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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Bekampfung von Lieferengpassen bei patentfreien
Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln

(Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz
— ALBVVG)

A. Problem und Ziel

Die Zahl der Lieferengpésse bei Arzneimitteln ist in den letzten Jahren deutlich
angestiegen. Insbesondere generische, das heilit patentfreie Arzneimittel sind von
Lieferengpéssen betroffen. Versorgungsrelevante Lieferengpisse, die der Beirat
zur Versorgungslage mit Arzneimitteln beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) festgestellt hat, betreffen unter anderem Antibiotika
sowie Arzneimittel zur Fiebersenkung bei Kindern mit den Wirkstoffen Paraceta-
mol und Ibuprofen.

Globale Krisen wie die COVID-19-Pandemie haben deutlich gemacht, dass die
Versorgung der Bevolkerung mit den oben genannten Arzneimitteln und generi-
schen Arzneimitteln im Allgemeinen besonders vulnerabel ist. Zuletzt hat auch
der andauernde Ukraine-Krieg verdeutlicht, dass bilaterale wirtschaftliche Bezie-
hungen kurzfristig und unvorhersehbar belastet beziehungsweise abgebrochen
werden kdnnen. Zwar fiihrt nicht jeder Lieferengpass eines Arzneimittels zu einer
Einschrinkung der medizinischen Versorgung, also zu einem Versorgungseng-
pass, da hiufig geeignete Alternativen zur Verfiigung stehen. Gleichwohl gilt es,
Lieferengpésse frith zu erkennen und fiir die Zukunft zu vermeiden, denn generi-
sche Arzneimittel entfallen rund 80 Prozent der Arzneimittelversorgung, sie ha-
ben damit eine entscheidende Bedeutung fiir die Versorgung der Patientinnen und
Patienten. Diese Arzneimittel bilden sowohl im ambulanten als auch im stationé-
ren Sektor das Riickgrat der Gesundheitsversorgung. Gleichzeitig entfallt auf sie
—1im Vergleich zu patentgeschiitzten Arzneimitteln — jedoch nur ein geringer An-
teil an den Ausgaben der Krankenkassen fiir Arzneimittel.

Insbesondere bei lebenswichtigen Arzneimitteln wie z. B. Antibiotika geféhrden
Lieferengpésse die bedarfsgerechte Versorgung der Patientinnen und Patienten in
Deutschland. Fiir diese Arzneimittelgruppen, die fiir die Patientinnen und Patien-
ten jederzeit zur Verfligung stehen miissen, stehen therapeutischen Alternativen
nicht oder nicht in ausreichendem Umfang zur Verfiigung.

Im Bereich der generischen Arzneimittel wird zunehmend eine Konzentration auf
wenige Herstellungsstétten und eine Abwanderung der Ausgangsstoftf-, Wirkstoff-
und Arzneimittelproduktion in Drittstaaten beobachtet. Wahrend im Jahr 2000 fiir
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circa 30 Prozent der Arzneimittelzulassungen die Wirkstoffproduktion in Asien
erfolgt ist, waren es im Jahr 2020 {iber 60 Prozent. Diese Entwicklung birgt das
Risiko von strategischen Abhéngigkeiten und steigert die Gefahr von Liefer-
kettenunterbrechungen. Werden zum Beispiel Qualitdtsméngel festgestellt, stei-
gen die Risiken fiir Produktions- und Lieferverzogerungen und damit auch das
Risiko fiir die bedarfsgerechte Versorgung der Patientinnen und Patienten in
Deutschland.

Produktionsengpésse und unterbrochene Lieferketten fiihrten bereits dazu, dass
die Versorgung mit diesen Arzneimitteln in Deutschland zeitweise nicht hinrei-
chend sichergestellt war.

Im Bereich der patentgeschiitzten Arzneimittel bedarf es zusétzlicher finanzieller
Anreize, um die Entwicklung von Reserveantibiotika zu fordern, die fiir die Be-
handlung von Infektionen durch multiresistente bakterielle Krankheitserreger
dringend benétigt werden. Aufgrund der notwendigen strengen Indikationsstel-
lung kénnen mit diesen Arzneimitteln nur geringe Absatzzahlen und damit keine
ausreichenden Umsétze erzielt werden.

B. Lésung

Um zukiinftig frithzeitig Lieferengpisse zu erkennen, soll das BfArM ein Friih-
warnsystem zur Erkennung drohender versorgungsrelevanter Lieferengpisse bei
Arzneimitteln einrichten.

Um Versorgungsengpisse im Bereich der generischen Arzneimittel in Zukunft zu
vermeiden und die Lieferketten fiir die betroffenen Arzneimittel und damit die
Versorgungssicherheit zu stirken, sind strukturelle MaBBnahmen im Bereich der
Festbetrige, Rabattvertrdge und der Versorgung mit Kinderarzneimitteln erfor-
derlich.

Zur Kompensation kurzfristiger und kurzzeitiger Stdrungen in der Lieferkette
oder kurzzeitig gesteigerter Mehrbedarfe bei patentfreien Arzneimitteln wird zu-
dem eine Pflicht zur mehrmonatigen Lagerhaltung eingefiihrt. Fiir nichtverfiig-
bare Arzneimittel werden zusitzlich vereinfachte Austauschregelungen in der
Apotheke vorgesehen.

Zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung mit patentfreien Antibiotika
ist zur Vermeidung von Lieferengpissen oder Lieferausfillen fiir die Zukunft eine
Diversifizierung der Lieferketten fiir die Wirkstoffe dieser Arzneimittel unerléss-
lich.

Um einer Gefdhrdung der ordnungsgeméfBien Arzneimittelversorgung in Kranken-
hausern bei voriibergehenden Lieferengpéssen oder Mehrbedarfen entgegenzu-
wirken, werden erhohte Bevorratungsverpflichtungen fiir krankenhausversor-
gende Apotheken und Krankenhausapotheken fiir Arzneimittel zur parenteralen
Anwendung und Antibiotika in der intensivmedizinischen Versorgung eingefiihrt.

Fiir anerkannte Reserveantibiotika mit neuen Wirkstoffen wird es den pharma-
zeutischen Unternehmen ermdglicht, den von ihnen bei Markteinfiihrung gewéhl-
ten Abgabepreis auch iiber den Zeitraum von sechs Monaten hinaus beizubehal-
ten. Die Verhandlung zur Hohe des Erstattungsbetrags entfillt und bei Mengen-
ausweitungen, zum Beispiel durch Indikationserweiterungen, sind Preis-Mengen-
Vereinbarungen vorgesehen.

Als Reaktion auf ein aktuelles Urteil des Bundessozialgerichts bedarf es auf3er-
dem einer gesetzlichen Klarstellung, dass alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
— wie bisher — der Nutzenbewertung unterliegen. Zur praktischen Umsetzung des
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Kombinationsabschlags bedarf es dariiber hinaus gesetzlicher Anpassungen, um
den Prozess zu optimieren.

Im Hinblick auf das hochrangige Ziel die Versorgung der Bevdlkerung mit Arz-
neimitteln sicherzustellen, werden die mit der Umsetzung der Maflnahmen ver-
bundenen Mehrausgaben als verhéltnismiBig angesehen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Bund, Liander und Kommunen

Durch die vorgeschlagenen Mallnahmen zur Bekdmpfung von Lieferengpdssen
bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinder-
arzneimitteln kdnnen fiir die Beihilfe von Bund, Landern und Kommunen jahrli-
che Mehrausgaben in Hohe eines mittleren zweistelligen Millionenbetrages ent-
stehen.

Uber die Erstattungsregelung nach § 264 Absatz 7 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch (SGB V) werden den Trigern der Sozialhilfe anteilig Mehrausgaben in
nicht bezifferbarer Hohe entstehen.

Durch die Fortgeltung des Abgabepreises von Reserveantibiotika als Erstattungs-
betrag entstehen beim Bund, bei den Lindern und Kommunen im Rahmen der
Beihilfeleistungen fiir Arzneimittelausgaben in Abhéngigkeit von der konkreten
Anzahl der hiervon betroffenen Arzneimittel, deren Einsatzhdufigkeit und der je-
weiligen Hohe des Abgabepreises jahrliche Mehrausgaben in Hohe eines niedri-
gen bis mittleren sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Hé6he von 100 000
Euro. Eine konkretere Prognose der Mehrausgaben ist aufgrund der Unkenntnis
zur zukiinftigen Anzahl, des Preises, des Anwendungsgebietes und der Einsatz-
haufigkeit der betroffenen Arzneimittel nicht moglich.

Gesetzliche Krankenversicherung

Durch die MaBnahmen zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln
entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung geschitzte jahrliche Mehrausga-
ben in Hohe von circa 135 Millionen Euro (abhingig vom Inflationsausgleich).

Durch die Maflnahmen zur Bekdmpfung von Lieferengpdssen bei patentfreien
Arzneimitteln entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung jahrliche Mehr-
ausgaben in Hohe eines mittleren dreistelligen Millionenbetrages, der sich auf-
grund der Uberpriifung der angehobenen Festbetriige durch den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen nach einem Zeitraum von zwei Jahren in Abhéngigkeit
von der Versorgungslage wieder reduzieren kann. Die Maflnahmen im Bereich
der Arzneimittel im Fall von Marktverengungen kniipfen insbesondere an eine
Empfehlung des BfArM und an die Feststellung des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit (BMG) sowie an die Anhebung des Preises durch den pharmazeutischen
Unternehmer an. Die Mehrausgaben sind somit nicht nur von mehreren Verfah-
rensschritten, sondern auch vom Preisniveau des betroffenen Arzneimittels und
von dessen Verordnungsvolumen abhingig.

Durch die Erhéhung des erstattungsfihigen Preises aufgrund der Aufhebung von
Festbetrigen durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen entstehen der
gesetzlichen Krankenversicherung geschitzte jahrliche Mehrausgaben in Hohe
von circa 35 Millionen Euro (abhingig vom Inflationsausgleich).
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Durch die MaBnahmen zur Diversifizierung der Lieferketten und zur Vorratshal-
tung im Bereich der Rabattvertrage entstehen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe. Die Maflnahme zur Diversi-
fizierung von Lieferketten ist zunédchst auf Antibiotika begrenzt. Die Hohe der
Mehrausgaben ist im Wesentlichen abhéngig von der Umsetzung der Vorgaben
durch die Krankenkassen sowie von der Inanspruchnahme der angebotenen Aus-
schreibungen durch die pharmazeutischen Unternehmer in den EU-Mitgliedstaa-
ten und den Vertragsstaaten im Europdischen Wirtschaftsraum sowie den gleich-
gestellten Vertragsstaaten.

Durch die Lieferengpasszuschlége fiir die Apotheken und den pharmazeutischen
GroBhandel entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung geschitzte jéhrliche
Mehrausgaben in Hohe von rund 16 Millionen Euro. Die Hohe hingt einerseits
von der Anzahl und vom Umfang der Lieferengpésse und andererseits von der
Wahrnehmung des vereinfachten Austausches durch die Apotheken ab.

Durch die Fortgeltung des Abgabepreises von Reserveantibiotika als Erstattungs-
betrag entstehen in Abhédngigkeit von der konkreten Anzahl der hiervon betroffe-
nen Arzneimittel, deren Einsatzhiufigkeit und der jeweiligen Hohe des Abgabe-
preises jahrliche Mehrausgaben in Hohe eines niedrigen bis mittleren siebenstel-
ligen Betrages, mindestens daher in H6he von 1 Million Euro. Eine konkretere
Prognose der Mehrausgaben ist aufgrund der Unkenntnis zur zukiinftigen Anzahl,
des Preises, des Anwendungsgebietes und der Einsatzhaufigkeit der betroffenen
Arzneimittel nicht moglich.

Das BMG legt gemél § 220 Absatz 4 SGB V bis zum 31. Mai 2023 Empfehlun-
gen fiir eine stabile, verldssliche und solidarische Finanzierung der gesetzlichen
Krankenversicherung vor. Zudem ist eine Evaluierung der in diesem Gesetz ent-
haltenen MaBBnahmen bis zum 31. Dezember 2025 und fiir den Bereich der Rege-
lungen zu den Rabattvertrdgen bis zum 31. Dezember 2028 vorgesehen.

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fur Bdrgerinnen und Blirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger wird kein Erfiillungsaufwand begriindet, gedndert
oder reduziert.

E.2 Erfillungsaufwand fir die Wirtschaft

Durch die Anderungen in Artikel 2 ergibt sich fiir die Wirtschaft eine Anderung
des jahrlichen Erfiillungsaufwands in Héhe von rund + 18 000 Euro. Insgesamt
entsteht einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von 250 000 Euro. Die gesamten
250 000 Euro entfallen auf die Pflicht zur Bevorratung patentfreier, rabattierter
Arzneimittel nach § 130a Absatz 8 Satz 10 bis 12 SGB V.

Durch die Anderungen in den Artikeln 3 und 4 entsteht fiir die Wirtschaft zustz-
licher Erfiillungsaufwand in Héhe von rund 7 Millionen Euro. Fiir das Anlegen
einer erweiterten Bevorratung in Hohe eines zweiwdchigen Bedarfs an parenter-
alen Arzneimitteln zur intensivmedizinischen Versorgung ergibt sich voraussicht-
lich ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Héhe von rund 7 Millionen Euro fiir die
privaten Krankenhaustriger beziehungsweise deren Krankenhausapotheken oder
krankenhausversorgenden Apotheken. Die erweiterten Verpflichtungen zur Lage-
rung von Antibiotika zur intensivmedizinischen Versorgung fiir einen zusitzli-
chen vierwochigen Bedarf fithren bei Apotheken privater Krankenhaustréager, die
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circa 20 Prozent der Intensivbetten in Deutschland stellen, zu einem Erfiillungs-
aufwand von voraussichtlich einmalig bis zu 40 000 Euro.

Durch die Anderung in Artikel 7 entsteht durch die Anpassung des gesetzlich vor-
gesehenen Warnhinweises ein einmaliger Umstellungsaufwand, der sich nach der
Anzahl der werbenden pharmazeutischen Unternechmen und der Anzahl der be-
worbenen Arzneimittel richtet. Belastbare Zahlen hierzu liegen nicht vor. Der mit
der Regelung verbundene Umstellungsaufwand sollte jedoch gering ausfallen.

Hinzu kommt gegebenenfalls ein jahrlicher — nicht genau bezifferbarer — Erfiil-
lungsaufwand in Form von héheren Werbekosten aufgrund des geringfiigig ver-
langerten Textes, der in der audiovisuellen Werbung zu sprechen ist.

Der jahrliche Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft wird im Sinne der ,,One-in-
one-out-Regel* auBBerhalb dieses Vorhabens kompensiert. Das BMG priift Entlas-
tungen in anderen Regelungsbereichen.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die Erweiterung verschiedener Informationspflichten im Bereich der Be-
obachtung von drohenden und bestehenden Lieferengpéssen bei Arzneimitteln er-
folgen Veranderungen bestehender Biirokratiekosten durch Anpassungen der An-
zeige- und Meldepflichten. Die Verdnderungen sind von der zukiinftigen Ent-
wicklung und Marktsituation abhéngig und kdnnen daher derzeit nicht genau be-
ziffert werden.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung
Bund

Fiir die Beobachtung und Bewertung der Versorgungslage werden dem BfArM
neue Aufgaben libertragen, wie insbesondere die Einrichtung eines Frithwarnsys-
tems zur Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpissen bei
Arzneimitteln, erweiterte Veroffentlichungspflichten um eine aktuelle Liste der
Lieferengpédsse bei Arzneimitteln mit versorgungsrelevanten und versorgungskri-
tischen Wirkstoffen, die Auskunft an Krankenkassen zu den Herstellungsstétten
der Wirkstoffe und der Arzneimittel sowie die Feststellung versorgungskritischer
Wirkstoffe mit Auswirkungen auf Festbetrige oder Rabattvertrige. Insgesamt
entstechen dem BfArM durch die genannten Tatigkeiten ein jéhrlicher Personal-
mehraufwand in Hohe von circa 645 000 Euro sowie ein jahrlicher Sachaufwand
in Hohe von circa 1 285 000 Euro. Daraus resultiert ein erwarteter Erfiillungsauf-
wand in Hoéhe von circa 2 000 000 Euro jahrlich. Des Weiteren entsteht dem
BfArM ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von 1 000 Euro durch das erst-
malige Erstellen der Liste mit notwendigen Kinderarzneimitteln und Bekanntma-
chung der Liste im Bundesanzeiger nach § 35 Absatz 5a Satz 1 und 2 SGB V.

Durch die Anderungen in Artikel 2 entstehen dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und den Krankenkassen einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von
3 000 Euro durch die Absenkung der Grenze fiir die Freistellung von der Zuzah-
lungsbefreiung auf 20 Prozent nach § 31 Absatz 3 Satz 4 SGB V sowie ein jihr-
licher Erfiillungsaufwand in Héhe von rund 15 000 Euro durch die Vorgaben nach
§ 130a Absatz 8a SGB V.

Zudem entsteht durch die Anderungen in Artikel 2 ein jihrlicher Erfiillungsauf-
wand auf Bundesebene in Héhe von 42 000 Euro.
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Lander und Kommunen

Den Lindern und Kommunen entsteht durch die Anderungen in den Artikeln 3
und 4 zusitzlicher Erfiillungsaufwand in Héhe von rund 36 Millionen Euro. Fiir
das Anlegen einer erweiterten Bevorratung in Hohe eines zweiwdchigen Bedarfs
an parenteralen Arzneimitteln zur intensivmedizinischen Versorgung ergibt sich
voraussichtlich ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 36 Millionen
Euro fiir die 6ffentlichen und freigemeinniitzigen Krankenhaustriger beziechungs-
weise deren Krankenhausapotheken oder krankenhausversorgenden Apotheken.
Die erweiterten Verpflichtungen zur Lagerung von Antibiotika zur intensivmedi-
zinischen Versorgung fiir einen zusétzlichen vierwochigen Bedarf fiihren bei
Apotheken 6ffentlicher und freigemeinniitziger Krankenhaustrédger, die circa 80
Prozent der Intensivbetten in Deutschland stellen, zu einem Erfiillungsaufwand
von voraussichtlich einmalig bis zu 160 000 Euro.

F. Weitere Kosten

Die Anderungen im SGB V im Bereich der Kinderarzneimittel und fiir den Lie-
ferengpasszuschlag der Apotheken und des pharmazeutischen GroBhandels fiih-
ren zu Mehrausgaben und daher im Saldo zu einer Belastung bei privaten Kran-
kenversicherungsunternehmen im Rahmen der Versicherungsleistungen.

Durch die Fortgeltung des Abgabepreises von Reserveantibiotika als Erstattungs-
betrag entstehen privaten Krankenversicherungsunternehmen im Rahmen der
Versicherungsleistungen in Abhéngigkeit von der konkreten Anzahl der hiervon
betroffenen Arzneimittel, deren Einsatzhdufigkeit und der jeweiligen Hohe des
Abgabepreises jahrliche Mehrausgaben in Hohe eines niedrigen bis mittleren
sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Héhe von 100 000 Euro. Eine kon-
kretere Prognose der Mehrausgaben ist aufgrund der Unkenntnis zur zukiinftigen
Anzahl, des Preises, des Anwendungsgebietes und der Einsatzhdufigkeit der be-
troffenen Arzneimittel nicht moglich.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND
DER BUNDESKANZLER

Berlin, 17. Mai 2023

An die

Prasidentin des
Deutschen Bundestages
Frau Barbel Bas

Platz der Republik 1
11011 Berlin

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

hiermit Ubersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen
Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpassen bei patentfreien
Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln
(Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz

— ALBVVG)

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).

Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufihren.
Federfihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Absatz 1 NKRG ist als
Anlage 2 beigefigt.

Der Bundesrat hat in seiner 1033. Sitzung am 12. Mai 2023 gemal Artikel 76 Absatz 2 des
Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3 ersichtlich Stellung

zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in der als
Anlage 4 beigefigten Gegenaullerung dargelegt.

Mit freundlichen GrifRen

Olaf Scholz
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Bekampfung von Lieferengpassen bei patentfreien

Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln

(Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz

— ALBVVG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das

zuletzt durch Artikel 8c des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2793) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1.

