hinaus auch apotheken-
pflichtige Arzneimittel mit umfassen wiirde in un-
serem System, sodass wir auch Kinderfiebersifte,
die nicht erstattungsfihig sind und die nicht zu ih-
ren Lasten verordnet werden, in dieses System ein-
beziehen koénnen. Das ist das Angebot des
PHAGRO.

Abg. Dr. Janosch Dahmen (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Ich wiirde die BAG Selbsthilfe folgendes fra-
gen wollen. Besteht aus Sicht der Patientenvertre-
tung die Notwendigkeit, die Moglichkeit zur telefo-
nischen Krankenschreibung dauerhaft zu ermogli-
chen, vergleichbar zur Regelung, wie sie der G-BA
wihrend der Pandemie ermoglicht hatte? Mit der
Bitte um eine sehr kurze Antwort.

SVe Dr. Siiri Doka (Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chro-
nischer Erkrankung und ihren Angehorigen e. V.
(BAG SELBSTHILFE)): Wir wiirden das sehr begrii-
Ben. Die Regelung hat in der Pandemie gut ge-
klappt. Es gab keine Missbrdauche. Da gab es ver-
schiedene Untersuchungen zu diesem Thema. Und
fiir Betroffene ist das eine erhebliche Hilfestellung.
Gerade fiir Menschen, die unter Immunsuppression
stehen oder die unter Umstdnden eine Immun-
schwiche haben, kann das eine ganz entscheidende
Verbesserung sein. Insofern wiren wir weiterhin
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sehr fiir eine telefonische Krankschreibung, zumal
nicht jeder tiber die Moglichkeit von Videokonfe-
renzen verfiigt.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Meine Frage richtet sich an Frau Over-
wiening von der ABDA und handelt oder fragt nach
der Retaxation, und zwar in welchen konkreten
Féllen von Formfehlern halten Sie eine Nullretaxa-
tion fiir angemessen?

SVe Gabriele Regine Overwiening (Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbdnde e. V. (ABDA)):
Nullretaxation ist nie angemessen, es sei denn, es
fehlt die Unterschrift des Arztes, also es ist gar kein
Rezept. Es ist nicht wirklich verordnet. Oder das
verordnete Arzneimittel hétte gar nichts mit dem
zu tun, was da abgegeben worden ist. Aber wir ha-
ben ja hier hauptsdchlich Formfehler. Insofern
kann ich die Frage umgekehrt beantworten. Eine
Nullretaxation, also eine komplette Verweigerung
der Bezahlung des versorgten Arzneimittels und
der apothekerlichen Leistung ist einfach nie ange-
bracht. Wenn der Patient ordentlich versorgt wor-
den ist, was er ja ist, ist das nicht berechtigt.

Abg. Dr. Paula Piechotta (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Die nédchste Frage geht an Frau Stoff-Ahnis
vom GKV-Spitzenverband. Wie bewerten Sie die in
Anderungsantrag 2 vorgeschlagene Anderungen
des § 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 SGB V? Wel-
chen konkreten Korrekturbedarf sehen Sie und wa-
rum?

SVe Stefanie Stoff-Ahnis (GKV-Spitzenver-

band Kd6R): Die Anderung nach Anderungsantrag
2 ist aus unserer Sicht sinnvoll, wird ausdriicklich
begriiBit, weil es besteht eine Regelungsnotwendig-
keit. Wie wir wissen, der Erstattungsbetragspreis
gilt riickwirkend ab dem siebten Monat. Und die
AMNOC-Verhandlungen, die enden regelmébBig
nach dem zwdolften Monat. Das heil3t, es entsteht
eine Phase der sogenannten Nacherstattung, wo das
pharmazeutische Unternehmen den verhandelten
Preis, den gezahlten Preis dann ausgleichen muss.
Und hierfiir, um letztlich diesen Nacherstattungs-
anspruch geltend machen zu kénnen, hierfiir miis-
sen die Anspruchsberechtigten wissen, ab wann
gilt denn der Erstattungsbetrag und in welcher

Ausschuss fiir Gesundheit

Hohe genau gilt er. Wir haben bislang keine 6ffent-
lich einsehbare Quelle, die sowohl fiir den ambu-
lanten als auch fiir den stationédren Sektor eine sol-
che gesetzliche Meldeverpflichtung vorsieht. Gibt
es bislang nicht. Schon aus dem Aspekt von
Rechtsschutz brduchte man diesen. Das betrifft
nicht allein die gesetzliche Krankenversicherung.
Das betrifft auch die PKV (Private Krankenversiche-
rung). Das betrifft die beamtenrechtliche Beihilfe.
Auch auf Landerebene gibt es Kostentrdger und
auch Krankenhausapotheken. Insofern ja, es
braucht die Anderung. Und Sie fragten auch nach
konkretem Korrekturbedarf. Der liegt im Detail. Der
Anderungsantrag hat eine Verweistechnik. Die ist
problematisch. Hier werdenalso nicht alle denkba-
ren Fallkonstellationen erfasst. Es miisste eine offe-
nere Formulierung geben. Und hinzukommt, dass
auch der stationire Sektor, der miusste konkret er-
gidnzt werden, dass man letztlich auch fiir diesen
die Transparenz hat. Und ein Vorschlag ware hier-
fiir, dass die Rechtsgrundlage eben fiir eine Melde-
pflicht auch betreffend den stationéren Sektor...

Abg. Dr. Paula Piechotta (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Mit der Bitte um kurze Beantwortung.
Néchste Frage geht an Dr. Brenske von der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft. Warum ist aus Ih-
rer Sicht ein Zusatzentgelt im Krankenhaus fiir die
Vergiitung von Reserveantibiotika notwendig und
wie kann die Gabe von Reserveantibiotika auch mit
neuen Regelungen zielgerichtet und qualitdtsgesi-
chert gewdhrleistet werden?

Die amtierende Vorsitzende: Herr Dr. Brenske, Sie
sind online dabei. Ja, dann warten wir nochmal die
drei Sekunden. Ich gebe die gleich oben drauf. Ist
aber nicht. Wollen Sie jemand anderen adressie-
ren? Wir horen gerade, das Problem ist, dass Sie Thr
Mikro offensichtlich nicht freigeschaltet haben.
Wollen wir mal eben gucken? Manchmal ist das ja
auch, dann driickt man da drauf und es funktio-
niert nicht. Das kennen wir alle. Wir machen mal
eine néchste Frage.

Abg. Dr. Paula Piechotta (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Die nédchste Frage geht an Frau Jablonka vom
AOK-Bundesverband. Warum wiére aus Ihrer Sicht
eine Deckelung des Festzuschlags fiir Apotheken
bei besonders teuren Medikamenten notwendig
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und wie kénnte eine solche Deckelung ausgestaltet
sein?

SVe Sabine Jablonka (AOK-Bundesverband GbR):
Die prozentuale Marge der Apotheken nach der
Arzneimittelpreisverordnung in Héhe von drei Pro-
zent kommt aus einer Zeit, als wir noch nicht die
Hochstpreise im Markt von Fertigarzneimitteln ge-
sehen haben, wie es die heute gibt. Natiirlich sollen
Apotheken angemessen entlohnt werden, aber
wenn wir jetzt an Kosten von Arzneimitteln den-
ken, in Millionenhohe, wie wir sie zurzeit sehen.
Sie haben es moglicherweise ja schon wahrgenom-
men, Hemgenixs neue Gentherapie, dreieinhalb
Millionen Euro wird dafiir verlangt in den USA.
Wenn wir da drei Prozent Aufschlag draufrechnen,
dann macht das deutlich, dass wir hier auch tiber
eine Deckelung nachdenken miissen. Dabei ist zu
beriicksichtigen, beim GroBhandel gibt es bereits
eine solche Deckelung und eine entsprechende Re-
gelung konnte dann in gleicher Weise oder analog
auf dem Bereich der Apotheken ausgeweitet wer-
den.