§ 10 Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

»(1a) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann im Fall eines drohenden oder bestehenden versorgungs-
relevanten Lieferengpasses auf Antrag des Zulassungsinhabers im Einzelfall gestatten, dass ein Arzneimittel
abweichend von Absatz 1 Satz 1 befristet mit einer Kennzeichnung in einer anderen als der deutschen Spra-
che in den Verkehr gebracht wird. In diesem Fall stellt die zustindige Bundesoberbehdrde sicher, dass der
Verbraucher in geeigneter Weise Zugang zu den erforderlichen Produktinformationen erhalt.

§ 11 Absatz 1c wird wie folgt gefasst:

»(1c) Die zustdndige Bundesoberbehorde kann im Fall eines drohenden oder bestehenden versorgungs-
relevanten Lieferengpasses auf Antrag des Zulassungsinhabers im Einzelfall gestatten, dass ein Arzneimittel
abweichend von Absatz 1 Satz 1 befristet mit einer Packungsbeilage in einer anderen als der deutschen Spra-
che in den Verkehr gebracht wird. In diesem Fall stellt die zustdndige Bundesoberbehdrde sicher, dass der
Verbraucher in geeigneter Weise Zugang zu den erforderlichen Produktinformationen erhalt.*

In § 42b Absatz 1 Satz 2 wird nach dem Wort ,,beruht* ein Komma eingefligt.

§ 47 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 5a wird das Wort ,, Triager” durch das Wort ,,Betreiber* ersetzt.
b) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

»71.  zur Ausilibung der Zahnheilkunde berechtigte Personen, soweit es sich um Fertigarzneimittel, die
ausschliellich in der Zahnheilkunde verwendet und bei der Behandlung am Patienten angewendet
werden, oder um medizinische Gase handelt,”.

§ 52 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Abweichend von Absatz 1 diirfen Arzneimittel, die fiir den Verkehr auerhalb der Apotheken frei-
gegeben sind, durch andere Formen der Selbstbedienung als Automaten in den Verkehr gebracht werden,
wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Verfiigung steht.*



Drucksache 20/6871 -10 - Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

6. § 52b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 3b wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefiigt:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nimmt mit bis zu vier Vertretern an den Sitzungen
teil und sieht dabei eine Beteiligung seiner Mitglieder vor.*

bb) Im neuen Satz 6 werden nach den Wortern ,,zur Arbeitsweise des Beirats* die Worter ,,einschlie3-
lich der Dokumentation der tragenden Griinde der Mehrheits- und Minderheitsvoten® eingefiigt.

Absatz 3¢ Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Zudem macht das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner Internetseite be-
kannt:

1. die ihm gemeldeten Lieferengpésse und

2. eine aktuelle Liste der Lieferengpdsse bei Arzneimitteln mit versorgungrelevanten und versor-
gungskritischen Wirkstoffen.

Absatz 3e wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

»Auf Anforderung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte haben pharmazeuti-
sche Unternehmer, Hersteller und ArzneimittelgroBhandlungen zur Abwendung oder Abmilde-
rung eines drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimit-
tels Daten zu verfiigbaren Bestidnden, zur Produktion, einschlieBlich der Herstellungsstitte der bei
der Herstellung des Arzneimittels tatsdchlich verwendeten Wirkstoffe, und zur Absatzmenge so-
wie Informationen zu drohenden Lieferengpéssen des jeweiligen Arzneimittels elektronisch mit-
zuteilen. Krankenhausversorgende Apotheken und Krankenhausapotheken haben auf Anforderung
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zur Abwendung oder Abmilderung ei-
nes drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimittels Da-
ten zu verfligbaren Bestdnden des jeweiligen Arzneimittels elektronisch mitzuteilen. Das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte legt das Verfahren und die Formatvorgaben fiir eine
elektronische Ubermittlung der Daten fest und gibt diese auf seiner Internetseite bekannt.*

bb) Im neuen Satz 4 werden nach den Wortern ,,die Anforderung der Daten die Worter ,,nach den
Sétzen 1 und 2 und die Festlegung des Verfahrens und der Formatvorgaben fiir die elektronische
Ubermittlung der Daten* eingefiigt.

In Absatz 3f Satz 2 wird nach dem Wort ,,regelméBig” ein Komma und werden die Worter ,,hdchstens
jedoch in einem Abstand von acht Wochen,” eingefiigt und wird nach dem Wort ,,Produktion® ein
Komma und werden die Worter ,,einschlieBlich der Herstellungsstitte der bei der Herstellung des Arz-
neimittels tatsdchlich verwendeten Wirkstoffe,” eingefligt.

Nach Absatz 3f wird folgender Absatz 3g eingefiigt:

»(3g) Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird ein Frithwarnsystem zur Er-
kennung von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpissen bei Arzneimitteln eingerichtet. Der
Beirat entwickelt Kriterien fiir die Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpéssen,
die dem Friihwarnsystem zugrunde zu legen sind.*

7. § 97 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Nummer 6 wird die Angabe ,,§ 18 Abs. 2 durch die Worter ,,§ 18 Absatz 2 oder § 52b Absatz 3d
Satz 2 oder 3 oder Absatz 3f Satz 3 ersetzt.

Nach Nummer 16a wird folgende Nummer 16b eingefiigt:

,16b. entgegen § 52b Absatz 3f Satz 2 Daten nicht, nicht richtig, nicht vollstindig, nicht in der vorge-
schriebenen Weise oder nicht rechtzeitig libermittelt,.
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Artikel 2

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 1b des Gesetzes vom 20. Dezember 2022
(BGBLI. I S. 2793) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In§ 31 Absatz 3 Satz 4 wird die Angabe ,,30 durch die Angabe ,,20% ersetzt.
2. § 35 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

In Absatz 1 Satz 5 wird das Semikolon und werden die Worter ,,insbesondere kénnen altersgerechte
Darreichungsformen fiir Kinder beriicksichtigt werden* gestrichen.

Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

»(1a) Bei der Bildung von Gruppen nach Absatz 1 Satz 2 bleiben Arzneimittel mit altersgerechten
Darreichungsformen und Wirkstérken fiir Kinder unberiicksichtigt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
nimmt fiir Arzneimittel mit altersgerechten Darreichungsformen und Wirkstirken fiir Kinder, die nach
der erstmaligen Bekanntmachung der nach Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste in Verkehr gebracht werden
und fiir die kein Erstattungsbetrag nach § 130b vereinbart oder festgesetzt worden ist, eine fiktive Ein-
gruppierung in eine Festbetragsgruppe vor. Das Néhere hierzu regelt der Gemeinsame Bundesausschuss
in seiner Verfahrensordnung. Fiir die in Satz 2 genannten Arzneimittel setzt der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen einen fiktiven Festbetrag fest, der bei einer Eingruppierung in eine Festbetrags-
gruppe entsprechend der fiktiven Eingruppierung nach Satz 2 auf Grundlage der Abgabepreise der phar-
mazeutischen Unternehmer gelten wiirde. Die Absétze 7 und 8 sind auf die Festsetzung des fiktiven
Festbetrags entsprechend anzuwenden.*

Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

,,Hebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen einen Festbetrag auf und findet anschlieBend § 130a
Absatz 3a Anwendung, gilt § 130a Absatz 3d Satz 2.

Nach Absatz 5 werden die folgenden Absétze 5a und 5b eingefiigt:

»(5a) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erstellt nach Anhérung des nach
§ 52b Absatz 3b des Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats erstmals bis zum ... [einfligen: Tag
des Inkrafttretens nach Artikel 8 Absatz 1] eine aktuelle Liste von Arzneimitteln, die auf Grund der
zugelassenen Darreichungsformen und Wirkstérken zur Behandlung von Kindern notwendig sind. Die
nach Satz 1 erstellte Liste sowie die Anderungen dieser Liste sind vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte im Bundesanzeiger bekannt zu machen. Sofern Arzneimittel im Zustindigkeits-
bereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Bekanntmachung im Einvernehmen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hebt innerhalb von vier Mo-
naten nach der Bekanntmachung der nach Satz 1 erstellten Liste oder einer Anderung dieser Liste die
fiir die in der Liste aufgefiihrten Arzneimittel festgesetzten Festbetrdge auf. Abweichend von Satz 4
hebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die fiir die in der nach Satz 1 erstellten Liste aufge-
fiilhrten Arzneimittel festgesetzten Festbetrdge erstmals ab dem ... [einsetzen: Datum des ersten Tages
des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] auf.

(5b) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann nach Anhérung des nach
§ 52b Absatz 3b des Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats fiir Arzneimittel mit einem versor-
gungskritischen Wirkstoff erstmals ab dem ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des siebten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats] die Anhebung des Festbetrags auf Grundlage der Abgabe-
preise der pharmazeutischen Unternehmer um 50 Prozent oder des fiir die Anwendung mafigeblichen
Preisstands nach § 130a Absatz 3a um 50 Prozent empfehlen. Die Empfehlung ist unter Angabe des
Wirkstoffs und der betroffenen Darreichungsformen schriftlich zu begriinden. Auf der Grundlage der
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Empfehlung kann das Bundesministerium fiir Gesundheit nach Anhorung des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen fiir die betroffenen Arzneimittel einmalig eine Anhebung des Festbetrags auf
Grundlage der Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer oder des fiir die Anwendung maf3geb-
lichen Preisstands nach § 130a Absatz 3a um 50 Prozent bestimmen. Die Bestimmung nach Satz 3 ist
im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen setzt innerhalb
von vier Monaten nach der Bekanntmachung nach Satz 4 einen neuen Festbetrag auf Grundlage der
Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer fiir die betroffenen Arzneimittel fest, der um 50 Pro-
zent hoher als der bisher festgesetzte Festbetrag ist. Der neue Festbetrag gilt bis zur ndchsten Anpassung
des Festbetrags nach Absatz 5 Satz 3 zweiter Halbsatz, mindestens jedoch fiir einen Zeitraum von zwei
Jahren ab der Bekanntmachung seiner Festsetzung durch den Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen.*

3. § 35a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

©)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,von erstattungsfahigen Arzneimitteln durch die Worter ,,aller
erstattungsfahigen Arzneimittel” ersetzt.

Absatz 1d wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:
»Der Antrag ist unzulissig, wenn bereits

1. in einem Beschluss nach Absatz 3 Satz 1 ein mindestens betridchtlicher Zusatznutzen der
Kombination festgestellt wurde oder

2. ein Verfahren der Nutzenbewertung nach Absatz 1 anhingig ist, im Zuge dessen der Gemein-
same Bundesausschuss erstmalig iiber die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstof-
fen, die auf Grund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit
dem bewerteten Arzneimittel fiir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden
koénnen, nach Absatz 3 Satz 4 beschlief3t.”

bb) Im neuen Satz 9 werden die Worter ,,Satz 4 bis 6 durch die Worter ,,Satz 5 bis 7 ersetzt.

In Absatz 3 Satz 4 werden nach den Wortern ,,der Gemeinsame Bundesausschuss hat* die Worter ,,nach
Satz 1 einen mindestens betrichtlichen Zusatznutzen der Kombination festgestellt oder* eingefiigt.

4. Dem § 61 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,Erfolgt in der Apotheke auf Grund einer Nichtverfiigbarkeit ein Austausch des verordneten Arzneimittels
gegen mehrere Packungen mit geringerer Packungsgrofle, ist die Zuzahlung nach Satz 1 nur einmalig auf der
Grundlage der Packungsgrofle zu leisten, die der verordneten Menge entspricht. Dies gilt entsprechend bei
der Abgabe einer Teilmenge aus einer Packung.*

5. § 129 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,die Abgabe eines
nach § 130a Absatz 8a Satz 3 rabattierten Arzneimittels ist der Abgabe eines nach § 130a Ab-
satz 8a Satz 6 rabattierten Arzneimittels gleichgestellt” eingefiigt.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,§ 130a Absatz 8a* durch die Angabe ,,§ 130a Absatz 8c* ersetzt.
Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 bis 5 und 8 und dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 kénnen
Apotheken bei Nichtverfiigbarkeit eines verordneten Arzneimittels, dieses gegen ein verfligbares wirk-
stoffgleiches Arzneimittel austauschen. Eine Nichtverfligbarkeit liegt vor, wenn das Arzneimittel in-
nerhalb einer angemessenen Zeit durch zwei unterschiedliche Verfligbarkeitsanfragen bei vollversor-
genden ArzneimittelgroBhandlungen im Sinne des § 52b Absatz 2 Satz 2 erster Halbsatz des Arznei-
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mittelgesetzes nicht beschafft werden kann. Apotheken diirfen ohne Riicksprache mit dem verordnen-
den Arzt von der drztlichen Verordnung im Hinblick auf Folgendes abweichen, sofern hierdurch die
verordnete Gesamtmenge des Wirkstoffs nicht iiberschritten wird:

1. die PackungsgroBe, auch mit einer Uberschreitung der nach der PackungsgréBenverordnung maB-
geblichen Messzahl,

2. die Packungsanzahl,

3. die Abgabe von Teilmengen aus der Packung eines Fertigarzneimittels, soweit die verordnete Pa-
ckungsgroBe nicht lieferbar ist, und

4. die Wirkstérke, sofern keine pharmazeutischen Bedenken bestehen.*

6. § 130a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

Nach Absatz 3¢ wird folgender Absatz 3d eingefiigt:

»(3d) Fiirin § 35 Absatz 1a Satz 2 genannte Arzneimittel, fiir die nach Absatz 1a Satz 4 ein fiktiver
Festbetrag festgesetzt wurde, bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis
aus dem um 50 Prozent angehobenen fiktiven Festbetrag auf Grundlage des Abgabepreises der phar-
mazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer. Fiir in § 35 Absatz 5 Satz 8 genannte Arzneimittel
bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis aus den um 50 Prozent angeho-
benen Festbetrag auf Grundlage des Abgabepreises der pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehr-
wertsteuer, der zuletzt fiir das Arzneimittel galt. Fiir Arzneimittel, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1
erstellten Liste aufgefiihrt sind und deren Festbetrag aufgehoben wurde, bestimmt sich abweichend von
Absatz 3a der Preisstand als Basispreis entsprechend des Satzes 2. Fiir Arzneimittel, die in der nach
§ 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste aufgefiihrt sind und fiir die zum Zeitpunkt der Bekanntmachung
der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste oder der Anderung dieser Liste kein Festbetrag galt,
bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis aus dem um 50 Prozent angeho-
benen zuletzt geltenden Preisstand gemdl3 Absatz 3a. Fiir Arzneimittel, flir die das Bundesministerium
fiir Gesundheit eine Bestimmung nach § 35 Absatz 5b Satz 3 getroffen hat und fiir die zum Zeitpunkt
der Bekanntmachung dieser Bestimmung kein Festbetrag galt, bestimmt sich abweichend von Ab-
satz 3a der Preisstand als Basispreis aus dem um 50 Prozent angehobenen zuletzt geltenden Preisstand
gemdl Absatz 3a. Die Sdtze 1 bis 5 finden ab dem ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des siebten
auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] Anwendung.*

Absatz 8 wird wie folgt gedndert.
aa) Nach Satz 9 werden die folgenden Sitze eingefligt:

»In den Vereinbarungen nach Satz 1 {iber patentfreie Arzneimittel, die nach den Vorschriften des
Teils 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen geschlossen werden, ist eine kontinuier-
liche versorgungsnahe Bevorratung der von der jeweiligen Vereinbarung erfassten Arzneimittel in
einem Umfang zu vereinbaren, der der voraussichtlich innerhalb eines Zeitraums von drei Monaten
ab dem Abschluss der Vereinbarung durchschnittlich abzugebenden Menge dieser Arzneimittel
entspricht. Als versorgungsnah gilt eine Bevorratung in der Europdischen Union oder in einem
Vertragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraumes. Innerhalb der letzten drei Monate vor Ende
der Vertragslaufzeit der Vereinbarung nach Satz 1 darf die Bevorratung der von der jeweiligen
Vereinbarung erfassten Arzneimittel unter Sicherstellung der bedarfsgerechten, angemessenen und
kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Absatz 1 und 2 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes schritt-
weise reduziert werden.*

bb) Im neuen Satz 13 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,und die in der Liste nach § 35
Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste aufgefiihrten Arzneimittel zur Behandlung von Kindern* einge-
fligt.

Nach Absatz 8 werden die folgenden Absdtze 8a und 8b eingefiigt:

»(82) Zur Vermeidung von Lieferengpéssen und zur Sicherstellung einer diversifizierten, bedarfs-
gerechten Versorgung mit patentfreien Antibiotika bilden die Krankenkassen oder ihre Verbédnde fiir
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die Vergabe von Vereinbarungen nach Absatz 8 Satz 1 fiir diese Arzneimittel Lose nach § 97 Absatz 4
Satz 2 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrinkungen. Die Krankenkassen oder ihre Verbiande legen
jeweils die fiir die Gewdhrleistung der Liefersicherheit erforderliche Anzahl der Lose fest. Abweichend
von § 97 Absatz 2 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen in Verbindung mit § 69 Absatz 3
schreiben die Krankenkassen oder ihre Verbinde mindestens die Hilfte der Lose so aus, dass Rabatte
fiir die in Satz 1 genannten Arzneimittel mit pharmazeutischen Unternehmern nach Absatz 8 Satz 1
vereinbart werden, die fiir die Herstellung dieser Arzneimittel in der Europdischen Union oder einem
Vertragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraumes produzierte Wirkstoffe verwenden. Der Verwen-
dung von in der Europdischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europédischen Wirtschaftsraumes
produzierten Wirkstoffen fiir die Herstellung der in Satz 1 genannten Arzneimittel steht die Verwen-
dung von in einem Staat produzierten Wirkstoffen fiir die Herstellung der in Satz 1 genannten Arznei-
mittel gleich, sofern

1. dieser Staat der dem Ubereinkommen iiber das &ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI.
C 256 vom 3.9.1996, S. 1), das durch das Protokoll zur Anderung des Ubereinkommens iiber das
offentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom 7.3.2014, S. 2) geéndert worden ist, oder anderen,
fiir die Européische Union bindenden internationalen Ubereinkommen beigetreten ist,

2. derjeweilige 6ffentliche Auftrag in den Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fillt
und

3. mindestens die Hélfte der zur Erfiillung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1 bendtigten Wirk-
stoffe fiir die Herstellung der in Satz 1 genannten Arzneimittel in der Européischen Union oder in
einem Vertragsstaat des Européischen Wirtschaftsraumes produziert wird.

Die Beschriankungen nach den Sétzen 3 und 4 miissen mit Hinweis auf diese Vorschriften in der Auf-
tragsbekanntmachung und den Vergabeunterlagen aufgefiihrt werden. Die {ibrigen Lose schreiben die
Krankenkassen oder ihre Verbédnde so aus, dass Vereinbarungen nach Absatz 8 Satz 1 fiir die in Satz 1
genannten Arzneimittel mit mehr als einem pharmazeutischen Unternehmer geschlossen werden. Die
Lose nach Satz 3 ermoglichen dieselbe Liefermenge wie die Lose nach Satz 6. Gehen in einem der nach
Satz 3 oder Satz 6 ausgeschriebenen Lose keine oder keine zuschlagsfahigen Angebote ein, hat dies
keinen Einfluss auf die Erteilung des Zuschlags in den anderen nach Satz 3 oder Satz 6 ausgeschriebe-
nen Losen. Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte erteilt den Krankenkassen oder
ihren Verbdnden auf Antrag Auskunft zur Herstellungsstétte des bei der Herstellung des rabattierten
Arzneimittels tatsdchlich verwendeten Wirkstoffs eines pharmazeutischen Unternehmers, wenn dies fiir
die Entscheidung iiber den Zuschlag oder die Uberpriifung der Erfiillung der Vereinbarung nach Ab-
satz 8 Satz 1 erforderlich ist. Sofern Arzneimittel im Zusténdigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts
betroffen sind, erfolgt die Erteilung der Auskunft im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Ab-
weichend von Absatz 8 Satz 10 ist in den Vereinbarungen zu den in Satz 1 genannten Arzneimitteln
eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung dieser Arzneimittel in einem Umfang zu vereinba-
ren, der der voraussichtlich innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten ab dem Abschluss der Ver-
einbarung durchschnittlich abzugebenden Menge dieser Arzneimittel entspricht. Absatz 8 Satz 11
und 12 gilt entsprechend.

(8b) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann nach Anhoérung des nach
§ 52b Absatz 3b Satz 1 des Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats dem Bundesministerium fiir
Gesundheit empfehlen, einzelne Arzneimittel mit in der Liste nach § 52b Absatz 3¢ Satz 1 des Arznei-
mittelgesetzes aufgefiihrten versorgungskritischen Wirkstoffen oder Arzneimittel mit versorgungskri-
tischen Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs als versorgungsessentiell einzustufen. So-
fern Wirkstoffe im Zusténdigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Empfeh-
lung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Auf der Grundlage der Empfehlung des Bundes-
instituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann das Bundesministerium fiir Gesundheit nach An-
horung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen einzelne Arzneimittel mit in der Liste nach
§ 52b Absatz 3¢ Satz 1 des Arzneimittelgesetzes aufgefiihrten versorgungskritischen Wirkstoffen oder
Arzneimittel mit versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs als versor-
gungsessentiell einstufen. Die Einstufung ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Absatz 8a Satz 1
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10.

bis 10 ist auch auf Arzneimittel, die nach Satz 3 als versorgungsessentiell eingestuft wurden, anzuwen-
den.*

d) Der bisherige Absatz 8a wird Absatz 8c.
e) In Absatz 9 Satz 2 wird die Angabe ,,Absitzen 1, 1a* durch die Angabe ,,Absétzen 1, 1a, 1b* ersetzt.
Nach § 130b Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefiigt:

»(3b) Fiir ein Reserveantibiotikum, hinsichtlich dessen der Gemeinsame Bundesausschuss eine Freistel-
lung nach § 35a Absatz 1c Satz 1 beschlossen hat, gilt der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als Erstattungsbetrag. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen trifft hinsichtlich des in Satz 1 genannten Reserveantibiotikums mit dem pharmazeutischen Un-
ternehmer eine Vereinbarung, die sich auf die in Absatz 1a genannten Inhalte beschrinkt. Gegenstand dieser
Vereinbarung kann eine Absenkung des Erstattungsbetrags nach Satz 1 sein. Fiir die Vereinbarung gelten
Absatz 1 Satz 1, 2 und 7, Absatz 4 Satz 1, 2, 4 bis 7 und Absatz 7 entsprechend; fiir den Erstattungsbetrag
gelten Absatz 3a Satz 1 und Absatz 8a entsprechend. Zum Zweck der Umsetzung der Vereinbarung nach
Satz 2 teilt der pharmazeutische Unternehmer dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Verlangen
die Abgabezahlen und Umsitze des Reserveantibiotikums mit.*

In § 130c Absatz 1 Satz 6 werden nach der Angabe ,,Absatz 8 die Worter ,,Satz 3 bis 9 eingefiigt.
§ 130e wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wortern ,,wenn der Gemeinsame Bundesausschuss® die Worter
,.hach § 35a Absatz 3 Satz 1 einen mindestens betrdchtlichen Zusatznutzen der Kombination von Arz-
neimitteln festgestellt hat oder eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Zur Geltendmachung des Abschlags diirfen die Krankenkassen die ihnen vorliegenden Ab-
rechnungsdaten versichertenbezogen verarbeiten. Das Nihere zur Umsetzung des Abschlags, insbeson-
dere zur Feststellung und Abgrenzung abschlagspflichtiger Kombinationseinsétze in den in Satz 1 ge-
nannten Daten sowie zu Art und Umfang der fiir die Abrechnung des Abschlags notwendigen Nach-
weise und der Dateniibermittlung, regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen
mit den flir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorgani-
sationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene. Die Krankenkassen oder ihre Verbénde
konnen mit pharmazeutischen Unternehmern unter Beachtung der Regelungen nach Satz 2 ergéinzende
Vereinbarungen zur Umsetzung des Abschlags treffen. Die in § 130b Absatz 5 Satz 1 genannten Ver-
bande konnen eine Mustervereinbarung fiir Vereinbarungen nach Satz 3 vereinbaren.*

Die folgenden §§ 424 und 425 werden eingefiigt:

»$ 424

Ubergangsregelung aus Anlass des Arzneimittel-Lieferengpassbekimpfungs- und Versorgungsverbesse-
rungsgesetzes

(1) Auf Vereinbarungen nach § 130a Absatz 8 Satz 1, die bis zum ... [einsetzen: Tag vor dem Tag des
Inkrafttretens nach Artikel 8 Absatz 1] abgeschlossen worden sind, ist § 130a Absatz 8 Satz 10 in der bis zu
diesem Tag geltenden Fassung anzuwenden. Auf diese Vereinbarungen ist § 130a Absatz 8 Satz 13 nicht
anzuwenden.

(2) Auf Vereinbarungen nach § 130a Absatz 8 Satz 1, fiir die vor dem ... [einsetzen: Tag des Inkraft-
tretens nach Artikel 8 Absatz 1] eine Ausschreibung im Supplement zum Amtsblatt der Europédischen Union
bekannt gemacht worden ist oder die bis zum ... [einsetzen: Tag vor dem Tag des Inkrafttretens nach Arti-
kel 8 Absatz 1] abgeschlossen worden sind, findet § 130a Absatz 8 Satz 10 bis 12 und Absatz 8a keine An-
wendung.
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§ 425
Evaluierung des Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetzes

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis zum
31. Dezember 2025 einen Bericht zur Umsetzung der durch das Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs-
und Versorgungsverbesserungsgesetz vom ... [einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle dieses Geset-
zes] eingeflihrten, der Verbesserung der Arzneimittelversorgung dienenden Mallnahmen durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, die Krankenkassen oder ihre Verbande sowie zu den Auswirkungen der
durch die Artikel 1 bis 4 des Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und Versorgungsverbesserungsge-
setzes eingefiihrten Anderungen des Arzneimittelgesetzes, dieses Gesetzes, des Apothekengesetzes und der
Apothekenbetriebsordnung auf die Ausgaben der Krankenkassen vorzulegen.

(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hat dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit bis zum 31. Dezember 2025 einen Bericht dariiber vorzulegen, wie sich die durch die Artikel 1 bis 4
des Arzneimittel-Lieferengpassbekimpfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetzes eingefiihrten Ande-
rungen des Arzneimittelgesetzes, dieses Gesetzes, des Apothekengesetzes und der Apothekenbetriebsord-
nung auf die Versorgungslage mit Arzneimitteln ausgewirkt haben. Soweit Arzneimittel im Zustandigkeits-
bereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, ist der Bericht im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut zu erstellen.

(3) Abweichend von den Absitzen 1 und 2 sind die dort genannten Berichte hinsichtlich der Ande-
rungen des § 130a Absatz 8 bis 8b bis zum 31. Dezember 2028 vorzulegen.*

Artikel 3
Anderung des Apothekengesetzes

In § 21 Absatz 2 Satz 2 des Apothekengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980

(BGBL. I S. 1993), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2560) geédndert
worden ist, werden nach den Wortern ,,benotigt werden,* die Worter ,,und mit Antibiotika* eingefligt.

Artikel 4
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. I

S. 1195), die zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBL. I S. 2560) gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1.

In § 15 Absatz 3 Satz 2 werden nach den Wortern ,,parenteral anzuwendende Arzneimittel* die Worter ,,und
Antibiotika* eingefiigt und werden die Worter ,,vier Wochen* durch die Worter ,,sechs Wochen* ersetzt.

Nach § 17 Absatz 5a wird folgender Absatz 5b eingefiigt:

»(5b) Abweichend von Absatz 5 Satz 1 und 2 und Absatz 5a darf der Apotheker bei einem verordneten
Arzneimittel, das nicht verfiigbar im Sinne des § 129 Absatz 2a Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
ist, das verordnete Arzneimittel gegen ein verfliigbares wirkstoffgleiches Arzneimittel austauschen, sofern
der verordnende Arzt dies nicht ausgeschlossen hat und die Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist,
einverstanden ist. Dabei diirfen Apotheker ohne Riicksprache mit dem verordnenden Arzt von der drztlichen
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Verordnung im Hinblick auf Folgendes abweichen, sofern hierdurch die verordnete Gesamtmenge des Wirk-
stoffs nicht tiberschritten wird:

1. die PackungsgroBe,
2. die Packungsanzahl,

3. die Abgabe von Teilmengen aus der Packung eines Fertigarzneimittels, soweit die verordnete Pa-
ckungsgrofBe nicht lieferbar ist, und

4. die Wirkstérke, sofern keine pharmazeutischen Bedenken bestehen.*

3.  In § 30 Satz 2 werden nach den Wortern ,,parenteral anzuwendende Arzneimittel* die Worter ,,und Antibio-
tika“ eingefiigt und werden die Worter ,,vier Wochen* durch die Worter ,,sechs Wochen* ersetzt.

Artikel 5
Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. I S. 2147), die zuletzt durch Artikel 6 des
Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. I S. 2870) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Nach § 2 Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Im Fall eines Austauschs eines verordneten Arzneimittels durch die Apotheke nach § 129 Ab-
satz 2a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ist durch den GroBhandel ergidnzend zu den Zuschldgen nach
Absatz 1 ein Zuschlag von 50 Cent zuziiglich Umsatzsteuer zu erheben.*

2. § 3 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Im Fall eines Austauschs eines verordneten Arzneimittels nach § 129 Absatz 2a des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch durch die Apotheke ist ein Zuschlag in Hohe von 50 Cent zuziiglich Umsatz-
steuer zu erheben.*

b) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

»datz 1 gilt auch in dem Fall, dass statt der verschriebenen Packungsgro3e die verschriebene Menge
des Arzneimittels als Teilmenge aus einer Packung abgegeben wird, die grofer ist als die verschriebene
PackungsgrofBie.

Artikel 6
Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

Dem § 6 Absatz2 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom 28. Dezember 2010 (BGBI. I
S. 2324), die zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202) geéndert worden ist,
werden die folgenden Sitze angefligt:

»Abzustellen ist auf die Versorgungssituation, wie sie sich ohne das zu bewertende Arzneimittel darstellen wiirde.
Eine zweckmifige Vergleichstherapie kann auch eine nichtmedikamentose Therapie, die bestmogliche unterstiit-
zende Therapie einschlieSlich einer symptomatischen, palliativ-medizinischen oder palliativ-pflegerischen Be-
handlung oder das beobachtende Abwarten sein.*
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Artikel 7
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

In § 4 Absatz 3 Satz 1 des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober
1994 (BGBI. I S. 3068), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 11. Juli 2022 (BGBL. I S. 1082) geédndert
worden ist, werden die Worter ,,und fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker* durch die Worter ,,und fragen Sie Thre
Arztin, Ihren Arzt oder in Threr Apotheke* ersetzt.

Artikel 8
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Die Artikel 3 und 4 Nummer 1 und 3 sowie Artikel 7 treten am ... [einsetzen: Angabe des Tages
fiinf Monate nach Inkrafttreten gemél Absatz 1] in Kraft.

(3) Artikel 2 Nummer 4 tritt am ... [einsetzen: Angabe des ersten Tages des siebten auf die Verkiindung
folgenden Monats] in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Zahl der Lieferengpisse bei Arzneimitteln ist in den letzten Jahren deutlich angestiegen. Insbesondere gene-
rische, das heilt patentfreie Arzneimittel sind von Lieferengpéssen betroffen. Versorgungsrelevante Liefereng-
passe, die der Beirat zur Versorgungslage mit Arzneimitteln beim BfArM festgestellt hat, betreffen u. a. Antibio-
tika sowie Arzneimittel zur Fiebersenkung bei Kindern mit den Wirkstoffen Paracetamol und Ibuprofen.

Globale Krisen wie die COVID-19-Pandemie haben deutlich gemacht, dass die Versorgung der Bevolkerung mit
den oben genannten Arzneimitteln und generischen Arzneimitteln im Allgemeinen besonders vulnerabel ist. Zu-
letzt hat auch der andauernde Ukraine-Krieg verdeutlicht, dass bisher bestehende bilaterale wirtschaftliche Bezie-
hungen kurzfristig und unvorhersehbar belastet beziechungsweise abgebrochen werden kénnen. Zwar fiihrt nicht
jeder Lieferengpass eines Arzneimittels zu einer Einschrinkung der medizinischen Versorgung, also zu einem
Versorgungsengpass, da hdufig geeignete Alternativen zur Verfiigung stehen. Gleichwohl gilt es, Lieferengpésse
frith zu erkennen und fiir die Zukunft zu vermeide, denn generische Arzneimittel haben aufgrund der sehr hohen
Verordnungszahlen eine entscheidende Bedeutung fiir die Versorgung der Patientinnen und Patienten. Diese Arz-
neimittel bilden sowohl im ambulanten als auch im stationdren Sektor das Riickgrat der Gesundheitsversorgung.
Gleichzeitig entfidllt auf sie — im Vergleich zu patentgeschiitzten Arzneimitteln — jedoch nur ein geringer Anteil
an den Ausgaben der Krankenkassen fiir Arzneimittel.

Insbesondere bei lebenswichtigen Arzneimitteln, wie z. B. bei Antibiotika gefihrden Lieferengpisse die bedarfs-
gerechte Versorgung der Patientinnen und Patienten in Deutschland. Fiir diese Arzneimittelgruppen, die fiir die
Patientinnen und Patienten jederzeit zur Verfligung stehen miissen, stehen therapeutische Alternativen nicht in
ausreichendem Umfang zur Verfiigung. Im Bereich der generischen Arzneimittel wird fiir diese Arzneimittel je-
doch eine Konzentration auf wenige Herstellungsstitten und Abwanderungen der Ausgangsstoff-, Wirkstoff- und
Arzneimittelproduktion in Drittstaaten beobachtet. Wéhrend im Jahr 2000 ca. 30 Prozent der Wirkstoffproduktion
in Asien erfolgt sind, waren es im Jahr 2020 iiber 60 Prozent. Diese Entwicklung birgt das Risiko von strategi-
schen Abhéngigkeiten und steigert die Gefahr von Lieferkettenunterbrechungen. Werden zum Beispiel Qualitéts-
mingel festgestellt, steigen die Risiken fiir Produktions- und Lieferverzogerungen und damit das Risiko fiir die
bedarfsgerechte Versorgung der gesetzlich Versicherten in Deutschland.

Produktionsengpésse und unterbrochene Lieferketten flihrten bereits dazu, dass die Versorgung in Deutschland
mit diesen Arzneimitteln zeitweise nicht hinreichend sichergestellt war.

Im Bereich der patentgeschiitzten Arzneimittel bedarf es zusétzlicher finanzieller Anreize, um die Entwicklung
von Reserveantibiotika zu férdern, welche fiir die Behandlung von Infektionen durch multiresistente bakterielle
Krankheitserreger jedoch dringend bendtigt werden. Aufgrund der notwendigen strengen Indikationsstellung kon-
nen diese nur geringe Absatzzahlen und damit keine ausreichenden Umsétze erzielen.

II. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der Entwurf des Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpédssen bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbes-
serung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln enthélt im Wesentlichen folgende Anderungen:

Im Arzneimittelgesetz (AMG) werden in Bezug auf den Beirat fiir Lieferengpisse beim Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) Ergéinzungen vorgenommen und neue Informationspflichten geschaffen,
die die Beurteilung der Versorgungslage mit Arzneimitteln weiter verbessern. Zudem wird ein Frithwarnsystem
zur Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpédssen beim BfArM eingerichtet. Damit konnen
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MalBnahmen im Bereich des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) auf die Erkenntnisse und Feststellungen
des BfArM gestiitzt werden.

Im SGB V werden finanzielle Anreize geschaffen, Arzneimittel mit altersgerechten Darreichungsformen fiir Kin-
der bleiben zukiinftig bei der Festbetragsgruppenbildung unberiicksichtigt. Pharmazeutische Unternehmer kénnen
ihren Abgabepreis fiir diese Arzneimittel einmalig um bis zu 50 Prozent {iber den zuletzt geltenden Festbetrag
anheben.

Zudem wird geregelt, dass der pharmazeutische Unternehmer im Falle der Authebung einer Festbetragsgruppe
seinen Abgabepreis um bis zu 50 Prozent iiber dem zuletzt geltenden Festbetrag anheben kann. Dariiber hinaus
wird die Zuzahlungsfreistellungsgrenze fiir festbetragsgeregelte Arzneimittel gesenkt.

Zur Kompensation kurzfristiger und kurzzeitiger Storungen in der Lieferkette oder kurzzeitig gestiegene Mehr-
bedarfe bei patentfreien, rabattierten Arzneimitteln wird in § 130a Absatz 8 SGB V eine Pflicht zur mehrmonati-
gen Lagerhaltung eingefiihrt.

Zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung mit patentfreien Arzneimitteln ist zur Vermeidung von Lie-
ferengpissen oder Lieferausféllen fiir die Zukunft eine Diversifizierung der Lieferketten fiir Antibiotika vorgese-
hen. Zur Sicherstellung einer diversifizierten, bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten mit diesen Arznei-
mitteln werden Rabattvertrige nach § 130a Absatz 8 Satz 1 SGB V zukiinftig mit mehreren Rabattvertragspart-
nern und auch mit Herstellern vereinbart, die fiir die Herstellung dieser Arzneimittel in der Europédischen Union
(EU) oder einem Vertragsstaat des Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR) produzierte Wirkstoffe verwenden.
Die Verwendung der in der Européischen Union oder in einem Vertragsstaat des Européischen Wirtschaftsraumes
produzierten Wirkstoffe steht der Verwendung der in einem Staat produzierten Wirkstoffe gleich, der dem Uber-
einkommen tiber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256 vom 3.9.1996, S. 1), das durch das
Protokoll zur Anderung des Ubereinkommens iiber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom 7.3.2014,
S. 2) geidindert worden ist, oder anderen, fiir die Europdische Union bindenden internationalen Ubereinkommen
beigetreten ist, wenn der 6ffentliche Auftrag in den Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fillt
und mindestens die Hélfte der zur Erfiillung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1 benotigten Wirkstoffe in der
Europiischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europiischen Wirtschaftsraums produziert wird. Zur Uber-
priifung dieser Vorgaben bei der Vereinbarung eines Rabattes fiir diese Arzneimittel erhalten die Krankenkassen
und ihre Verbinde einen Auskunftsanspruch gegen das BfArM sowie das Paul-Ehrlich-Institut (PEI).

Fiir anerkannte Reserveantibiotika mit neuen Wirkstoffen wird den pharmazeutischen Unternehmen erméglicht,
den von ihnen bei Markteinfiihrung gewéhlten Abgabepreis auch {iber den Zeitraum von sechs Monaten hinaus
beizubehalten. Die Verhandlung zur Hohe des Erstattungsbetrags entfillt, bei Mengenausweitungen zum Beispiel
durch Indikationserweiterungen sind Preis-Mengen-Vereinbarungen vorgesehen.

Als Reaktion auf ein aktuelles Urteil des Bundessozialgerichts bedarf es aulerdem einer gesetzlichen Klarstel-
lung, dass alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen — wie bisher — der Nutzenbewertung unterliegen. Zur prakti-
schen Umsetzung des Kombinationsabschlags bedarf es dariiber hinaus gesetzlicher Anpassungen, um den Pro-
Zess Zu optimieren.

Um einer Gefdhrdung der ordnungsgeméBen Arzneimittelversorgung in Krankenh&usern bei voriibergehenden
Lieferengpéssen oder Mehrbedarfen entgegenzuwirken, werden erhdhte Bevorratungsverpflichtungen fiir kran-
kenhausversorgende Apotheken und Krankenhausapotheken flir Arzneimittel zur parenteralen Anwendung und
fiir Antibiotika in der intensivmedizinischen Versorgung durch Anderungen des Apothekengesetzes und der Apo-
thekenbetriebsordnung eingefiihrt.

Fiir Arzneimittel werden in § 129 SGB V bei Nichtverfligbarkeit vereinfachte Austauschregelungen in der Apo-
theke fiir gesetzlich Versicherte vorgesehen. Fiir Versicherte in der privaten Krankenversicherung, Beihilfeemp-
finger und Selbstzahler werden durch Anderung der Apothekenbetriebsordnung entsprechende vereinfachte Aus-
tauschregelungen in der Apotheke vorgesehen.

Mit der Einfithrung eines neuen Zuschlags wird der mit dem Management von Lieferengpdssen verbundene Auf-
wand der Apotheken und des pharmazeutischen Grohandels zusétzlich vergiitet.