Abg. Dr. Paula Piechotta (BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN): Die letzte Frage geht an Herrn Bretthauer,
Pro Generika. Mit welchen Auswirkungen beziig-
lich der besseren Verfiigbarkeit von Arzneimitteln
am Markt rechnen Sie durch die Anpassung, wie
sie geplant ist, zur Regelung zur Zuzahlungsbefrei-
ung?

SV Bork Bretthauer (Pro Generika e. V.): Die Me-
chanik der Zuzahlungsbefreiungsgrenze ist schon
erldutert worden. Deswegen muss ich es nicht
nochmal tun. Das ist der Versuch, hier ein Stiick
weit den Boden einzuziehen. Wir glauben, dass der
nicht hinreichend funktionieren wird, aus den
schon genannten Griinden, weil es andere Mecha-
niken gibt, die das auflésen werden. Insofern glau-
ben wir nicht, dass es durchschlagend zu mehr
Versorgungssicherheit fithren kann.

Abg. Lars Lindemann (FDP): Meine Frage geht an
Herrn Dr. Reuther vom PKV-Verband mit der Bitte
um eine sehr ziigige Antwort zu der Frage, ob im
§ 115 e SGB V wahlarztliche Leistungen rechtssi-
cher abrechenbar sind und wenn nein, wo sollte
man das regeln?

Ausschuss fiir Gesundheit

SV Dr. Florian Reuther (Verband der Privaten
Krankenversicherung e. V. (PKV)): Keine Interes-
senkollisionen. Die durch das Pflegeentlastungsge-
setz neu gefassten Leistungen, das heilit die tages-
stationdre Behandlung nach 115 e und die Leistung
mit sektorengleicher Vergilitung nach 115 f werden
im System der PKV durch das Krankenhaus er-
bracht. Das heifit, Krankenhausentgeltrecht findet
Anwendung und es gilt auch das Nebeneinander
von Krankenhausleistung und Wahlleistung. Um
hier Anwendungssicherheit und Rechtssicherheit
zu bekommen, sollten im Krankenhausentgeltrecht,
§ 17 etwa, klarstellende Regelungen getroffen wer-
den. Insbesondere sollte zur Vermeidung von Dop-
pelabrechnungen auch der Abschlag entsprechend
§ 6a GOA (Gebiihrenordnung fiir Arzte) fiir beide
Leistungen geregelt werden.

Abg. Prof. Dr. Andrew Ullmann (FDP): Die nédchste
Frage geht an die Technikerkasse, an Herrn Dr.
Baas. Inwiefern werden bei der ePA (elektronische
Patientenakte), E (elektronisches)-Rezept und bei
weiteren Digitallésungen héhere Level an Nutzer-
freundlichkeit durch die Datenschutzanforderun-
gen der zustdndigen Behorden verhindert und so
die Akzeptanz digitaler Losungen in der Versor-
gung geschwicht? Konkret, wird die Einfiihrung
der dringlich bendétigten digitalen Identitét als nut-
zerfreundliche Identifizierungsmoglichkeit durch
die aktuell vorherrschenden Einvernehmensrege-
lungen zwischen Gesellschaft fiir Telematik, BfDI
(Bundesbeauftragter fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit) und BSI (Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik) verlangsamt
und resultieren daraus Verzogerungen fiir die er-
folgreiche Etablierung digitaler Anwendungen?
Wiirde mich auch iiber eine sehr kurze und prég-
nante Antwort freuen.