Im Heilmittelwerbegesetz (HWG) wird der bei der Arzneimittelwerbung gemél § 4 Absatz 3 Satz 1 zwingend
anzugebende Text gedindert. Durch die Anderung soll gleichstellungspolitischen Aspekten Rechnung getragen
werden.
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Zudem ist eine Evaluierung der Regelungen zum 31. Dezember 2025 sowie fiir den Bereich der Rabattvertrige
zum 31. Dezember 2028 vorgesehen.

II1. Alternativen

Keine.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen im Arzneimittelgesetz, in der Arzneimittelpreis-
verordnung, im Heilmittelwerbegesetz, im Apothekengesetz und in der Apothekenbetriebsordnung folgt aus Ar-
tikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (GG; Recht der Arzneien und Recht des Apothekenwesens). Fiir
die Anderung des SGB V folgt die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG (Sozial-
versicherung).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und volkerrechtlichen Vertrigen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union und volkerrechtlichen Vertrigen, die die Bundes-
republik Deutschland geschlossen hat, vereinbar.

VI Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Keine.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit den Zielen und Prinzipien der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie
(DNS) der Bundesregierung. Ziel des Gesetzesvorhabens ist die nachhaltige Bekdmpfung von Lieferengpéssen
bei patentfreien Arzneimitteln und insbesondere die Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln. Die
Regelungen sichern die bedarfsgerechte Versorgung der gesetzlich Versicherten in Deutschland mit lebenswich-
tigen Arzneimitteln mit Antibiotika. Damit wird die allgemeine medizinische Versorgung nachhaltig verbessert
und sichergestellt. Dadurch wird im Sinne des Nachhaltigkeitsziels 3 der DNS ein gesundes Leben fiir alle Men-
schen jeden Alters gewihrleistet und ihr Wohlergehen gefordert. Der Entwurf entspricht mit seinen Regelungen
zugleich dem Nachhaltigkeitsprinzip 3b der DNS, nach dem Gefahren und unvertretbare Risiken fiir die mensch-
liche Gesundheit zu vermeiden sind.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund, Lander und Kommunen

Durch die vorgeschlagenen Maflnahmen zur Bekdmpfung von Lieferengpéssen bei patentfreien Arzneimitteln
und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln konnen fiir die Beihilfe von Bund, Landern und
Kommunen jdhrliche Mehrausgaben in Hohe eines mittleren zweistelligen Millionenbetrages entstehen.

Uber die Erstattungsregelung nach § 264 Absatz 7 SGB V werden den Triigern der Sozialhilfe anteilig Mehraus-
gaben in nicht bezifferbarer Hohe entstehen.

Durch die Fortgeltung des Abgabepreises von Reserveantibiotika als Erstattungsbetrag entstehen beim Bund, bei
den Landern und Kommunen im Rahmen der Beihilfeleistungen fiir Arzneimittelausgaben in Abhéngigkeit von
der konkreten Anzahl der hiervon betroffenen Arzneimittel, deren Einsatzhéufigkeit und der jeweiligen Hohe des
Abgabepreises jdhrliche Mehrausgaben in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages, mindestens
daher in Hohe von 100 000 Euro. Eine konkretere Prognose der Mehrausgaben ist auf Grund der Unkenntnis zur
zukiinftigen Anzahl, Preis, Anwendungsgebiet und Einsatzhdufigkeit der betroffenen Arzneimittel nicht moglich.
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Gesetzliche Krankenversicherung

Durch die Mallnahmen zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln entstehen der gesetzlichen
Krankenversicherung geschitzte jahrliche Mehrausgaben in Hohe von circa 135 Millionen Euro (abhingig vom
Inflationsausgleich).

Durch die MaBinahmen zur Bekdmpfung von Lieferengpissen bei patentfreien Arzneimitteln entstehen der ge-
setzlichen Krankenversicherung jahrliche Mehrausgaben in Hohe eines mittleren dreistelligen Millionenbetrages,
der sich aufgrund der Uberpriifung der angehobenen Festbetriige durch den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen nach einem Zeitraum von zwei Jahren in Abhéngigkeit von der Versorgungslage wieder reduzieren kann.
Die MaBinahmen im Bereich der Arzneimittel im Fall von Marktverengungen kniipfen insbesondere an eine Emp-
fehlung des BfArM und an die Feststellung des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) sowie an die Anhe-
bung des Preises durch den pharmazeutischen Unternehmer an. Die Mehrausgaben sind somit nicht nur von meh-
reren Verfahrensschritten, sondern auch vom Preisniveau des betroffenen Arzneimittels und von dessen Verord-
nungsvolumen abhéingig.

Durch die Erhohung des erstattungsfahigen Preises aufgrund der Aufhebung von Festbetrdgen durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung geschitzte jahrliche Mehraus-
gaben in Hohe von circa 35 Millionen Euro (abhingig vom Inflationsausgleich).

Durch die Mafinahmen zur Diversifizierung der Lieferketten und zur Vorratshaltung im Bereich der Rabattver-
trage entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung Mehrausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe. Die Maf3-
nahme zur Diversifizierung von Lieferketten ist zunédchst auf Antibiotika begrenzt. Die Hohe der Mehrausgaben
ist im Wesentlichen abhingig von der Umsetzung der Vorgaben durch die Krankenkassen sowie von der Inan-
spruchnahme der angebotenen Ausschreibungen durch die pharmazeutischen Unternehmer in den EU-Mitglied-
staaten und den EWR-Vertragsstaaten.

Durch die Lieferengpasszuschlige fiir die Apotheken und den pharmazeutischen Gro3handel entstehen der ge-
setzlichen Krankenversicherung geschitzte jahrliche Mehrausgaben in Hohe von rund 16 Millionen Euro. Die
Hohe hingt einerseits von der Anzahl und vom Umfang der Lieferengpésse und andererseits von der Wahrneh-
mung des vereinfachten Austausches durch die Apotheken ab.

Durch die Fortgeltung des Abgabepreises von Reserveantibiotika als Erstattungsbetrag entstehen in Abhéngigkeit
von der konkreten Anzahl der hiervon betroffenen Arzneimittel, deren Einsatzhdufigkeit und der jeweiligen Hohe
des Abgabepreises jahrliche Mehrausgaben in Hohe eines niedrigen bis mittleren siebenstelligen Betrages, min-
destens daher in Hohe von 1 Million Euro. Eine konkretere Prognose der Mehrausgaben ist auf Grund der Un-
kenntnis zur zukiinftigen Anzahl, Preis, Anwendungsgebiet und Einsatzhdufigkeit der betroffenen Arzneimittel
nicht moglich.

Das BMG legt gemilB3 § 220 Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) bis zum 31. Mai 2023
Empfehlungen fiir eine stabile, verldssliche und solidarische Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung
vor. Zudem ist eine Evaluierung der in diesem Gesetz enthaltenen Maflnahmen bis zum 31. Dezember 2025 und
fiir den Bereich der Regelungen zu den Rabattvertridgen bis zum 31. Dezember 2028 vorgesehen.

4. Erfiillungsaufwand

a) Biirgerinnen und Biirger
Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erflillungsaufwand.
b) Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft entsteht durch die Regelungen in den §§ 10 und 11 AMG ein sehr geringer Aufwand, da es
sich um wenige Félle handeln wird und gegebenenfalls lediglich eine Ubersetzung der Informationen zu erstellen
ist.

Fiir die Wirtschaft entsteht durch die Regelungen in Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe ¢ ein geringer Aufwand, da
es sich hierbei um wenige Falle und einfach zur Verfiigung zu stellende Informationen handelt.

Durch die Prizisierung bereits existierender Regelungen in Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe d entsteht fiir die
Wirtschaft gegebenenfalls ein geringer nicht ndher quantifizierbarer Erfiillungsaufwand.
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Die Anderung in §130a Absatz 8 Satz 10 bis 12 SGB V verpflichtet pharmazeutische Unternehmer zu einer Be-
vorratung der rabattierten patentfreien Arzneimittel. Die Bevorratungsmenge ist an der innerhalb eines Zeitraums
von drei Monaten durchschnittlichen abzugebenden Menge eines rabattierten, patentfreien Arzneimittels zu ori-
entieren. Diese Pflicht zur Bevorratung gilt nicht fiir Rabattvertrdge, die im Rahmen eines sogenannten Open-
House-Verfahrens geschlossen werden. Das heift, schlieen pharmazeutische Unternehmer mit den Krankenkas-
sen oder ihren Verbénden zukiinftig einen Rabattvertrag fiir patentfreie Arzneimittel im Rahmen eines Vergabe-
verfahrens nach den Vorgaben des Teils 4 des GWB ab, dann miissen sie eine versorgungsnahe Bevorratung
dieser Arzneimittel gewdhrleisten.

Es féllt kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand fiir den Abschluss dieser Rabattvertridge an, da der Abschluss dieser
Vertridge zu keiner messbaren Verhaltens- bzw. Aufwandsidnderung bei den beteiligten Normadressaten fiihrt.
Dies gilt sowohl fiir die pharmazeutischen Unternehmer als auch fiir die Krankenkassen und ihre Verbénde. Das
Abschlielen dieser Rabattvertrage basiert auf Freiwilligkeit. Jedoch kann ein jahrlicher Erfiillungsaufwand fiir
diejenigen pharmazeutischen Unternehmer anfallen, die mit Krankenkassen oder Verbianden zukiinftig einen Ra-
battvertrag iiber patentfreie Arzneimittel im Rahmen eines Vergabeverfahrens abschlielen. Da ein steter Anstieg
von abgeschlossenen Rabattvertridgen iiber die Jahre zu beobachten ist, kann davon ausgegangen werden, dass
dies auch zukiinftig ein Mittel ist, um Zugang zum Markt zu erhalten. Dadurch kann dem pharmazeutischen Un-
ternehmer ein zusétzlicher jahrlicher Erfiillungsaufwand durch die Pflege der Lagerbestinde entstehen.

Fiir einige pharmazeutische Unternehmer kann es durch die neue Bevorratungspflicht zudem zu einem Umstel-
lungsaufwand kommen, sofern mehr Lagerkapazititen geschaffen werden miissen. Da Arzneimittel oft in grofe-
ren Chargen und somit bereits auf Lager produziert werden, verfligen insbesondere groe Unternehmen bereits
iber ausreichend Lagerkapazititen Die vertragliche Lagerverpflichtung wird bereits teilweise von den Kranken-
kassen genutzt, so dass der Umstellungsaufwand nur sehr wenige pharmazeutische Unternehmer betreffen diirfte.
Umstellungsaufwand durch Anpassung der IT-Systeme ist ebenfalls nicht zu erwarten.

Laut einer Statistik von Pro Generika waren im Jahr 2021 225 Pharmahersteller (2016: 167 Pharmahersteller) an
einem Rabattvertrag beteiligt!. Insgesamt gab es im gleichen Jahr 35 872 Rabattvertrige, wobei die Anzahl zum
Vorjahr um 9,8 Prozent gestiegen ist. Ferner unterlagen 967 603 Festbetragsgenerika einem Rabattvertrag. Das
entspricht einem Zuwachs von 4 Prozent zum Vorjahr. Beriicksichtigt man die wachsende Tendenz von Rabatt-
vertridgen fiir Arzneimittel, dann kommt man auf rund 1 Million Arzneimittel, fiir die ein Rabattvertrag abge-
schlossen wird. In der gleichen Quelle von Pro Generika wird auf S. 35 dargestellt, wie viele Fille davon auf
sogenannte Open-House-Verfahren zuriickzufiihren sind. Diese Rabattvertrage werden von der Pflicht zur Bevor-
ratung nicht umfasst. Zieht man rund 33 Prozent von einer Million ab, verbleiben rund 670 000 Arzneimittel, die
zu beriicksichtigen sind. Bei rund 250 (auch hier wird von einem Anstieg ausgegangen) pharmazeutischen Unter-
nehmern kommt man im Durchschnitt auf rund 2 680 Arzneimittel pro Hersteller. Somit konnte es bei einigen
wenigen pharmazeutischen Unternehmern durchaus auf eine Umstellung in Bezug auf den Umbau des Lagerbe-
standes bzw. des Lagersystems hinauslaufen. Ahnliches gilt fiir den laufenden Erfiillungsaufwand, der nur fiir die
zusitzliche Pflege der Lagerbestinde der 225 pharmazeutischen Unternehmer anfillt.

Geht man davon aus, dass der Mehraufwand (Kontrolle des Verfalldatums, Lagerbestand etc.) mindestens einmal
im Monat anfillt, kommt man auf eine Fallzahl (Zahl der Unternehmen * die Haufigkeit) von rund 2 700. Es ist
davon auszugehen, dass in vielen Unternehmen auch jetzt schon ein Bevorratungssystem existiert und die Pflege
des Lagerbestandes auch iiber die gesetzlichen Vorgaben hinaus und damit bereits heute stattfindet. Diese soge-
nannten Sowieso-Kosten werden pauschal auf 50 Prozent geschétzt. Unter Beriicksichtigung der Sowieso-Kosten
in Hohe von 50 Prozent belaufen sich die geschétzten Fille auf 1 350.

Unter der Annahme, dass Daten online erfasst sind und Prozesse automatisiert ablaufen, wird ein geschitzter Wert
von 20 Minuten pro Fall im Unternehmen angenommen. Bei einem mittleren Lohnkostensatz in Hohe von 40,80
Euro im Bereich des verarbeitenden Gewerbes entsteht somit ein jahrlicher Erfiillungsaufwand von rund 18 000
Euro (= 1350 PflegemaBnahmen * 20 Minuten/60 * 40,80 Euro pro Stunde).

Unter der Annahme, dass circa 10 Prozent der Unternechmer von diesem Aufwand betroffen sein werden, miissen
rund 25 pharmazeutische Unternehmer mit einem einmaligen Aufwand rechnen. Die Kosten konnen situations-
bedingt je nach den Grundvoraussetzungen stark variieren. Bei angenommenen durchschnittlich 10 000 Euro pro

1

Pro Generika. 2022. Generika in Zahlen, abrufbar unter: www.progenerika.de/app/uploads/2022/07/Generika-in-Zahlen Marktbetrachtung-
2021.pdf, letzter Abruf 03.03.2023.
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Fall féllt einmaliger Erfiillungsaufwand in der Hohe von rund 250 000 Euro (= 25 Pharmazeutische Unternechmen
*10 000 Euro) an.

Durch die Anderungen in den Artikeln 3 und 4 entsteht fiir die Wirtschaft zusitzlicher Erfiillungsaufwand. Auf-
grund der unterschiedlichen Arzneimittelbedarfe je nach Art der Erkrankung sowie der unterschiedlichen Aus-
stattung mit Arzneimitteln verschiedener Krankenhéuser kann der Erfiillungsaufwand bzgl. der erweiterten Lage-
rungsverpflichtungen fiir Arzneimittel nicht genau beziffert werden. Da Arzneimittel beim Bezug durch Kranken-
hausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken keiner Preisbindung unterliegen und Arzneimittelkosten
bei der Abrechnung durch Krankenh&user nicht gesondert ausgewiesen werden, kann der Erfiillungsaufwand nur
geschétzt werden. Derzeit stehen in Deutschland etwa 4 000 Intensivbetten in Krankenhdusern in privater Trager-
schaft zur Verfiigung. Pro Intensivbett werden Kosten in einer Hohe von wochentlich circa 900 Euro durch pa-
renteral anzuwendende Arzneimittel geschitzt. Fiir das Anlegen einer erweiterten Bevorratung in Hohe eines
zweiwochigen Bedarfs wiirde sich entsprechend ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 7 Millionen
Euro flir die Krankenhaustriger bzw. deren Krankenhausapotheken oder krankenhausversorgenden Apotheken
ergeben.

In den Kosten der Bevorratungsverpflichtungen fiir parenteral anzuwendende Arzneimittel zur intensivmedizini-
schen Versorgung sind die Antibiotika, die einen wesentlichen Teil ausmachen bereits enthalten. Fiir weitere
nichtparenteral anzuwendende Antibiotika auf Intensivstationen wird ein Erfiilllungsaufwand von zusétzlich etwa
50 000 Euro fiir einen Wochenbedarf geschitzt. Die erweiterten Verpflichtungen zur Lagerung von Antibiotika
zur intensivmedizinischen Versorgung fiir einen zusétzlichen vierwochigen Bedarf wiirden danach bei Apotheken
privater Krankenhaustréger, die circa 20 Prozent der Intensivbetten in Deutschland stellen, zu einem Erfiillungs-
aufwand von einmalig bis zu 40 000 Euro fiihren.

Durch die Anderung in Artikel 7 entsteht durch die Anpassung des gesetzlich vorgesehenen Warnhinweises ein
einmaliger Umstellungsaufwand, der sich nach der Anzahl der werbenden pharmazeutischen Unternehmen und
der Anzahl der beworbenen Arzneimittel richtet. Belastbare Zahlen hierzu liegen nicht vor. Der mit der Regelung
verbundene Umstellungsaufwand sollte jedoch gering ausfallen.

Hinzu kommt gegebenenfalls ein jahrlicher — nicht genau bezifferbarer — Erfiillungsaufwand in Form von héheren
Werbekosten aufgrund des geringfiigig verldngerten Textes, der in der audiovisuellen Werbung zu sprechen ist.

¢) Verwaltung
Bund

Sofern nicht anders bekannt wird in diesem Abschnitt auf die Lohnkostentabelle der Verwaltung sowie auf die
Zeitwerttabelle der Verwaltung, zu finden im Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwands,
zuriickgegriffen. Den Berechnungen des Erfiillungsaufwandes liegen fiir die nachfolgend aufgefiihrten Regelun-
gen die jeweiligen Berechnungen zugrunde.

Anderungen in den §§ 10 und 11 AMG

Fiir die die Bundesoberbehorden entsteht durch die Regelung ein sehr geringer Aufwand, da es sich um wenige
Fille handeln wird und lediglich ein Dokument auf die Internetseite eingestellt werden muss.

Erweiterte Teilnahme des GKV-SV an den Sitzungen des Beirates nach § 52b Absatz 3b Satz 5 AMG und
Anderung der Anforderungen an die Dokumentation der Sitzungen des Beirates nach § 52b Absatz 3b
Satz 6 AMG

Durch die geringfiigige Anpassung der Geschéftsordnung des Beirats fiir Lieferengpésse entsteht ein sehr geringer
einmaliger Verwaltungsaufwand sowie ein geringer Verwaltungsaufwand fiir die gednderten Anforderungen an
die Dokumentation der Sitzungen des Beirats.

Veroffentlichung gemeldeter Lieferengpisse und einer aktuellen Liste der Lieferengpisse bei Arzneimit-
teln mit versorgungsrelevanten und versorgungskritischen Wirkstoffen nach § 52b Absatz 3¢ Satz 2 AMG
und Einrichtung eines Friihwarnsystems nach § 52b Absatz 3f AMG

Fiir die Beobachtung und Bewertung der Versorgungslage werden dem BfArM neue Aufgaben iibertragen, wie
insbesondere die Einrichtung eines Frithwarnsystems zur Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten Lie-
ferengpissen bei Arzneimitteln, erweiterte Verdftentlichungspflichten um eine aktuelle Liste der Lieferengpésse
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bei Arzneimitteln mit versorgungsrelevanten und versorgungskritischen Wirkstoffen, sowie die Feststellung ver-
sorgungskritischer Wirkstoffe mit Auswirkungen auf Festbetridge oder Rabattvertrage.

Grundlage fiir die Erfilllung der genannten neuen Aufgaben ist die erweiterte Datenhaltung im Hinblick auf die
Beobachtung und Bewertung von Lieferengpéssen durch den Aufbau und Betrieb eines Datenmanagementsys-
tems (Datawarehouse). Insbesondere werden dort Daten aus dem Arzneimittelinformationssystem des Bundes
(AmAnDa), inklusive der Pharmazentralnummern (PZN), Meldungen der aktiven Hersteller und Meldungen nach
§ 52b Absatz 3e und 3f AMG, insbesondere zu verfiigbaren Bestéinden, zur Produktion und zur Absatzmenge und
Marktdaten verarbeitet. Wesentliche Voraussetzung fiir die Erflillung der neuen Aufgaben ist demnach die Ge-
wihrleistung des Betriebs und die routineméBige Auswertung des Datawarehouse.