SV Dr. Jens Baas (Techniker Krankenkasse Kd6R
(TK)): Keine Interessenkonflikte. Die kurze Antwort
ist ja, es ist eine ausgeprigte Behinderung. Die ge-
matik muss sich bei diesen Themen mit dem BSI
und mit dem BfDI ins Einvernehmen setzen. Was
bedeutet, praktisch gibt es ein Vetorecht und dieses
Vetorecht von BSI und BfDI hat dazu gefiihrt, dass
nutzerfreundliche Vorgaben, die die gematik
durchaus im Sinn hatte, verhindert werden konn-
ten. Von daher wére es sehr wiinschenswert, hier
eine Einvernehmensregelung zu haben, um dort
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dann zu Losungen zu kommen, die nutzerfreund-
lich sind und die, wie in allen anderen Bereichen
des Lebens auch, einzufiihren.

Abg. Lars Lindemann (FDP): Meine Frage geht
nochmal an Herrn Stefan Oelrich. Und zwar hatte
ich gern gewusst, beobachten Sie derzeit Entwick-
lungen, dass bestimmte Arzneimittel in Deutsch-
land nicht mehr gelauncht werden, die in den USA
gelauncht werden?

SV Stefan Oelrich: Herr Lindemann, die Statistik
ist da eindeutig. Jedes vierte Arzneimittel, das in
den USA zugelassen wird, kommt in Europa nicht
in die Zulassung. Das heilit auch, jedes vierte Arz-
neimittel, das dort zugelassen wird, kommt nicht
an den europiischen Patienten heran. Ubrigens, die
drei Viertel, die dann zum europdischen Patienten
ankommen, die kommen regelhaft im Schnitt 200
Tage spéter in die Zulassung. Auch hier sind wir
spdt. Das ist eindeutiges Zeichen dafiir, dass wir
hier riickldaufige klinische Studien in Europa haben
und sich der Schwerpunkt der klinischen For-
schung eindeutig Richtung USA verschiebt. Das
war frither anders. Deshalb ist es fiir uns umso
wichtiger, dass wir uns innovationsfreundlicher in
der Gesetzgebung entwickeln und uns das AM-
NOG-Gesetz neu anschauen und hier entsprechend
Wettbewerbsfdhigkeit fiir Europa herstellen, denn
ansonsten laufen wir in die falsche Richtung.

Abg. Lars Lindemann (FDP): Meine letzte Frage
geht an Herrn Prof. Hecken vom G-BA noch mal
zum Thema Verbandmittel. Sie haben gesagt, dass
das meist groBe Unternehmen sind, die das alles er-
fiilllen kénnten. Sehen Sie nicht doch vielleicht die
Notwendigkeit, gerade weil viele kleine Unterneh-
men auch dabei sind, dass man die Frist ein wenig
langer verldngert als nur um die von Ihnen vorge-
schlagenen zwolf Monate?

SV Prof. Josef Hecken (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Es gab drei Jahre, in denen wir ein
Interregnum hatten. Wenn wir ab dem Zeitpunkt,
an dem die Vermutung endet und die Ubergangs-
frist endet, um ein Jahr verldngern wiirden, also am
31.12. dieses Jahres um ein Jahr, hitten die Wund-
produktehersteller ab heute noch anderthalb Jahre
Zeit, um die entsprechende Evidenz zu generieren.

Ausschuss fiir Gesundheit

Ich gehe davon aus, dass die Guten sich auf die
jetzt geltende Gesetzeslage vorbereiteten Unterneh-
men Studienplanungen bereits angestellt haben.
Die kommen ja nicht zu mir und sagen, jo, jetzt be-
rat uns mal, wir wissen iiberhaupt nicht, was Sache
ist, sondern hier wird es Vorkehrungen geben. Eine
Verldngerung um ein Jahr, Herr Abgeordneter, ab
dem 31.12.2023 wiirde faktisch ab heute denen
noch 18 Monate Zeit geben. Das hatte ich fiir aus-
reichend.

Abg. Martin Sichert (AfD): Meine erste Frage geht
an Dr. Kortland vom Bundesverband der Arznei-
mittelhersteller. Nach Auskunft der Bundesregie-
rung zu einer Kleinen Anfrage der AfD iiberschrei-
tet die Zulassungsbehorde in Deutschland sehr
deutlich die gesetzlichen zeitlichen Fristen bei Arz-
neimittelzulassungen. Wahrend massive Liefereng-
pésse bestehen, verzogert das BFArM damit rechts-
widrig die Zulassung neuer Produkte. Wie beurtei-
len Sie vor diesem Hintergrund, dass ausgerechnet
das BfArM jetzt neue Aufgaben iibernehmen soll?
Halten Sie die dafiir vorgesehenen Ausstattungen
und Prozedere fiir ausreichend und sinnvoll und
wie vertrédgt sich das aus Threr Sicht mit Threr For-
derung nach Biirokratieabbau?

SV Dr. Hermann Kortland (Bundesverband der
Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)): Immer noch
keine Interessenkonflikte. Das ist eine sehr schwie-
rige Frage. Es ist richtig, dass die Bundesoberbehor-
den und auch die européischen Behorden die Zu-
lassung innerhalb von sieben Monaten erteilen
miissen. Dies ist eine Nettozeit. Hinzukommen Be-
ratungszeiten, scientific advices. Ublicherweise ist
das auch von der Industrie akzeptiert. Aber es ist
so, dass diese sieben Monate regelhaft iiberschrit-
ten werden. Das gilt auch fiir die europédischen Ver-
fahren. Aber wenn man die reine Nettozeit und
Bruttozeit abzieht, dann ist es auf européischer
Ebene, und das BfArM wird dann zum Beispiel im
dezentralen Verfahren auch beteiligt, werden diese
sieben Monate iiblicherweise regelmébBig eingehal-
ten. Also ich kann das nicht feststellen fiir meinen
Verband, dass hier die Unternehmen regelhaft dar-
iiber klagen, dass die Zulassungsfristen von sieben
Monaten {iber Gebiihr strapaziert werden. Den Zu-
sammenhang mit Lieferengpéssen, ja natiirlich,
wenn ein Arzneimittel verspétet zugelassen wird,
steht es spéter zur Versorgung der Patienten zur
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Verfiigung. Das ist richtig. Aber ich kann wirklich
nicht sagen, dass die ldngeren Zulassungsfristen,
und wie gesagt im Regelfall werden die Zulas-
sungsfristen von sieben Monaten eingehalten, eine
Verstdrkung der Lieferengpésse und der Versor-
gungsengpésse befliigelt.

Abg. Martin Sichert (AfD): Meine ndchste Frage
geht auch an Herrn Dr. Kortland. Sie betonen die
Bedeutung des Biirokratieabbaus, um Produktion
zuriickzuholen. Die AfD hat fiir die ambulante &rzt-
liche Versorgung kiirzlich eine Regierungskommis-
sion fiir Biirokratieabbau gefordert. Ware sowas
auch fiir die Arzneimittelzulassung, Herstellung
und Uberwachung sinnvoll und denkbar, so eine
Kommission?

SV Dr. Hermann Kortland (Bundesverband der
Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)): In der Tat, der
Verband hatte ein umfassendes Papier erstellt, wie
Biirokratieabbau auch im Zulassungsbereich mag-
lich ist. Da sind Lehren auch aus der Corona-Pan-
demie zu ziehen, wo vereinfachte Verfahren mog-
lich waren, auch im Zulassungsbereich. Beispiels-
weise, dass die Variationen, also die Anderung von
Zulassungen wesentlich schneller durchgefiihrt
werden konnten bei den entsprechenden Arznei-
mitteln, als das normalerweise in den entsprechen-
den europdischen Regulierungen geregelt ist. Wir
fordern und wir halten es fiir richtig, wenn diese
vereinfachten, wie bei der Apotheke an die Abgabe-
regelungen, wenn hier diese Regelungen zur Ande-
rung von Zulassungen, wenn die verstetigt werden
kénnten. Das wire sicherlich ein Beitrag, um mag-
licherweise ganz schnell beispielsweise neue Indi-
kationen fir ein Arzneimittel zuzulassen, wire eine
Verkiirzung der Verfahren fiir die Variationen ganz
sicherlich hilfreich, um Buirokratie abzubauen und
mehr Versorgung in den Bereich zu bringen.