Im Einzelnen muss fiir die Einrichtung eines Frithwarnsystems zur Erkennung von drohenden versorgungsrele-
vanten Lieferengpéssen bei Arzneimitteln und die Feststellung versorgungskritischer Wirkstoffe mit Auswirkun-
gen auf Festbetrige oder Rabattvertrige eine wissenschaftliche Bewertung und Aufarbeitung der Versorgungslage
erfolgen. Diese Tatigkeit wird von einer Mitarbeiterin oder einem Mitarbeiter mit einem Lohnsatz von 70,50 Euro
die Stunde durchgefiihrt. Es wird insgesamt mit einem jahrlichen Personalaufwand in Hohe von circa 118 000
Euro, (erwartete Fallzahl 145 + Zeitaufwand pro Fall 11,5 Stunden * 70,50 Euro) einem jéhrlichen Sachaufwand,
insbesondere flir Lizenzgebiihren fiir die Nutzung von kommerziellen Marktdaten und weiteren Datenquellen, in
Hoéhe von circa 221 000 Euro und somit mit einem jéhrlichen Erfiillungsaufwand in Héhe von circa 339 000 Euro
gerechnet. Zudem muss eine wissenschaftliche Bewertung von Stoffen und weiteren produktidentifizierenden
Merkmalen erfolgen. Diese Tatigkeit wird von einer Mitarbeiterin oder einem Mitarbeiter mit einem Lohnsatz
von 70,50 Euro die Stunde durchgefiihrt. Es wird insgesamt mit einem jihrlichen Personalaufwand in Héhe von
circa 117 000 Euro (erwartete Fallzahl 175 * Zeitaufwand pro Fall 9,5 Stunden * 70,50 Euro), einem jahrlichen
Sachaufwand (insbesondere fiir notwendige Anpassungen im Arzneimittelinformationssystem des Bundes
(AmAnDa) und anfallende Lizenzgebiihren, in Hohe von circa 221 000 Euro und somit mit einem jéhrlichen
Erfiillungsaufwand in Hohe von circa 338 000 Euro gerechnet. Des Weiteren wird die Einrichtung einer Kontakt-
stelle fliir Unternehmen zur Bewertung potentieller versorgungsrelevanter Lieferengpésse erfolgen. Diese Tétig-
keit wird von einer Mitarbeiterin oder einem Mitarbeiter mit einem Lohnsatz von 70,50 Euro die Stunde durch-
gefiihrt. Es wird insgesamt mit einem jéhrlichen Personalaufwand in Héhe von circa 116 000 Euro (erwartete
Fallzahl 150 * Zeitaufwand pro Fall 11 Stunden * 70,50 Euro), einem jahrlichen Sachaufwand, insbesondere fiir
Lizenzgebiihren sowie fiir die kontinuierliche technische Aufbereitung der relevanten Daten im Datawarehouse,
in Hohe von circa 219 000 Euro und somit mit einem jéhrlichen Erfiillungsaufwand in Héhe von circa 335 000
Euro gerechnet.

Fiir die erweiterten Verdffentlichungspflichten um eine aktuelle Liste der Lieferengpésse bei Arzneimitteln mit
versorgungsrelevanten und versorgungskritischen Wirkstoffen muss die Qualitdt und Aktualitit der Daten im
Arzneimittelinformationssystem des Bundes r (AmAnDa) dauerhaft sichergestellt werden. Insbesondere die kor-
rekte und aktuelle Abbildung der Hersteller, der Stoffdaten und weiterer Referenzierungen, sowie die Integration
der PZN nach AmAnDa sind hier maligeblich. Diese Tétigkeiten werden von einer Mitarbeiterin oder einem Mit-
arbeiter mit einem Lohnsatz von 46,50 Euro die Stunde durchgefiihrt. Es wird insgesamt mit einem jahrlichen
Personalaufwand in Hohe von circa 77 000 Euro (erwartete Fallzahl 3 300 * Zeitaufwand pro Fall 0,5 Stunden *
46,50 Euro), einem jahrlichen Sachaufwand fiir notwendige Anpassungen im Arzneimittelinformationssystem des
Bundes (AmAnDa) und anfallende Lizenzgebiihren fiir den kontinuierlichen datenbankiibergreifenden Datenab-
gleich in Hohe von circa 143 000 Euro und somit mit einem jahrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe von circa
220 000 Euro gerechnet.

Fiir die Auskunft an Krankenkassen zu den Herstellungsstétten der Wirkstoffe muss die Priifung und Erfassung
detaillierter Angaben zu den aktiven Wirkstoffherstellern erfolgen. Diese Téatigkeit wird von einer Mitarbeiterin
oder einem Mitarbeiter mit einem Lohnsatz von 46,50 Euro die Stunde durchgefiihrt. Es wird insgesamt mit einem
jéhrlichen Personalaufwand in Héhe von circa 39 000 Euro (erwartete Fallzahl 420 * Zeitaufwand pro Fall 2
Stunden * 46,50 Euro), einem jéhrlichen Sachaufwand, insbesondere fiir die Erstellung, Wartung und Pflege einer
Informationsplattform fiir die Auskunft an Krankenkassen in Héhe von circa 147 000 Euro und somit mit einem
jéhrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe von circa 186 000 Euro gerechnet. Des Weiteren muss eine erweiterte
wissenschaftlich-inhaltliche Erfassung und Bewertung von Herstellerinformationen sowie kontinuierliche Ana-
lyse der Einhaltung des § 130a Absatz 8a SGB V in Bezug auf die tatsdchlich in den Arzneimittelmarkt gebrachten
Arzneimittel mit Herstellern aus dem EWR erfolgen. Diese Tétigkeit wird von einer Mitarbeiterin oder einem
Mitarbeiter mit einem Lohnsatz von 70,50 Euro die Stunde durchgefiihrt. Es wird insgesamt mit einem jéhrlichen
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Personalaufwand in Héhe von circa 178 000 Euro (erwartete Fallzahl 2 500 * Zeitaufwand pro Fall 1 Stunde *
70,50 Euro), einem jdhrlichen Sachaufwand fiir die Erstellung, Wartung und Pflege eines Meldeportals fiir die
chargenspezifische Ubermittlung der aktiv genutzten Hersteller, die kontinuierlichen Anpassungen im Arzneimit-
telinformationssystem des Bundes (AmAnDa) und das Vorhalten, inklusive dem regelmiBigen Import und der
technischen Aufbereitung der relevanten Daten im Datawarehouse zur kontinuierlichen Auswertung in Hohe von
circa 334 000 Euro und somit mit einem jéhrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe von circa 512 000 Euro gerechnet.

Dem BfArM entsteht durch die zusdtzlichen Auskunftsbefugnisse ein geringer Erfiillungsaufwand, da die erwei-
terten Auskunftspflichten von Herstellern, Krankenhausapotheken und krankenhausversorgenden Apotheken nur
in Einzelfillen zum Tragen kommen werden. Der iiberwiegende Teil der Beobachtung der Versorgungslage wird
wie bislang iiber Anforderungen von Daten bei pharmazeutischen Unternehmern und dem GroBhandel oder durch
die Abstimmung im Beirat, dem auch die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der Bundesverband der Kran-
kenhausapotheker angehdren, erfolgen.

Durch die Anderungen in Artikel 2 entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen einmaliger Erfiillungs-
aufwand in Hohe von 4 000 Euro. Dieser entféllt in Hohe von 3 000 Euro auf die Regelung in § 31 Absatz 3 Satz 4
SGB V (Fallzahl 520 * 5 Minuten/60 * 36,80 Euro / Stunde = 3 000 Euro) und in Héhe von 1 000 Euro auf die
Anderung in § 35 Absatz 5a Satz 1 und 2 SGB V (PersK 1 BfArM * 480 Minuten/60 * 70,50 Euro / Stunde +
Sachkosten BfArM in Hohe von 30 Euro).

Zudem entsteht durch die Anderungen in Artikel 2 ein jihrlicher Erfiillungsaufwand auf Bundesebene in Hohe
von 42 000 Euro.

Absenkung der Grenze fiir die Freistellung von der Zuzahlungsbefreiung auf 20 Prozent nach § 31 Absatz 3
Satz 4

GemiB § 31 Absatz 3 Satz 4 wird die Grenze fiir die Freistellung von der Zuzahlungsbefreiung von 30 Prozent
auf 20 Prozent abgesenkt. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann somit zukiinftig Festbetragsarznei-
mittel von der Zuzahlungspflicht freistellen, wenn der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmens ohne
Mehrwertsteuer um 20 Prozent niedriger ist als der giiltige Festbetrag.

Durch diese Herabsenkung der Grenze auf 20 Prozent ist anzunehmen, dass es mit dem Inkrafttreten des Gesetzes
zunéchst zu einer wesentlichen Neuaufhahme von Arzneimitteln auf die Befreiungsliste kommen wird. Somit
entsteht dem GKV-Spitzenverband zunéchst ein einmaliger Umstellungsaufwand aufgrund dieser Regelungsan-
passung. Zum derzeitigen Zeitpunkt ist es schwer abzuschétzen, ob und in welchem Umfang die pharmazeuti-
schen Unternehmer von dieser Maflnahme Gebrauch machen werden.

Im Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwands wird fiir die Standardaktivitidt der Verwal-
tung ,,formelle Priifung und Daten sichten* 5 Minuten pro Fall angesetzt. Unter Beriicksichtigung des Lohnsatzes
fiir den mittleren Dienst auf Ebene der Sozialversicherungen in Héhe von 36,80 Euro ergibt sich somit ein nicht
nennenswerter einmaliger Erfiillungsaufwand von rund 3 000 Euro (= 1 000 Arzneimittel * 5 Minuten/60 * 36,80
Euro pro Stunde).

Die Liste wird laut Angaben des GKV- Spitzenverbandes 14-tdglich infolge der Meldungen durch die Arzneimit-
telanbieter hinsichtlich Preisdnderung sowie Marktein- und -austritte aktualisiert, wodurch zusétzlich jahrlicher
Erfiillungsaufwand anfillt>. Unter der Annahme von 26 Aktualisierungen pro Jahr und rund 520 Arzneimittel
insgesamt entsteht unter der Annahme der gleichen Parameter wie oben ein zusétzlicher jahrlicher Erfiillungsauf-
wand von rund 2 000 Euro (= 520 Arzneimittel * 5 Minuten/60 * 36,80 Euro pro Stunde).

Bildung von Losen bei Ausschreibung von Rabattvertrigen; § 130a Absatz 8a Satz 1 bis 6 SGB V

Bei der Ausschreibung von Rabattvertragen werden die Krankenkassen oder ihre Verbdnde dazu verpflichtet,
Lose zu bilden und mindestens die Hélfte der Lose so auszuschreiben, dass Rabatte mit pharmazeutischen Unter-
nehmern vereinbart werden, die filir die Herstellung von Antibiotika in der Européischen Union oder einem Ver-
tragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraums oder in einem gleichgestellten Vertragsstaat produzierte Wirkstoffe

2 Die turnusmiBige Aktualisierung von 14 Tagen ist zwar nicht gesetzlich festgeschrieben, entspricht jedoch der gelebten Lebenswirklichkeit beim

GKV-Spitzenverband.
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verwenden. Es entsteht Erfiillungsaufwand bei der Zerlegung der Ausschreibung in Lose, die Anpassung der Aus-
schreibungsunterlagen, die differenzierte Ausschreibung der Lose, die Sichtung und Bewertung der eingegange-
nen Angebote nach Ausschreibungsende und die Erteilung des Zuschlags.

Nach Angaben der Kassenseite wurden in den Kalenderjahren 2021 und 2022 rund 40 Wirkstoffe fiir Antibiotika
ausgeschrieben. Zu beriicksichtigen ist, dass die Krankenkassen oder ihre Verbinde bereits heute Rabattvertrige
fiir die Wirkstoffe dieser Arzneimittel ausschreiben. Aufgrund der steigenden Tendenz der Rabattvertragsschliisse
und unter Beriicksichtigung etwaig auslaufender Rabattvertrdge werden konservativ betrachtet fiir die weiteren
Annahmen 40 Ausschreibungen pro Jahr fiir gesetzliche Krankenversicherung zugrunde gelegt. Fiir diese 40 Aus-
schreibungen sind Lose zu bilden, die nach den Vorgaben des § 130a Absatz 8a SGB V-E vergeben werden. Unter
der Annahme, die Ausschreibungen werden in vier Lose unterteilt und jeweils nach den Vorgaben des § 130a
Absatz 8a SGB V-E vergeben, sind fiir die weitere Berechnung 160 Fille pro Jahr zu beriicksichtigen. Der tat-
sdchliche Erfiillungsaufwand ist aber davon abhéngig, wie eine Krankenkasse oder ihr Verband die Rabattvertrige
fiir diese Arzneimittel zukiinftig im Einzelfall ausschreibt.

Es wird weiter angenommen, dass die bereits etablierten Prozesse fiir die Durchfithrung der Ausschreibungsver-
fahren genutzt und diese lediglich an die gesetzlichen Anderungen in Absatz 8a angepasst werden miissen. Fiir
diese Anpassungen ist kein nennenswerter Mehraufwand zu erwarten. Fiir die Sichtung und Bewertung der ein-
gehenden Angebote fiir die Lose, die nach den Vorgaben des Satzes 3 ausgeschrieben werden, wird jeweils Per-
sonalaufwand entstehen. Legt man fiir den durch die Anderung bedingten Mehraufwand im Wege der freien
Schétzung einen Zeitaufwand von einer Stunde pro Fall und die Annahme zu Grunde, dass die Bearbeitung der
Ausschreibungen von einem Beschiftigten mit hohem Qualifikationsniveau durchgefiihrt wird, ist unter Beriick-
sichtigung der Lohnkostentabelle Verwaltung fiir die Sozialversicherungen ein Lohnsatz von 66,20 Euro/Stunde
zu beriicksichtigen. Auch bei der Annahme, dass die Bearbeitung der Ausschreibungen von einem Beschéftigten
mit hohem Qualifikationsniveau durchgefiihrt wird, ist aufgrund der geringen Fallzahlen und der Begrenzung der
Vorgaben auf Antibiotika von einem geringfligigen Erflillungsaufwand von rund 10 000 Euro auszugehen. Fiir
diese Vorgabe erhilt man somit einen Erfiillungsaufwand von 160 Ausschreibungen * 60 Minuten/60 * 66,20
Euro/Stunde = 10 592 Euro.

Antrag auf Auskunft hinsichtlich der Herstellungsstitte der verwendeten Wirkstoffe fiir rabattierte Arz-
neimittel; § 130a Absatz 8a Satz 7 SGB V

Mit dieser Vorgabe wird das BfArM dazu verpflichtet, auf Anfrage der Krankenkassen oder ihrer Verbande Aus-
kunft zum Ort der Herstellung des bei der Produktion der Antibiotika verwendeten Wirkstoffs zu geben. Somit
fallt bei den Krankenkassen oder ihren Verbdnden Erfiillungsaufwand infolge von Anfragen hinsichtlich des Her-
stellungsortes der verwendeten Wirkstoffe flir diese rabattierten Arzneimittel an. Die Informationen sind relevant,
um die eingehenden Angebote auf diese Lose zu priifen und bewerten und den Zuschlag auf diese Lose zu erteilen.

Bei zu Grunde gelegten 160 Ausschreibungen fiir Antibiotika pro Jahr und einer zusitzlichen jahrlichen Erweite-
rung der Vorgaben des Absatzes 8a um weitere Arzneimittel nach Absatz 8b ist von wenigen hundert Anfragen
beim BfArM und PEI auszugehen. Die Anzahl der Anfragen der Krankenkassen oder ihrer Verbédnde ist insbe-
sondere abhéngig von der Anzahl der gebildeten Lose und den in den Ausschreibungsverfahren fiir die Wirkstoffe
dieser Arzneimittel eingehenden Angebote. Fiir die Antragstellung wird von einem Zeitaufwand von 5 Minuten
(Standardaktivitit: ,,Einholen fehlender Daten) ausgegangen. Der Arbeitsaufwand durch die Uberpriifung wird in
den vorstehenden Ausfiihrungen bei der Bildung der Lose beriicksichtigt. Es wird angenommen, dass eine Mitar-
beiterin oder Mitarbeiter des mittleren Dienstes (36,80 Euro/Stunde) diese Anfrage formuliert. Somit verursacht
der zu erwartende jdhrliche Personalaufwand einen geringfiigigen Erfiilllungsaufwand von rund 2 000 Euro (800
Anfragen * 5 Minuten/60 * 36,80 Euro = 2 000 Euro).

Auskunft hinsichtlich der Herstellungsstiitte der verwendeten Wirkstoffe fiir rabattierte Arzneimittel;
§ 130a Absatz 8a Satz 7 SGB V

Spiegelbildlich zu den vorstehenden Ausfiihrungen féllt auch Erfiillungsaufwand fiir das BfArM an. Bei der Her-
leitung des Zeitaufwands wird auf die Zeitwerttabelle der Verwaltung zuriickgegriffen. Fiir Aufbereitung von
Informationen und Daten werden 5 Minuten und fiir die Ubermittlung der Daten 1 Minute veranschlagt. Der
Gesamtzeitaufwand pro Fall betrdgt demnach 6 Minuten. Es wird davon ausgegangen, dass eine Mitarbeiterin
oder ein Mitarbeiter mit mittlerem Qualifikationsniveau (gehobener Dienst) die Anfragen bearbeitet und eine
Riickmeldung versendet. Analog zur Lohnkostentabelle der Verwaltung wird ein Lohnsatz von 46,50 Euro/Stunde
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veranschlagt. Auf der Grundlage der angenommenen Fallzahl von rund 800 Anfragen pro Jahr verursacht der zu
erwartende jéhrliche Personalaufwand einen geringfiigigen Erflillungsaufwand von rund 4 000 Euro (800 Anfra-
gen * 6 Minuten/60 * 46,50 Euro = 4 000 Euro.

Anhorung des Beirats in Bezug auf versorgungskritische Wirkstoffe nach § 130a Absatz 8b Satz 1i. V. m.
§ 52b Absatz 3c AMG und anschlieBende Empfehlung nach § 130a Absatz 8b Satz 1 SGB V

GemiB § 130a Absatz 8b SGB V kann das BfArM dem BMG nach Anhdrung des Beirats empfehlen, einzelne
Arzneimittel oder Arzneimittel eines bestimmten Anwendungsbereichs als versorgungsessentiell einzustufen.

Der Erfiillungsaufwand ist abhingig von der Anzahl der betroffenen Arzneimittel und durchgefiihrten Beratun-
gen, zu der derzeit keine Annahme getroffen werden kann. Fiir die erforderlichen Aktivititen (Abhalten der An-
horungen, Verfassen der Empfehlung, Abstimmungen) wird von folgenden Standardaktivititen der Verwaltung
ausgegangen: 60 Minuten ,,Externe Sitzung* und 60 Minuten ,,AbschlieBende Informationen aufbereiten® (= 120
Minuten). Fiir das anschlieBende Verfassen der Empfehlung werden noch einmal 180 Minuten veranschlagt, wo-
mit man zu einem Gesamtzeitaufwand von 300 Minuten bzw. 5 Stunden kommt. Diese werden voraussichtlich
von einer Mitarbeiterin oder einem Mitarbeiter des hoheren Dienstes mit einem Lohnsatz von 70,50 Euro die
Stunde durchgefiihrt. Demgemé0 entsteht ein geringfiigiger jéhrlicher Erfiillungsaufwand von rund 500 Euro pro
Einzelfall (= 1 Anhorung * 5 Stunden pro Einzelfall * 70,50 Euro pro Stunde).

Anhorung durch das BfArM in Bezug auf versorgungskritische Wirkstoffe; § 130a Absatz 8b Satz 1 SGB V
i. V. m. § 52b Absatz 3c AMG

Spiegelbildlich zu den vorstehenden Ausfiihrungen fillt auch durch die Anhdrungsverpflichtung bei dem Beirat
ein jahrlicher geringfiigiger Erfiillungsaufwand an.