Abg. Martin Sichert (AfD): Meine ndchste Frage
geht an Frau Hénel von der Freien Apotheker-
schaft. Ist es ein Problem, dass die Krankenkassen
alle unterschiedliche Listen von Medikamenten ha-
ben, die Sie als Apotheker herausgeben diirfen?
Wire es nicht sinnvoll, in Zeiten von Lieferknapp-
heiten eine Regelung einzufiihren, dass alle Kran-
kenkassen alle Medikamente mit dem entsprechen-
den Wirkstoff erstatten miissen? Wiirde das die

Ausschuss fiir Gesundheit

Apotheken deutlich entlasten?

SVe Daniela Hénel: Ich bin die Vorsitzende der
Freien Apothekerschaft. Ich habe keine Interessen-
konflikte. Die jahrelangen Rabattvertrdge haben ge-
zeigt, dass die Apotheken das nicht ausgenutzt ha-
ben. Sie haben das ordnungsgemil umgesetzt. Si-
cherlich ist es hilfreich, wenn in solchen Zeiten,
wo ein akuter Arzneimittelmangel nicht nur bei
den Kinderarzneimitteln, sondern querbeet auch
bei den Blutdruckmedikamenten, bei den Antibio-
tika, bei den Insulinen, eine Moglichkeit besteht,
dann anderweitig den Patienten schnell und un-
kompliziert zu versorgen. Aktuell haben wir Listen,
wo wir fiir jede Krankenkasse einzelne Ubergangs-
fristen haben, bis Mitte Juni, Ende Juni, wie wir
welche Patienten zu versorgen haben. Bei aktuell
36 000 Rabattvertrdgen ist das einfach nicht um-
setzbar.

Abg. Katrin Vogler (DIE LINKE.): Meine nédchste
Frage geht an die ABDA. Es ist ja nicht so, dass
Apotheker in Deutschland allgemein als besonders
widerstdndig und protestaffin gelten. Trotzdem ge-
hen die Apothekerinnen und Apotheker angesichts
dieses Gesetzentwurfs jetzt auf die Barrikaden und
kommen am Mittwoch auch nach Berlin. Welchem
Zusammenhang sehen Sie mit den Protesten der
Apothekerschaft mit den Verdnderungen, die in
diesem Gesetz auf die Apothekerinnen und Apo-
theker zukommen?

SVe Gabriele Regine Overwiening (Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbénde e. V. (ABDA)):
Die Apotheker sind massiv unter Druck. Apotheken
sind massiv unter Druck. Wir verlieren zurzeit etwa
alle 17 Stunden eine Apotheke, die in Deutschland
ihre Pforten schliefit. Und wir hatten beim ALB-
VVG, also beim Arzneimittel-Lieferengpassbekdamp-
fungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz die
groBe Hoffnung, dass die Entscheidungskompeten-
zen, die wir hatten tiber die Corona-Arzneimittel-
versorgungsverordnung, die uns ja, weil sie noch
bestand, iiberhaupt die Gelegenheit gegeben hat,
dass wir diese Austausche machen konnten, haben
wir gehofft, dass das gerettet wird, komplett geret-
tet wird, auch in ein ALBVVG. Hier hat es aber bii-
rokratische Verschlechterungen gegeben, obwohl
wir es vorher gut belegt haben. Das heiBt, es macht
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zusatzlich das ALBVVG noch sichtbar, dass die Re-
gierung auch eine angemessene Vergiitung der
Apotheken nicht im Fokus hat. Und unter diesem
Druck hat die Apothekerschaft diesen Protest und
die Demonstration fiir Mittwoch vorgesehen.