Anhorung des GKV-Spitzenverbandes in Bezug auf die Einstufung als versorgungsessentiell nach § 130a
Absatz 8b Satz 3 sowie Bekanntmachung im Bundesanzeiger nach § 130a Absatz 8b Satz 4 SGB V

Das Bundesministerium flir Gesundheit kann nach Anhorung des GKV-Spitzenverbandes Arzneimittel mit in der
Liste nach § 52b Absatz 3¢ Satz 1 AMG aufgefiihrten versorgungskritischen Wirkstoffen oder Arzneimittel mit
versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs als versorgungsessentiell einstufen.
Die Einstufung ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Der Erfiillungsaufwand ist abhéngig von der Anzahl
der betroffenen Arzneimittel und durchgefiihrten Beratungen, zu der keine derzeit keine Annahme getroffen wer-
den kann. Es fallt ein jahrlicher geringfligiger Erfiillungsaufwand an.

Anhérung des GKV-SV durch das BMG in Bezug auf versorgungsessentielle Wirkstoffe; § 130a Absatz 8b
Satz 3 Satz SGB V

Spiegelbildlich zu den vorstehenden Ausfiihrungen fillt auch ein geringfiigiger jéhrlicher Erfiillungsaufwand in
Form einer Anhorung fiir den GKV-Spitzenband an.

Lénder und Kommunen
Durch die Anderungen in den Artikeln 3 und 4 entsteht fiir die Linder zusitzlicher Erfiillungsaufwand.

Aufgrund der unterschiedlichen Arzneimittelbedarfe je nach Art der Erkrankung sowie der unterschiedlichen
Ausstattung mit Arzneimitteln verschiedener Krankenhéduser kann der Erfiillungsaufwand bzgl. der erweiterten
Lagerungsverpflichtungen fiir Arzneimittel nicht genau beziffert werden. Da Arzneimittel beim Bezug durch
Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken keiner Preisbindung unterliegen und Arzneimit-
telkosten bei der Abrechnung durch Krankenhduser nicht gesondert ausgewiesen werden, kann der Erflillungs-
aufwand nur geschitzt werden. Derzeit stehen in Deutschland etwa 20 000 Intensivbetten in Krankenh&usern in
offentlicher Trigerschaft bzw. freigemeinniitzigen Einrichtungen zur Verfiigung. Pro Intensivbett werden Kosten
in einer Hohe von wochentlich ca. 900 Euro durch parenteral anzuwendende Arzneimittel geschétzt. Fiir das An-
legen einer erweiterten Bevorratung in Hohe eines zweiwdchigen Bedarfs wiirden sich entsprechend ein einmali-
ger Erfiillungsaufwand von rund 36 Millionen Euro fiir die Krankenhaustriger bzw. deren Krankenhausapotheken
oder krankenhausversorgenden Apotheken ergeben.

Beziiglich der Antibiotika sind hierin bereits die Kosten der Bevorratungsverpflichtungen fiir die parenteral an-
zuwendenden Arzneimittel zur intensivmedizinischen Versorgung enthalten, die auf Intensivstationen iiber 90
Prozent des Bedarfs ausmachen. Fiir weitere nichtparenteral anzuwendende Antibiotika auf Intensivstationen wird
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ein Aufwand von zusétzlich etwa 50 000 Euro fiir einen Wochenbedarf geschétzt. Die erweiterten Verpflichtun-
gen zur Lagerung von Antibiotika zur intensivmedizinischen Versorgung fiir einen zusétzlichen vierwdchigen
Bedarf wiirden danach bei 6ffentlichen und freigemeinniitzigen Krankenhaustrigern bzw. deren Apotheken, die
ca. 80 Prozent der Intensivhausbetten in Deutschland stellen, zu einem Erfiillungsaufwand von einmalig bis zu
160 000 Euro fiihren.

5. Weitere Kosten

Die Anderungen im SGB V im Bereich der Kinderarzneimittel und fiir den Lieferengpasszuschlag der Apotheken
fiihren zu Mehrausgaben und daher im Saldo zu einer Belastung bei privaten Krankenversicherungsunternehmen
im Rahmen der Versicherungsleistungen.

Durch die Fortgeltung des Abgabepreises von Reserveantibiotika als Erstattungsbetrag entstehen privaten Kran-
kenversicherungsunternehmen im Rahmen der Versicherungsleistungen in Abhéngigkeit von der konkreten An-
zahl der hiervon betroffenen Arzneimittel, deren Einsatzhdufigkeit und der jeweiligen Hohe des Abgabepreises
jéhrliche Mehrausgaben in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Hohe
von 100 000 Euro. Eine konkretere Prognose der Mehrausgaben ist auf Grund der Unkenntnis zur zukiinftigen
Anzahl, Preis, Anwendungsgebiet und Einsatzhdufigkeit der betroffenen Arzneimittel nicht moglich.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, weil mit dem Gesetz keine Re-
gelungen getroffen werden, die sich spezifisch auf die Lebenssituation von Frauen und Ménnern auswirken.

Auswirkungen auf die demografische Entwicklung hat das Gesetz nicht.

Auswirkungen auf die Wahrung und Forderung gleichwertiger Lebensverhéltnisse hat das Gesetz nicht.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Beftristung erfolgt nicht. Eine Evaluierung ist in § 425 SGB neu vorgesehen. Die Auswirkungen der in die-
sem Gesetzentwurf vorgesehenen Mallnahmen auf die Ausgaben der Krankenkassen sollen bis zum 31. Dezember
2025 evaluiert werden. Ebenso sollen die Auswirkungen der in diesem Gesetzentwurf vorgesehenen Maflnahmen
auf die Versorgung mit Arzneimitteln bis zum 31. Dezember 2025 evaluiert werden. Fiir den Bereich der Rabatt-
vertrdge werden im Hinblick auf die bestehenden Vertragslaufzeiten die Maflnahmen bis zum 31. Dezember 2028
evaluiert. Im Rahmen der Evaluierung soll insbesondere untersucht werden, ob die gesetzgeberischen Ziele durch
die strukturellen Maflnahmen erreicht werden.

Mit dem Gesetzentwurf soll insbesondere die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung sichergestellt werden, in-
dem drohende versorgungsrelevante Lieferengpdssen bei Arzneimitteln zukiinftig mit Hilfe des Frithwarnsystems
frithzeitig erkannt, Lieferketten flir Arzneimittel diversifiziert und gestérkt und Versorgungsengpisse fiir die Zu-
kunft vermieden werden. Weiterhin sollen zusétzliche finanzielle Anreize zur Entwicklung und Markteinfiihrung
von Reserveantibiotika gesetzt werden.

Indikatoren fiir die Feststellung, ob die gesetzgeberischen Ziele durch die strukturellen MaB3nahmen erreicht wer-
den, sind die Feststellungen, ob mit dem Frithwarnsystem Lieferengpésse friihzeitig erkannt wurden und ob die
Diversifizierung der Lieferketten gelungen ist. Hierfiir ist insbesondere relevant, die Entwicklung der aktuell be-
stehenden Lieferengpisse bei Kinderarzneimitteln und bei Antibiotika. Weitere Indikatoren sind die Feststellun-
gen, ob und aus welchen Griinden mogliche zusétzliche versorgungsrelevante Lieferengpésse oder Lieferausfille
bei patentfreien Arzneimitteln wahrend des Evaluierungszeitraums aufgetreten sind. Ein weiterer Indikator fiir
die Feststellung ist, ob die Bevorratung der rabattierten patentfreien Arzneimittel sich bewéhrt hat, d. h. bei kurz-
fristigen Lieferengpéssen bzw. kurzfristig gesteigerten Mehrbedarfen die Versorgung sichergestellt werden
konnte. Indikatoren fiir die Feststellung, ob die gesetzgeberischen Ziele zur Privilegierung von Reserveantibiotika
erreicht werden, sind insbesondere die Markteinfiihrung und dauerhafte Verfiigbarkeit von neu zugelassenen Re-
serveantibiotika.

Grundlage fiir die Untersuchung im Rahmen der Evaluierung werden insbesondere die Berichte des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen (GKV-SV) und des BfArM, die dem Bundesministerium fiir Gesundheit gemal
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§ 425 Absatz 1 und 2 bis zum 31. Dezember 2025 beziehungsweise gemil3 Absatz 3 bis zum 31. Dezember 2028
vorzulegen sind. Informationen {iber die Markteinfithrung und dauerhafte Verfiigbarkeit neu zugelassener Reser-
veantibiotika werden dem GKV-SV mitgeteilt und kdnnen dort abgefragt werden.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1

Durch die Anderung wird die Méglichkeit geschaffen, in Fillen von drohenden und versorgungsrelevanten Lie-
ferengpissen Patientinnen und Patienten in Einzelfdllen Arzneimittel mit einer anderen als der deutschen Kenn-
zeichnung zur Verfiigung zu stellen. Nach bisheriger Rechtslage ist das nur bei Arzneimitteln, die durch Arzte
oder Zahnirzte unmittelbar an Patienten angewendet werden, mdglich. Die Anderung soll dazu beitragen, in Lie-
ferengpasssituationen Arzneimittel schnell fiir Patientinnen und Patienten verfiigbar zu machen. Die Regelung
dient der Umsetzung von Artikel 63 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG des Europidischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311
S. 67). Um in diesen Fillen die Anwendungssicherheit zu gewahrleisten, muss die zustdndige Bundesoberbehorde
sicherstellen, dass die Patientinnen und Patienten in geeigneter Weise und barrierefrei Zugang zu den erforderli-
chen Produktinformationen erhalten.

Zu Nummer 2

Die Anderung stellt eine entsprechende Folgesinderung zur Anderung in Nummer 1 bezogen auf die Packungs-
beilage dar.

Zu Nummer 3
Die Anderung stellt eine redaktionelle Korrektur dar.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Der Begriff der Tragerschaft hat in der Vollzugspraxis zu Auslegungsfragen gefiihrt, da die Tragerschaft der
Aufgabe der Luftrettung in den einzelnen Bundesldndern nicht einheitlich geregelt ist. Mit der Anderung wird
klargestellt, dass der Sondervertriebsweg fiir die nach dem Landesrecht bestimmten oder beauftragten Betreiber
der Luftrettung gilt, unabhéngig von der Regelung der rechtlichen Tragerschaft.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung wird der Direktvertrieb von medizinischen Gasen, insbesondere Distickstoffmonoxid (Lach-
gas), an Zahnirztinnen und Zahnirzte ermdglicht. Die Verwendung von Lachgas stellt eine Alternative zu kos-
tenintensiveren und medizinisch nebenwirkungsreicheren Narkosen dar. Die Ausnahme vom Apothekenvertriebs-
weg ist wegen der Anforderungen an die Lagerung und Abgabe von Druckgasbehéltern aus Griinden der Prakti-
kabilitét erforderlich.

Zu Nummer 5

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur. Nach der Neuregelung des Absatzes 1 durch Artikel 3 Num-
mer 56 Buchstabe a des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpassung arzneimittelrecht-
licher und anderer Vorschriften vom 27. September 2021 (BGBI. I S. 4530; 2022 I S. 1385) enthilt Absatz 1 keine
Nummerierung mehr. Durch explizite Nennung der anderen Formen der Selbstbedienung wird der Verweisbezug
klargestellt.
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Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Im Hinblick auf die in § 35 Absatz 5aund 5b SGB V und § 130a Absatz 8b SGB V neu vorgesehene Erweiterung
der Aufgaben des Beirats nach § 52b Absatz 3b sowie die moglichen finanziellen Auswirkungen auf die Gesetz-
liche Krankenversicherung werden bis zu vier Vertreter des Spitzenverbandes Bunde der Krankenkassen vorge-
sehen. Der GKV-Spitzenverband sieht eine Beteiligung seiner Mitglieder vor. Die Expertise der Mitglieder des
GKV-Spitzenverbandes, das heiflt der Einzelkassen, ist insbesondere fiir die Aufgabenerweiterung im Bereich der
EU-/EWR-Rabattvertrdge nach § 130a Absatz 8b SGB V erforderlich. Dariiber hinaus ist die fachliche Expertise
der Einzelkassen relevant vor dem Hintergrund der Steuerung der Arzneimittelversorgung iiber die regionalen
Vertrdge nach § 129 Absatz 5 SGB V. Diese werden zwischen den Krankenkassen oder ihren Verbédnden mit den
fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen mafigeblichen Organisation der Apotheker auf Landesebene
erginzend zum Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V geschlossen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Aus Griinden der Transparenz der Beschlussfassung sind in die Geschéftsordnung des Beirats Regelungen zur
Dokumentation und Bekanntmachung der tragenden Griinde der Mehrheits- und Minderheitsvoten aufzunehmen.

Zu Buchstabe b

Neben den barrierefrei zu verdffentlichenden Lieferengpassmeldungen macht das BfArM zukiinftig auch eine
Liste der aktuellen Lieferengpésse bei Arzneimitteln mit versorgungsrelevanten und versorgungskritischen Wirk-
stoffen barrierefrei bekannt. Die Liste wird laufend aktualisiert. Auf Basis dieser Liste konnen geeignete MaB-
nahmen nach Absatz 3d getroffen werden. Versorgungsrelevant sind Wirkstoffe beziehungsweise Wirkstoffkom-
binationen, die verordnungsfahig und fiir die Versorgung der Bevdlkerung insbesondere aus Mangel an Therapie-
alternativen von besonderer Bedeutung sind. Versorgungskritisch sind die versorgungsrelevanten Wirkstoffe, fiir
die es eine geringe Anzahl an Zulassungsinhabern, Herstellern beziehungsweise Wirkstoffherstellern fiir im Ver-
kehr befindliche Arzneimittel gibt, oder fiir die bereits in der Vergangenheit ein Versorgungsmangel eingetreten
ist.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Mit den Anderungen in Absatz 3e werden die Auskunftspflichten nach Absatz 3e Satz 1 auf Hersteller ausgewei-
tet. Die Ausweitung auf Hersteller ist erforderlich, um drohende Engpidsse und deren Ursachen in Féllen zu er-
kennen, in denen die Arzneimittelherstellung durch Lohnhersteller erfolgt.

Die Regelung wird zudem um eine Auskunftspflicht {iber Informationen zur Herstellungsstétte der bei der Arz-
neimittelherstellung tatsdchlich verwendeten Wirkstoffe ergidnzt. Diese Ergéinzung schafft Transparenz und hilft
der zustindigen Bundesoberbehdrde, einen Uberblick iiber die genutzten Herstellungsstitten fiir Wirkstoffe zu
erhalten. Diese Informationen sind wichtig, um drohende Lieferengpisse zu erkennen, wenn beispielsweise eine
Wirkstoftherstellungsstitte von verschiedenen pharmazeutischen Unternehmen und Herstellern genutzt wird. Das
BfArM kann, soweit dies zur Beurteilung der Versorgungslage erforderlich ist, aktuelle Mitteilungen der Daten,
insbesondere auch zu den Lagerbestinden beim pharmazeutischen Unternehmer und bei ArzneimittelgroShand-
lungen, anfordern.

Die in Absatz 3e genannten Akteure haben die angeforderten Daten im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit mitzu-
teilen. Um notigenfalls auch im Bereich der Krankenhausversorgung einen Uberblick iiber die zur Verfiigung
stehenden Besténde zu erhalten und erforderlichenfalls Maflnahmen zur Sicherstellung der Versorgung der Pati-
entinnen und Patienten zu empfehlen, wird die Auskunftspflichten auch auf Krankenhausapotheken und kranken-
hausversorgende Apotheken ausgeweitet.

Zudem legt das BfArM das Verfahren und die Formatvorlage zur Dateniibermittlung fest. Dies soll eine vollstén-
dige und zeitnahe Ubermittlung der erforderlichen Daten gewéhrleisten.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Sofern Wirkstoffe oder Arzneimittel im Zustandigkeitsbereich des PEI betroffen sind, erfolgt die Festlegung des
Verfahrens und der Formatvorlagen fiir die Ubermittlung der Daten im Einvernehmen mit dem PEI.

Zu Buchstabe d

Mit der Konkretisierung der regelméBigen Dateniibermittlung auf einen Zeitraum von hochstens alle acht Wochen
wird die Vorschrift bestimmter gefasst.

Durch die weitere Ergénzung wird klargestellt, dass die regelméBig zur Produktion zu iibermittelnden Daten auch
die Daten zu der Herstellungsstitte der bei der Herstellung des Arzneimittels tatsdchlich genutzten Wirkstofte
umfassen.

Zu Buchstabe e

Um drohende Lieferengpisse frithzeitig zu erkennen, entwickelt der Beirat fiir Lieferengpasse beim BfArM ins-
besondere Kriterien fiir ein Friihwarnsystem zur Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpés-
sen bei Arzneimitteln. Kriterien konnen unter anderem die Vielfalt der Herstellungsstétten der bendtigten Wirk-
stoffe und gegebenenfalls Hilfsstoffe, die Anzahl der aktiven Zulassungsinhaber und Bedarfsanalysen fiir den
Markt in Deutschland sein. Das Frithwarnsystem wird barrierefrei beim BfArM eingerichtet.

Zu Nummer 7

Zu Buchstabe a

Um VerstoBBe gegen die Anordnungen des BfArM nach § 52b Absatz 3d Satz 2 und 3 und Absatz 3f Satz 3 zu
sanktionieren, wird eine BuBlgeldvorschrift geschaffen. Dies ist erforderlich, um die zur Verbesserung der Ver-
sorgungslage erforderlichen Mafinahmen durchzusetzen und um die zur Beurteilung der Versorgungslage not-
wendigen Informationen vollumfénglich zu erhalten. In der Vergangenheit kam es teilweise zu verzogerten und
unvollstindigen Meldungen; in Einzelfdllen unterblieben Meldungen vollstindig.

Zu Buchstabe b

Um VerstoBe gegen die Berichtspflicht nach § 52b 3f Satz 2 zu sanktionieren, wird eine Bullgeldvorschrift ge-
schaffen. Dies ist erforderlich, um die zur Verbesserung der Versorgungslage erforderlichen Maflnahmen durch-
zusetzen und um die zur Beurteilung der Versorgungslage notwendigen Informationen vollumfanglich zu erhal-
ten.

Zu Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

Bislang konnte der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Festbetragsarzneimittel von der Zuzahlungspflicht
freistellen, wenn der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer mindestens um 30
Prozent niedriger als der jeweils giiltige Festbetrag war, der diesem Preis zugrunde lag. Da die Zuzahlungsbefrei-
ung fiir die Versicherten einen groen Anreiz darstellt, ist davon auszugehen, dass insbesondere die zuzahlungs-
befreiten Arzneimittel im Falle von generischen Verordnungen bevorzugt in den Apotheken von den Versicherten
nachgefragt werden. Dies hat letztlich auch Auswirkungen auf die Festsetzung der Festbetrige nach § 35 Absatz 5
und kann zu einem Absinken des maBgeblichen Festbetrags fithren, der eine Versorgung der Patientinnen und
Patienten durch die pharmazeutischen Unternehmer unwirtschaftlich macht. Um diesem moglichen Absinken der
Festbetrige vorzubeugen, wird die Grenze fiir die Freistellung von der Zuzahlungsbefreiung von 30 Prozent auf
20 Prozent abgesenkt.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a
Die Streichung erfolgt aufgrund der Klarstellung in § 35 Absatz 1a Satz 1.
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Zu Buchstabe b

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) wird verpflichtet, altersgerechte Darreichungsformen fiir Kinder bei
den Festbetragsgruppenbildungen nach Satz 2 Nummer 1 bis 3 unberiicksichtigt zu lassen. Der GKV-Spitzenver-
band berechnet den fiktiven Festbetrag, der fiir das jeweilige Arzneimittel bei einer fiktiven Eingruppierung in
eine Festbetragsgruppe nach Feststellung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss auf Grundlage der Abgabe-
preise der pharmazeutischen Unternehmer gelten wiirde. Das Néhere zur fiktiven Eingruppierung regelt der G-
BA in seiner Verfahrensordnung.

Zu Buchstabe ¢

Die Aufhebung eines Festbetrages ist regelmiBig darin begriindet, dass nicht mehr geniigend Anbieter von Arz-
neimitteln der entsprechenden Festbetragsgruppe auf dem Markt sind und somit die Voraussetzungen zur Bildung
einer Festbetragsgruppe nicht mehr vorliegen. Um den Anreiz fiir neue Markteintritte in diesem Segment zu
schaffen, gilt das alte Preisniveau des Preismoratoriums nicht mehr fiir Arzneimittel, fiir die vorher ein Festbetrag
bestand und dieser Festbetrag durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen aufgehoben wurde. Nach Auf-
hebung des Festbetrages kann der pharmazeutische Unternehmer den Abgabepreis bis zu einem neuen Basispreis
nach § 130a Absatz 3a anheben, welcher sich aus einem um 50 Prozent angehobenen bisher geltenden Festbetrag
auf Grundlage der Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer ergibt, ohne dass ein Abschlag gemaf3 § 130a
Absatz 3a anfillt.

Zu Buchstabe d

Zu Absatz 5a

Lieferengpésse werden zunehmend auch im Bereich der Kinderarzneimittel beobachtet. Darreichungsformen wie
Sifte, Zapfchen oder geringe Wirkstérken sind fiir pharmazeutische Unternehmer aufwendiger in der Produktion
und weniger wirtschaftlich attraktiv im Vergleich zu Tabletten in Wirkstirken fiir Erwachsene. Um Liefereng-
passen aus 6konomischer Sicht zu begegnen und Anreize fiir die Herstellung durch pharmazeutische Unternehmer
zu schaffen, wird der neue Absatz 5a eingefiigt. Hiernach hat das BfArM nach Anhdrung des Beirats nach § 52b
Absatz 3b AMG zunichst eine elektronisch lesbare, pharmazentralnummernbezogene Liste von Arzneimitteln
unter Beriicksichtigung altersgerechter Darreichungsformen und Wirkstarken zu erstellen, die insbesondere zur
Behandlung von Kindern bis zur Vollendung des zwdlften Lebensjahres notwendig sind. Die Liste ist regelmaBig
zu aktualisieren. Die Liste umfasst sowohl verschreibungspflichtige als auch nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel. Altersgerechte Darreichungsformen sind insbesondere fliissige Darreichungsformen wie Séfte, Sirupe,
Suspensionen und Losungen zum Einnehmen oder Suppositorien (Zépfchen). Die Liste ist vom Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erstmals bis zum Tag des Inkrafttretens dieses Gesetzes im Bundesanzeiger
barrierefrei bekanntzumachen.

Auf Grundlage der Liste nach Satz 1 werden fiir die sich daraus ergebenden Arzneimittel die jeweiligen Preise
neu festgesetzt. Bei Arzneimitteln, fiir die ein Festbetrag festgesetzt ist, wird dieser durch den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen innerhalb von vier Monaten nach der Bekanntmachung der Liste nach Satz 1 aufgeho-
ben, erstmals sechs Monate nach Inkrafttreten dieses Gesetzes. Die Sechs-Monats-Frist ist fiir die Umsetzung der
notwendigen technischen Anpassungen fiir die Anhebung des Preisstandes und die sich daraus ableitenden Folgen
wie z. B. die Abschldge sowie die Regelungen zum Preismoratorium nach § 130a erforderlich. Die Aufhebung
des Festbetrages ist gemil Absatz 7 Satz 1 bekanntzumachen. Fiir die Aufhebung dieser Festbetrage gelten im
Ubrigen die Absitze 7 und 8 entsprechend.

Zu den Rechtsfolgen der Anhebung nach Absatz 5a wird auf § 130a Absatz 3d Satz 3 und 4 verwiesen.

Zu Absatz Sb

Die Anzahl der Lieferengpisse bei Arzneimitteln ist in den letzten Jahren deutlich angestiegen. Insbesondere
generische und mithin patentfreie Arzneimittel sind von Lieferengpassen betroffen. Auch wenn nicht jeder Lie-
ferengpass zu Einschrankungen der medizinischen Versorgung (Versorgungsengpass) fiihrt, gilt es Liefereng-
pésse friih zu erkennen und gegenzusteuern.

Um nachteilige Auswirkungen fiir die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung zu verhindern, kann das BfArM
nach Anhorung des Beirats nach § 52b Absatz 3b AMG dem Bundesministerium fiir Gesundheit fiir versorgungs-
kritische Arzneimittel die Anhebung des Festbetrags oder des Preisstandes nach § 130a Absatz 3a um 50 Prozent
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empfehlen. Die Empfehlung ist erstmals sechs Monate nach Inkrafttreten dieses Gesetzes moglich. Die Sechs-
Monats-Frist ist fiir die Umsetzung der notwendigen technischen Anpassungen fiir die Anhebung des Preisstandes
und die sich daraus ableitenden Folgen wie z. B. die Abschlége sowie die Regelungen zum Preismoratorium nach
§ 130a erforderlich. Dies betrifft solche versorgungskritischen Arzneimittel, bei denen eine Erh6hung des Preis-
niveaus aller Voraussicht nach zu einer Verbesserung der Liefersicherheit fithrt. Die Empfehlung ist schriftlich
zu begriinden, insbesondere sind die Marktentwicklung und aktuelle Marktlage in diesem Arzneimittelsegment
darzustellen. Die Kriterien fiir die Einrichtung eines Frithwarnsystems zur Erkennung einer sich abzeichnenden
oder drohenden Marktverengung, die das Risiko hin zu einem drohenden Lieferengpass birgt, werden vom BfArM
gemeinsam mit dem Beirat nach § 52b Absatz 3b AMG erarbeitet. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
nach Anhorung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen auf Grundlage der Empfehlung feststellen, dass
der Festbetrag oder der Preisstand nach § 130a Absatz 3a fiir das betreffende Arzneimittel um 50 Prozent anzu-
heben ist und macht dies im Bundesanzeiger bekannt. Im Rahmen der Anhérung sind auch die finanziellen Aus-
wirkungen auf die gesetzliche Krankenversicherung darzustellen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
hebt innerhalb von vier Monaten nach Bekanntmachung den Festbetrag um 50 Prozent an. Der angehobene Fest-
betrag gilt auch fiir spéter in den Markt kommende Arzneimittel.

Die Anhebung der Festbetrdge wird auf mindestens zwei Jahre begrenzt, um fiir die entsprechenden Arzneimittel
die Moglichkeit einzurdumen, nach Ende der versorgungskritischen Lage wieder in das geregelte Festbetragssys-
tem tiberfiihrt werden zu konnen. Dies ist insbesondere der Fall, wenn eine Marktverengung nicht mehr vorliegt.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Mit dem durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) vom 22. Dezember 2010 (BGBI. I S. 2262)
eingefithrten Zusammenspiel aus frither Nutzenbewertung (§ 35a) und Vereinbarung von Erstattungsbetragen
(§ 130Db) besteht ein umfassendes System der Preisregulierung fiir neue Arzneimittel. Zugelassene Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen stehen den Versicherten grundséitzlich unmittelbar nach Markteintritt zur Verfiigung. Der
Preis dieser Arzneimittel wird beim erstmaligen Inverkehrbringen allein von den pharmazeutischen Unterneh-
mern festgelegt. Sofern die Arzneimittel nicht durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) einer Festbe-
tragsgruppe zugeordnet werden, vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den pharmazeuti-
schen Unternehmern Erstattungsbetrige, die ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen be-
ziehungsweise nach spéterer Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes gelten (§ 130b Absatz 3a Satz 2 und 3).

Im Zuge einer Entscheidung des Bundessozialgerichts (BSG) vom 22. Februar 2023 (B 3 KR 14/21 R) sind Zwei-
fel entstanden, ob tatsdchlich sdmtliche erstattungsfahigen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen der Nutzenbewer-
tung nach § 35a mit anschlieBender Preisverhandlung nach § 130b unterliegen. Das BSG vertritt die Auffassung,
§ 35a biete dem G-BA keine Rechtsgrundlage fiir eine Bewertung des Zusatznutzens, wenn eine zweckméBige
Vergleichstherapie nicht bestimmt werden konne, weil es sich bei dem Arzneimittel um einen (therapeutischen)
,.Solisten handle; ein begonnenes Nutzenbewertungsverfahren sei dann zu beenden. Mit der Anderung des § 35a
Absatz 1 Satz 1 und der gleichzeitigen Ergénzung des § 6 Absatz 2 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverord-
nung (AM-NutzenV) wird klargestellt, dass nach der Systematik der §§ 35a und 130D fiir jedes erstattungsfahige
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, das keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wird, zwingend ein Erstattungsbe-
trag durch Vereinbarung oder Festsetzung bestimmt werden muss und der G-BA hierfiir im Rahmen der Nutzen-
bewertung eine zweckmafige Vergleichstherapie festzulegen hat. Anderenfalls entstiinde eine bedenkliche Liicke
im System der Preisregulierung neuer Arzneimittel, die mit der Zielsetzung des AMNOG, die Preise von Arznei-
mitteln wirtschaftlich und kosteneffizient zu gestalten (BT-Drucksache 17/2413, S. 1 und 15), nicht vereinbar
wire. Dass auch fiir ,,Solisten* eine Nutzenbewertung stattfindet, wird bereits in den Gesetzesmaterialien zum
AMNOG ausdriicklich angesprochen (BT-Drucksache 17/2413, S. 15 und 22). Hitte der Gesetzgeber in diesem
Fall einen Abbruch des Verfahrens fiir erforderlich gehalten, hitte es sich aufgedringt, hierzu eine gesetzliche
Regelung zu treffen. Das ist jedoch nicht der Fall. Mit den Sonderbestimmungen fiir Arzneimittel zur Behandlung
seltener Leiden (§ 35a Absatz 1 Satz 11 bis 16) sowie fiir Reserveantibiotika (§ 35a Absatz 1¢) wurden vielmehr
typische ,,Solisten* reguliert und nur teilweise beziehungsweise unter bestimmten Voraussetzungen durch die
Fiktion des Zusatznutzens von einer vollumfanglichen Nutzenbewertung ausgenommen. Das Ziel der an die Nut-
zenbewertung zwingend anzuschlieenden Erstattungsbetragsverhandlung ist es, einen Erstattungsbetrag fiir Arz-
neimittel mit neuen Wirkstoffen zu bestimmen. Zielsetzung und Verfahren sind damit grundsétzlich vom allge-
meinen Leistungsrecht in der GKV zu unterscheiden.
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Der G-BA muss somit im Rahmen der Nutzenbewertung zwingend eine zweckméfige Vergleichstherapie bestim-
men. Diese ergibt sich aus dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der indikationsspe-
zifischen Versorgungssituation ohne das zu bewertende Arzneimittel. Wenn im Anwendungsgebiet des zu bewer-
tenden Arzneimittels keine weiteren Arzneimittel zugelassen oder erstattungsfahig sind und auch keine nichtme-
dikamentdsen kurativen Behandlungsoptionen in der gesetzlichen Krankenversicherung bestehen, kann die
zweckmiBige Vergleichstherapie dann etwa eine lediglich symptomatische, unterstiitzende Therapie oder auch
das beobachtende Abwarten sein (siche dazu im Einzelnen die Begriindung zur Ergdnzung von § 6 Absatz 2 AM-
NutzenV). In diesen Fillen wird es dem pharmazeutischen Unternehmer typischerweise gelingen, einen Zusatz-
nutzen gegeniiber der so bestimmten Vergleichstherapie nachzuweisen, sofern geeignete Studien aus dem Zulas-
sungsverfahren vorliegen. Der bestehende Regelungsrahmen des § 130b ist fiir eine sachgerechte Preisfindung
auch in dieser Konstellation ausreichend. Die mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz vom 7. November 2022
(BGBL. I S. 1990) eingefiihrten ,,Leitplanken® nach § 130b Absatz 3 gelten nur bei medikamentdser patentge-
schiitzter Vergleichstherapie, so dass fiir ,,Solisten* keine starren Preisvorgaben bestehen. Hier kann vielmehr auf
die Hilfskriterien nach § 130b Absatz 9 Satz 3 zuriickgegriffen werden, ndmlich die Jahrestherapiekosten ver-
gleichbarer Arzneimittel sowie die tatsdchlichen Abgabepreise in anderen europidischen Landern.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Der neue § 35a Absatz 1d Satz 3 dient zusammen mit den Anderungen in § 35a Absatz 3 Satz 4 und § 130e Ab-
satz 1 Satz 2 der Klarstellung, dass nicht nur Feststellungen im Antragsverfahren nach § 35a Absatz 1d, sondern
auch Bewertungen des Zusatznutzens einer Kombination im Rahmen des reguldren Nutzenbewertungsverfahrens
zu einer Befreiung vom Kombinationsabschlag geméf § 130e fiihren kdnnen.

Nach § 130e erhalten die Krankenkassen fiir alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die in einer vom Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) zuvor benannten Kombination eingesetzt und ab dem 2. Mai 2023 zu ihren Las-
ten abgegeben werden, vom jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer einen Abschlag in Hohe von 20 Prozent
des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer. Zur Operationalisierung des Kom-
binationsabschlags benennt der G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 4 in seinen Nutzenbewertungsbeschliissen alle
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinations-
therapie mit dem bewerteten Arzneimittel fiir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kdnnen.
Vom Kombinationsabschlag ausgenommen sind nach § 130e Absatz 1 Satz 2 Kombinationen von Arzneimitteln,
die einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen erwarten lassen. § 35a Absatz 1d er6ffnet betroffenen pharma-
zeutischen Unternehmern ein beschleunigtes Antragsverfahren, um die Erwartbarkeit eines mindestens betrécht-
lichen Zusatznutzens durch den G-BA feststellen zu lassen und so von der Abschlagszahlung befreit zu werden.

Aus der bisherigen Regelung geht nicht klar hervor, ob neben einer Feststellung nach § 35a Absatz 1d auch ein
Nutzenbewertungsbeschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 1, welcher der betreffenden Arzneimittelkombination ei-
nen mindestens betrdchtlichen Zusatznutzen bescheinigt, eine Ausnahme vom Kombinationsabschlag zur Folge
hat. Richtigerweise ist das bereits auf der Grundlage des geltenden Rechts zu bejahen: Die Erwédgungen, die den
Gesetzgeber zur Privilegierung von Kombinationen bewegt haben, die einen mindestens betrichtlichen Zusatz-
nutzen erwarten lassen, beanspruchen in diesem Fall gleichermaB3en Geltung. Wenn bereits die Feststellung der
blofen Erwartbarkeit des Zusatznutzens im kursorischen Verfahren nach Absatz 1d fiir eine Befreiung vom Kom-
binationsabschlag geniigt, muss dies fiir die positive Feststellung eines mindestens betréchtlichen Zusatznutzens
im reguldren Verfahren nach Absatz 3 Satz 1 erst recht gelten. Dass pharmazeutische Unternehmer, die fiir eine
Kombination von Arzneimitteln bereits ein Nutzenbewertungsverfahren durchlaufen haben mit dem Ergebnis ei-
nes mindestens betridchtlichen Zusatznutzens, zusitzlich noch einen Antrag nach Absatz 1d stellen miissen, ent-
spricht ersichtlich nicht der Intention des Gesetzgebers. Daher wird in § 130e Absatz 1 Satz 2 ausdriicklich klar-
gestellt, dass auch eine Feststellung im Nutzenbewertungsbeschluss den Kombinationsabschlag entfallen lasst,
und in § 35a Absatz 3 Satz 4 eine Benennung der Kombination von vornherein ausgeschlossen, wenn ein entspre-
chender Beschluss bereits vorliegt.

Durch diese Klarstellungen wird zugleich deutlich, dass in den Fillen, in denen die Bewertung einer Kombination
von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen bereits Gegenstand einer reguldren Nutzenbewertung war oder ist, oft-
mals kein Bedarf fiir die Nutzung des Antragsverfahrens nach § 35a Absatz 1d besteht. Der neu eingefiigte Satz 3
regelt daher, dass in bestimmten Féllen der Antrag mangels berechtigtem Interesse unzuldssig ist. Das gilt zum
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einen, wenn bereits ein giiltiger Nutzenbewertungsbeschluss nach Absatz 3 Satz 1 vorliegt, in dem ein mindestens
betrichtlicher Zusatznutzen der Kombination festgestellt wurde (Nummer 1). Wurde hingegen ein bereits durch-
geflihrtes Nutzenbewertungsverfahren ohne Feststellung eines mindestens betrdchtlichen Zusatznutzens abge-
schlossen, bleibt es dem pharmazeutischen Unternehmer unbenommen, bei Vorliegen neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse einen Antrag nach Absatz 1d zu stellen unabhingig davon, ob er nach Absatz 5 eine neue Nutzen-
bewertung beantragt, insbesondere um den Zeitvorteil des beschleunigten Verfahrens zu nutzen. Ebenfalls unzu-
lassig ist der Antrag nach Absatz 1d, wenn ein reguldres Nutzenbewertungsverfahren anhéngig ist, im Zuge des-
sen der G-BA erstmalig iiber die Benennung der Kombinationsarzneimittel nach Absatz 3 Satz 4 beschlief3t
(Nummer 2). Vor der Benennung durch den G-BA greift der Kombinationsabschlag nach § 130e Absatz 1 Satz 1
nicht. Kombinationen, die der G-BA benennt, bewertet er auch in seinem Beschluss nach Absatz 3 Satz 1. Somit
gibt es in diesen Féllen keinen Grund fiir den pharmazeutischen Unternehmer, eine Feststellung nach Absatz 1d
zu beantragen, selbst wenn diese unter Umsténden frither vorldge als der regulidre Nutzenbewertungsbeschluss.
Ist demgegeniiber die Kombination vom G-BA bereits benannt worden und erfolgt in einem anhingigen Nutzen-
bewertungsverfahren eine erneute Bewertung in einem bereits bewerteten Anwendungsgebiet, hindert dies eine
Antragstellung nach Absatz 1d nicht, da hier das beschleunigte Verfahren zu einer schnelleren Befreiung vom
Abschlag fiihren kann.

Zu Doppelbuchstabe bb
Bei der Anderung in § 35a Absatz 1d Satz 9 handelt es sich um die Korrektur eines Verweisfehlers.

Zu Buchstabe ¢

Die Einfiigung in § 35a Absatz 3 Satz 4 stellt klar, dass der G-BA keine Kombinationen fiir die Anwendung des
Kombinationsabschlags nach § 130e benennt, fiir die er (in einem fritheren oder auch im selben Beschluss) nach
Absatz 3 Satz 1 einen mindestens betrichtlichen Zusatznutzen der Kombination festgestellt hat. Die Regelung
steht im Zusammenhang mit der Einfligung des neuen Satzes 3 in Absatz 1d, auf dessen Begriindung verwiesen
wird.

Zu Nummer 4

Im neuen Satz 5 wird die Zuzahlung im Falle des Austauschs des verschriebenen Arzneimittels gegen mehrere
Einzelpackungen geregelt. Bislang hatten Versicherte z. B. im Falle der Abgabe von drei N1-Packungen anstelle
der verschriebenen N3-Packung drei Mal die Zuzahlung in Hohe von mindestens 5 Euro zu entrichten. Mit der
Anderung wird nunmehr sichergestellt, dass die Zuzahlung nur einmal zu zahlen ist und sich der Hohe nach auf
die Packungsgrofle bezieht, die der verordneten Menge entspricht. Diese Regelung findet fiir Arzneimittel An-
wendung, die aufgrund einer Nichtverfiigbarkeit ausgetauscht werden miissen, weil es innerhalb angemessener
Zeit nicht beschafft werden kann.

Im neuen Satz 6 wird die Zuzahlung im Falle der Abgabe einer Teilmenge aus der verschriebenen Packung gere-
gelt. Eine Teilabgabe kann z. B. erfolgen, weil die verschriebene PackungsgroBie weder als Einzelpackung noch
in Form von mehreren Packungen der kleineren Packungsgrofle verfiigbar ist. Bisher hatten die Versicherten in
diesem Fall die Zuzahlung auf die gesamte Packung zu zahlen, aus der die Teilmenge entnommen wurde. Um
eine Entlastung der Versicherten zu bewirken, ist die Zuzahlung kiinftig auf der Grundlage der verordneten Pa-
ckungsgrofe zu leisten.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Um sicherzustellen, dass rabattierte Arzneimittel, die in der Europdischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europdischen Wirtschaftsraums hergestellt werden, von den Apotheken als preisgiinstiges Arzneimittel abgege-
ben werden konnen, ist es notwendig, diese mit den librigen rabattierten Arzneimitteln gleichzustellen. Ohne diese
Regelung konnten Vertrdge nach § 129 Absatz 5 Satz 1 dazu fiihren, dass nur die preisgiinstigsten rabattierten
Arzneimittel nach § 130a Absatz 8 Satz 1 von den Apotheken abzugeben sind. Dies wiirde dann dazu fiihren, dass
die Vergabe eines zusétzlichen Loses mit EU- oder EWR-Anteil bzw. der Vergabe an andere Vertragsstaaten nach
§ 130a Absatz 8a Satz 4 ins Leere lauft.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Bei der Anderung handelt es sich um eine redaktionelle Folgeinderung zu den Anderungen in Nummer 6 Buch-
stabe ¢ und d.