Abg. Diana Stécker (CDU/CSU): Meine Frage geht
an Frau Stoff-Ahnis vom GKV-Spitzenverband. Ein
Ziel des Gesetzentwurfs ist es, Anreize dafur zu set-
zen, dass auch die Produktion von generikafihigen
Arzneimitteln in Europa stattfindet. Wird aus Ihrer
Sicht allein hier die Versorgung verbessert?

SVe Stefanie Stoff-Ahnis (GKV-Spitzenver-

band Kdo6R): Zwei Ebenen mochte ich ansprechen.
Erste Ebene. Wir haben vorhin mehrfach das Bei-
spiel Tamoxifen, den Wirkstoff, gehort. Das zeigt,
es gibt insbesondere auch in der europdischen Pro-
duktion Lieferengpésse. Also per se ist das nicht
entscheidend, sondern vielmehr sind es robuste
Lieferketten, vielmehr sind es resiliente Produkti-
onsstiatten und Lieferketten. Das heil3t, wir brau-
chen mehrere Bezugsquellen. Wir brauchen sozusa-
gen Auffangmechanismen, sodass nicht, wenn eine
Quelle ausfillt, plotzlich die gesamte Produktion
stillsteht oder eben die Lieferketten unterbrochen
sind. Stichwort ist Diversifizierung. Das heif}t, au-
Bereuropédische Produktion, die diversifiziert ist,
konnte letztlich sicherer sein als européische Pro-
duktion. Und es kommt die zweite Ebene. Nichts-
destotrotz kann es, und jetzt betone ich es, politi-
sche Uberlegungen geben, dass letztlich auf ver-
starkte européische Produktion gesetzt wird. Also
hier ist das Stichwort geostrategische Abhidngigkei-
ten, dass die letztlich ausgerdumt werden sollten.
Aber hier ist zu betonen, die Finanzierung von sol-
chen wirtschaftsfordernden MaBnahmen wiére eben
nicht eine Verpflichtung der Versichertengemein-
schaft, sondern das ist Wirtschaftsférderung. Gibt
es in anderen Lindern USA, Frankreich, Osterreich
als Beispiele.

Abg. Dirk Heidenblut (SPD): Meine Frage geht an
den VZA. Frau Miiller, kdnnten Sie bezogen auf die
Nullretaxation noch einmal an einem konkreten
Beispiel verdeutlichen, was die aktuelle Regelung
fiir eine Bedeutung hat fiir die Apotheken und wa-
rum das abgeschafft werden sollte aus Ihrer Sicht?

Ausschuss fiir Gesundheit

SVe Christiane Miiller (Verband Zytostatika her-
stellender Apothekerinnen und Apotheker e. V.
(VZA)): Ich habe keine Interessenkonflikte. Ja, aktu-
ell ist es so, dass die Nullretaxationen aus Richter-
recht herrithren und gelebt werden iiber die Rah-
menvertragsvereinbarung, die bestimmte Ausnah-
men vorsieht, wann nicht auf null retaxiert werden
darf. Es ist aber so, dass sehr, sehr viele Falle nicht
erfasst sind. Ein konkretes Beispiel. Auf einer Ver-
ordnung steht zweimal die Betriebsstdttennummer
drauf. Ein drittes Mal in dem dafiir vorhergesehe-
nen Feld steht sie aber nicht. Das fiihrt dazu, dass
diese Verordnung, in dem Falle waren das 800
Euro, auf null retaxiert wird. Das zeigt die Absurdi-
tdt dieses Instrumentes. Es gibt sehr, sehr viele teu-
rere Nullretaxationen. Der Patient hat das Arznei-
mittel bekommen. Er ist ordnungsgemal beliefert
worden. Die Krankenkasse wird frei von ihrer Ver-
pflichtung zu liefern und der Rahmenvertrag gibt
an dieser Stelle einfach keine Moglichkeit, dieser
Nullretaxation entgegenzuwirken. Deswegen glau-
ben wir, dass an der Stelle der Gesetzgeber jetzt
grundsiatzlich tdtig werden miisste.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht an den PHAGRO. Wird aus Ihrer Sicht eine Er-
hoéhung der Bevorratung des pharmazeutischen
GroBhandels mit versorgungskritischen Arzneimit-
teln fiir sinnvoll erachtet, um Lieferengpésse zu re-
duzieren?

SV Thomas Porstner (Bundesverband des pharma-
zeutischen GroBhandels e. V. (PHAGRO)): Aus un-
serer Sicht wird das fiir nicht sinnvoll erachtet,
weil wir in einer Situation derzeit schon sind, wo
wir wenig bekommen. Das heilit, Bestellungen
nicht ausreichend beliefert werden, bis gar nichts
bekommen. Und wenn gar nichts kommt, kann
man sich auch nicht vertieft hinlegen. Von daher
wiirden aus unserer Sicht die bestehenden Prob-
leme nur noch verschéarft. Wir raten dazu hinsicht-
lich der Instrumente fiir eine Lieferengpass-Vermei-
dung auf die Vorschldge der Industrie hier einzuge-
hen. Allokationen von vertieften Lagerhaltungen
auf der Industrieebene halten wir fiir sinnvoll, ins-
besondere im Bereich der Generika. Aber letztend-
lich sind auch die entsprechenden Belastungen, die
dann auch fiir die Beteiligten bei einer vertieften
Lagerhaltung entstehen wiirden, entsprechend in
Ansatz zu nehmen. Im Moment, nur um Ihnen eine
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Idee zu geben, lagern in Deutschland in unseren
Niederlassungen Arzneimittel im Wert von zwei
Milliarden Euro. Der PHAGRO bzw. die GroBhénd-
ler werden vergiitet bei der Abgabe von Arzneimit-
teln. Das heifit, diese vertiefte Lagerhaltungspflicht
ist in keinster Weise schon Bestandteil der beste-
henden Mischkalkulation und der Vergiitung. Man
miisste sich iiber die Finanzierung einen Kopf ma-
chen. Aulerdem in der Hochzinsphase, in der wir
uns befinden, ist das Fremdkapital, was wir auf-
wenden, fur den Kauf dieser Arzneimittel so erheb-
lich, dass der GroBhandel mit einer vertieften La-
gerhaltung ohne eine entsprechende komplemen-
tdre Vergiitung schlicht und einfach tiberfordert
waére.

Abg. Dirk Heidenblut (SPD): Dann hitte ich gerne
nochmal einmal die Nachfrage an die ABDA. Frau
Overwiening, konnten Sie an einem konkreten Bei-
spiel nochmal deutlich machen, wo sich im Ver-
héltnis zu den Corona-Regelungen Verschlechte-
rungen im Gesetz darstellen?

SVe Gabriele Regine Overwiening (Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbdnde e. V. (ABDA)):
Ja, kann ich sagen, wir danken erstmal fiir die Aus-
tauschregeln. Das ist richtig und gut, dass hier ei-
nige vermerkt sind. Dariiber hinaus brauchen wir
dringend die Mdglichkeit, auch die Darreichungs-
form auszutauschen. Also von Saft auf Tropfen,
von Tabletten auf Tropfen. Da gibt es sehr viele
Moglichkeiten, um trotzdem zu helfen, wenn es
Lieferprobleme gibt. Und zum Zweiten brauchen
wir, dass maximal eine GroBhandelsabfrage erfol-
gen muss und nicht mehr. Und das ist auch ein
sehr wichtiges Thema.

Ausschuss fiir Gesundheit

Die amtierende Vorsitzende: Und damit sind wir
am Ende dieser Anhérung angekommen. Drei An-
trdge, ein Gesetzesvorhaben. Wir danken Thnen
sehr fiir IThre Expertise hier im Raum und online.
Den Abgeordneten fiir die prédzisen Fragen. Kom-
men Sie gut nach Hause. Auf Wiedersehen.

Schluss der Sitzung: 17:30 Uhr

gez.
Dr. Kirsten Kappert-Gonther, MdB
Amtierende Vorsitzende
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