Zu Buchstabe b

Mit dem neuen Absatz 2a wird die Austauschbarkeit von verschriebenen Arzneimitteln in den Apotheken im Falle
einer Nichtverfligbarkeit erleichtert. Abweichend von § 129 Absatz 1 Satz 1 bis 5 und 8 und den Vorgaben des
Rahmenvertrages nach Absatz 2 konnen Apotheken ein nicht verfligbares verschriebenes Arzneimittel gegen ein
lieferfahiges wirkstoffgleiches Arzneimittel austauschen. Nichtverfiigbarkeit liegt vor, wenn das Arzneimittel in-
nerhalb einer angemessener Zeit durch bei zwei unterschiedliche Verfiigbarkeitsanfragen beim pharmazeutischen
GroBhandel nach § 52b des Arzneimittelgesetzes nicht beschafft werden kann. Zudem bestehen Austauschmog-
lichkeiten in Bezug auf die Packungsgrofle, Packungsanzahl, Entnahme von Teilmengen und in Bezug auf die
Wirkstirke. In Bezug auf die Wirkstarke ist ein Austausch nur méglich, wenn keine pharmazeutischen Bedenken
bestehen. Entsprechend muss die Apothekerin oder der Apotheker z. B. in die Austauschentscheidung einbezie-
hen, ob die Patientin oder der Patient in der Lage ist, angepasste Einnahmehinweise umzusetzen oder mit dem
Austauscharzneimittel eine vergleichbare Wirkung erzielt wird. Diese erleichterte Austauschmdglichkeit soll
dazu beitragen, die Arzneimittelversorgung der Versicherten zu vereinfachen.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

In dem neuen Absatz 3d werden die Auswirkungen der Neuregelungen in § 35 auf die Herstellerabschldge nach
§ 130 Absatz 3a geregelt. Nach dem Wegfall eines Festbetrags gilt ein um 50 Prozent erhohter, zuletzt geltender
Festbetrag auf der Grundlage der Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer als Ba-
sispreis fiir die Preismoratoriumsabschldge. Neuer Basispreis fiir Arzneimittel mit altersgerechten Darreichungs-
formen fiir Kinder wird ein um 50 Prozent erhohter, fiktiver Festbetrag auf der Grundlage der Abgabepreise der
pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer. Fiir vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte nach § 35 Absatz 5a gelistete Kinderarzneimittel ohne Festbetrag wird ebenso wie fiir Arzneimittel mit
versorgungskritischen Wirkstoffen, fiir die das Bundesministerium fiir Gesundheit gemal § 35 Absatz 5b eine
Erhdhung des fiir die Preismoratoriumsabschlidge nach § 130a Absatz 3a festgestellt hat, der bisherige Basispreis
um 50 Prozent angehoben. Der pharmazeutische Unternehmer kann den Abgabepreis bis zu dem neuen Basispreis
nach § 130a Absatz 3a anheben, ohne dass ein Abschlag nach Absatz 3a anfillt.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Krankenkassen oder ihre Verbdnde und die pharmazeutischen Unternehmer werden durch die Ergdnzung
verpflichtet, im Rahmen der Rabattvertrdge nach § 130a Absatz 8§ Satz 1 eine kontinuierliche versorgungsnahe
Bevorratung der rabattierten, patentfreien Arzneimittel zu vereinbaren. Diese Regelung verpflichtet den pharma-
zeutischen Unternehmer, mit dem Abschluss eines entsprechenden Rabattvertrages die jeweiligen rabattierten,
patentfreien Arzneimittel vorzuhalten. Die Pflicht zur Bevorratung gilt nur fiir Rabattvertrdge iiber patentfreie
Arzneimittel, die im Rahmen eines Vergabeverfahrens nach den Vorschriften des Teils 4 des GWB ausgeschrie-
ben und vereinbart werden. Von der Pflicht nicht umfasst sind Rabattvertréige iiber patentfreie Arzneimittel, die
im Rahmen eines sogenannten Open-House-Verfahrens vereinbart werden. Jeder Auftragnehmer, der die einseitig
vorgegebenen Vertragsbedingungen akzeptiert, hat im Rahmen eines Open-House-Verfahrens einen Anspruch
auf Abschluss eines Rabattvertrages mit der jeweiligen Krankenkasse oder ihrem Verband. Infolgedessen ist die
Anzahl der Vertragspartner eines solchen Rabattvertrages in der Regel groB3er und die bedarfsgerechte Versorgung
mit diesen rabattierten patentfreien Arzneimitteln auch bei Stérungen in der Lieferkette eines Vertragspartners
aufgrund der Anbietervielfalt in der Regel gewihrleitstet. Zudem werden in solchen Rabattvertrdgen in der Praxis
zwischen Krankenkassen oder ihren Verbianden und den pharmazeutischen Herstellern keine Mindestabnah-
memengen bekannt, sodass die in einem Zeitraum durchschnittlich abzugebende Menge dieses Arzneimittels bei
Vertragsschluss nicht bestimmbar ist.

Durch die Pflicht zur Bevorratung wird sichergestellt, dass die rabattierten Arzneimittel jeweils in einem ange-
messenen Umfang vorgehalten werden. Durch die kontinuierliche Bevorratung der jeweiligen Arzneimittel sollen
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kurzfristige Liefer- und Versorgungsengpisse oder gesteigerte Mehrbedarfe mit einem rabattierten, patentfreien
Arzneimittel vermieden und die bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten mit diesen Arzneimitteln sicherge-
stellt werden. Unter versorgungsnah im Sinne dieser Regelung wird sowohl eine Lagerhaltung im Geltungsbereich
dieses Gesetzes als auch eine Lagerhaltung in den Mitgliedstaaten der EU sowie den anderen Vertragsstaaten des
EWR, also Island, Lichtenstein und Norwegen verstanden. Es kommt insoweit nicht darauf an, dass der pharma-
zeutische Unternehmer das jeweilige Arzneimittel in eigenen Lagern vorhélt. So kann der Nachweis iiber eine
externe versorgungsnahe Bevorratung des jeweiligen Arzneimittels ausreichen. Bei der Bemessung des Zeitraums
wurden einerseits sowohl die Kosten fiir die Bevorratung dieser Arzneimittel als auch die begrenzte Haltbarkeit
der Arzneimittel beriicksichtigt. Die Bevorratung umfasst die voraussichtlich in einem Zeitraum von drei Monaten
durchschnittlich abgegebene Menge eines Arzneimittels. Die Pflicht zur Bevorratung beginnt erst mit Abschluss
des jeweiligen Rabattvertrages. Hierdurch wird klargestellt, dass bereits vorgehaltene Lagerbestinde keine Vo-
raussetzung flir ein Angebot im Rahmen eines Ausschreibungsverfahrens fiir einen solchen Rabattvertrag sind.
Innerhalb der letzten drei Monate vor Beendigung der Vertragslaufzeit eines Rabattvertrags diirfen die fiir dieses
rabattierte Arzneimittel vorgehaltenen Restbestdnde unter Sicherstellung der bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Absatz 1 und Absatz 2 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes schrittweise
reduziert werden, da eine weitergehende Bevorratung zur Sicherstellung der bedarfsgerechten Versorgung mit
diesem rabattierten Arzneimittel nicht mehr erforderlich ist.

Die Verpflichtung zur versorgungsnahen Bevorratung von rabattierten Arzneimitteln ist zum Teil bereits Gegen-
stand der bestehenden Vereinbarungen nach Satz 1. Der gewihlte Zeitraum von drei Monaten hat sich in der
Praxis bewihrt. Diese Regelung gilt ausschlieBlich fiir zukiinftig neu abzuschlieende Vereinbarungen nach
Satz 1.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung in Absatz 8 Satz 13 (neu) wird geregelt, dass Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankungen
bei Kindern die vom BfArM nach § 35 Absatz 5a (neu) bekannt gemacht werden, nicht Gegenstand von Rabatt-
vertrdgen nach § 130a Absatz 8 sein diirfen.

Zu Buchstabe ¢

Zu Absatz 8a

Durch die Anderung wird ein neuer Absatz 8a eingefiigt und die Regelung zu den Rabattvertrigen nach Absatz 8
um neue Verpflichtungen der Krankenkassen oder ihrer Verbande bei der Vergabe von Rabattvertrigen fiir pa-
tentfreie Antibiotika ergénzt.

Wihlt eine Krankenkasse oder ihr Verband zukiinftig fiir den Abschluss eines Rabattvertrags fiir Antibiotika nach
Absatz 8 Satz 1 den Weg des Vergabeverfahrens nach Teil 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrinkungen
(GWB), bilden die Krankenkassen oder ihre Verbande fiir die bendtigten Wirkstoffe Lose. Rabattvertrige, die im
Rahmen eines sogenannten Open-House-Verfahrens geschlossen werden, unterfallen dieser Regelung hingegen
nicht. Jeder Auftragnehmer, der die einseitig vorgegebenen Vertragsbedingungen akzeptiert, hat im Rahmen eines
Open-House-Verfahrens einen Anspruch auf Abschluss eines Rabattvertrages mit der jeweiligen Krankenkasse
oder ihrem Verband. Infolgedessen ist die Anzahl der Vertragspartner eines solchen Rabattvertrages in der Regel
grofer und die bedarfsgerechte Versorgung mit diesen rabattierten, patentfreien Arzneimitteln auch bei Stérungen
in der Lieferkette eines Vertragspartners aufgrund der Anbietervielfalt in der Regel gewihrleitstet.

Zu bilden sind mindestens zwei Lose. Die fiir die Gewéhrleistung der Liefersicherheit erforderliche Anzahl der
Lose legen die Krankenkassen oder ihre Verbénde unter Beriicksichtigung des Geschehens am Markt und wirt-
schaftlicher Erwédgungen fest. Abweichend von § 97 Absatz 2 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen
(GWB) schreiben die Krankenkassen oder ihre Verbande mindestens die Hélfte der gebildeten Lose zukiinftig so
aus, dass Rabatte fiir diese Arzneimittel mit pharmazeutischen Unternehmern geschlossen werden, die fiir die
Herstellung dieser Arzneimittel in der EU oder in einem Vertragsstaat des EWR produzierte Wirkstoffe verwen-
den. Ob ein pharmazeutischer Unternehmer die Wirkstoffe zur Herstellung dieser Arzneimittel selbst produziert
oder extern bezieht, ist unerheblich. MaBigeblich ist allein, dass der fiir diese Arzneimittel verwendete Wirkstoff
in der EU oder in einem Vertragsstaat des EWR tatsdchlich produziert wird. Auf der Grundlage von Satz 3 darf
damit ausdriicklich von dem in § 97 Absatz 2 GWB festgelegten Gleichbehandlungsgrundsatz abgewichen wer-
den und der Bieterkreis fiir diese Lose beschrinkt werden.
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Die Ausfiihrungen gelten nach Satz 4 entsprechend auch fiir in Staaten produzierte Wirkstoffe fiir diese Arznei-
mittel, die dem Ubereinkommen iiber das 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C 256 vom 3.9.1996,
S. 1), das durch das Protokoll zur Anderung des Ubereinkommens iiber das 6ffentliche Beschaffungswesen (ABI.
L 68 vom 7.3.2014, S. 2) gedndert worden ist oder anderen, fiir die Europdische Union bindenden internationalen
Ubereinkommen beigetreten sind, wenn der 6ffentliche Auftrag in den Anwendungsbereich des jeweiligen Uber-
einkommens fillt und mindestens die Halfte des zur Erfiillung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1 benotigten
Wirkstoffs fiir diese Arzneimittel in der Europdischen Union oder in einem Vertragsstaat des Européischen Wirt-
schaftsraums produziert wird.

Satz 5 legt fest, dass auf die Beschrankungen nach Satz 3 und 4 in der Auftragsbekanntmachung und den Verga-
beunterlagen mit dem Hinweis auf Satz 3 und 4 hinzuweisen ist. Dies dient der Transparenz und soll frithzeitig
den zuléssigen Bieterkreis bekannt geben.

Die librigen Lose werden nach Satz 6 so ausgeschrieben, dass Rabattvertrage fiir diese Arzneimittel im Wege
einer sogenannten Mehrfachvergabe an verschiedene pharmazeutische Unternehmer vergeben werden. In der Re-
gelung vorgesehen ist eine Vergabe an mindestens zwei pharmazeutische Unternehmer. Die Festlegung der An-
zahl der Vertragspartner obliegt den Krankenkassen oder ihren Verbidnden im Rahmen der Ausschreibung.

Die mengenmiBige Aufteilung der gebildeten Lose wird in Satz 7 geregelt. Satz 7 sieht vor, dass die nach Satz 4
ausgeschriebenen Lose dieselbe Liefermenge ermoglichen sollen wie die nach Satz 4 ausgeschriebenen Lose.
Bildet eine Krankenkasse oder ein Verband bei der Vergabe von Rabattvertrigen nach Absatz 8 Satz 1 fiir diese
Arzneimittel zwei Lose, von denen jeweils ein Los nach den Vorgaben des Satz 3 und ein Los nach den Vorgaben
des Satz 4 ausgeschrieben werden, miissen diese beiden Lose die jeweils gleiche Liefermenge ermdglichen.

Ziel der Regelungen ist es, Lieferketten fiir diese Arzneimittel zu diversifizieren und langfristig eine bedarfsge-
rechte Versorgung der gesetzlich Versicherten mit diesen Arzneimitteln auch in Krisenzeiten sicherzustellen. Die
Regelungsziele konnen durch eine den Vorgaben der Sitze 1 bis 7 und den iibrigen Vorschriften des Vergabe-
rechts entsprechenden Ausschreibung erreicht werden. Bei Antibiotika handelt sich um Arzneimittel, deren un-
eingeschrinkte Verfiigbarkeit fiir die gesetzlich Versicherten existenziell ist, weil es sich um lebensbedrohliche
Erkrankungen ohne Therapiealternativen handeln kann. Die uneingeschrénkte Verfligbarkeit dieser Arzneimittel
dient der Grundversorgung der gesetzlich Versicherten. Antibiotika waren in der Vergangenheit jedoch besonders
hiufig von Lieferengpéssen betroffen.

Aufgrund globaler Krisen ist ein Umdenken gerade auch im vergaberechtlichen Bereich unerlisslich, um eine
Widerstandsfahigkeit der Arzneimittelversorgung mit lebensnotwendigen Arzneimitteln gegen solche Ereignisse
herzustellen.

Die Regelungen in den Sétzen 1 bis 7 — hierbei insbesondere die Vergabe der Hélfte der ausgeschriebenen Lose
— einen beschriankten Bieterkreis fithren zu einer Diversifizierung der Lieferketten und bieten eine geeignete Op-
tion, die langfristige bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten in Deutschland mit diesen Arzneimitteln auch
in Krisenzeiten sicherzustellen. Die verpflichtende Vergabe der Rabattvertrage an mehr als einen Rabattvertrags-
partner reduziert das Ausfallrisiko und stellt eine weitere Mallnahme zur Diversifizierung der Lieferketten dar.
Ergidnzend zu den gesetzlichen Vorgaben in Absatz 8a sehen die vergaberechtlichen Vorschriften weitere Mog-
lichkeiten vor, die eine Diversifizierung der Lieferketten fordern kdnnen.

Als eine weitere Moglichkeit zur Diversifizierung der Lieferketten kommt die Vorgabe in Betracht, dass die Ra-
battvertragspartner die Wirkstoffe fiir die Herstellung dieser Arzneimittel jeweils aus einer anderen Herstellungs-
statte beziehen miissen. Dartiberhinausgehend besteht die Moglichkeit, zur Diversifizierung der Lieferketten eine
Zuschlagslimitierung nach § 30 Absatz 1 der Verordnung iiber die Vergabe offentlicher Auftrage (VgV) zu nut-
zen. Danach kann sich jeder Marktteilnehmer auf jedes Los bewerben, den Zuschlag aber nur einmal oder in zuvor
festgelegter Hohe erhalten. Ob die Vorgabe zu einem Bezug der Wirkstoffe aus jeweils unterschiedlichen Her-
stellungsstitten oder eine Zuschlagslimitierung im Einzelfall eine Diversifizierung der Lieferketten férdern und
sinnvollerweise vorgegeben werden sollten, ist im konkreten Einzelfall unter Beriicksichtigung des Geschehens
am Markt durch die Krankenkassen oder ihre Verbiande zu beurteilen und entscheiden. Zusatzlich konnen Vorga-
ben zu der Einhaltung von Umwelt- oder Sozialstandards eine Diversifizierung der Lieferketten fordern.
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Die gesetzliche Vorgabe in Satz 3, mindestens die Hélfte der Lose fiir einen beschrinkten Bieterkreis auszuschrei-
ben, fiihrt zu einer weiteren Diversifizierung der Lieferketten und stellt eine wesentliche Maflnahme zur Sicher-
stellung der langfristigen bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten mit diesen lebensnotwendigen Arznei-
mitteln auch in Krisenzeiten dar.

Die Vorgaben wirken einer Marktkonzentration auf weltweit wenige Herstellungsstétten entgegen. Insbesondere
Kostensteigerungen bei der Herstellung, zum Beispiel im Bereich Lohn- und Energiekosten, fithren nach und nach
zum Riickzug von Wirkstoff- oder Arzneimittelherstellern aus dem deutschen und européischen Markt, zur Kon-
zentration auf wenige Herstellungsstétten und zu Abwanderungen der Ausgangsstoff-, Wirkstoff- und Arzneimit-
telproduktion in Drittstaaten.

Dariiberhinausgehend bietet eine Produktion des Wirkstoffs fiir diese Arzneimittel im EU-Binnenmarkt, insbe-
sondere auch aufgrund des in Artikel 26 und in den Artikeln 28 bis 37 AEUV niedergelegten Grundsatzes des
freien Warenverkehrs und der harmonisierten Normen innerhalb der EU eine hohe Gewébhr fiir die Einhaltung der
Lieferverpflichtungen.

Die Rechte und Pflichten, die den EU-Binnenmarkt betreffen, erstrecken sich durch das Abkommen iiber den
EWR (Beschluss 94/1/EG, EGKS des Rates und der Kommission vom 13. Dezember 1993 iiber den Abschluss
des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum zwischen den Européischen Gemeinschaften und ihren
Mitgliedstaaten sowie der Republik Osterreich, der Republik Finnland, der Republik Island, dem Fiirstentum
Liechtenstein, dem Konigreich Norwegen und dem Konigreich Schweden (ABI. L 1 vom 3.1.1994, S. 1) auch auf
die Vertragsstaaten des EWR. Demzufolge gewéhrleistet die Herstellung der Wirkstoffe fiir diese Arzneimittel in
einem Vertragsstaat des EWR ebenfalls eine hohe Gewihr fiir die Einhaltung der Lieferverpflichtungen.

Die Staaten, die dem GPA-Abkommen und sonstigen fiir die EU bindenden Freihandelsabkommen beigetreten
sind, unterhalten mit der EU eine etablierte, enge wirtschaftliche Bezichung. Die in diesen Staaten produzierten
Wirkstoffe werden in der EU und den Vertragsstaaten des EWR produzierten Wirkstoffen dann gleichgestellt,
wenn mindestens die Hélfte des zur Erfiillung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1 bendtigten Wirkstoffs fiir
diese Arzneimittel in der Europédischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraums
produziert wird.

Durch die Vorgaben nach Satz 3 und 4 wird sichergestellt, dass die Vorteile des EU/EWR-Binnenmarktes fiir die
Produktion von besonders wichtigen Produkten wie diesen Arzneimitteln und die etablierten, engen wirtschaftli-
chen Beziehungen optimal genutzt werden. Diese gegeniiber anderen Staaten einzigartige und gerade in Krisen-
zeiten besonders relevante Verbindung einzelner Staaten innerhalb der EU/EWR sowie die den fiir die EU bin-
denden Freihandelsabkommen rechtfertigt hier eine Andersstellung gegeniiber EU-/EWR-Drittstaaten ohne bin-
dendes Freihandelsabkommen.

Die Regelungen werden im Sinne der Erforderlichkeit auf die Herstellung des Wirkstoffs begrenzt. Der Wirkstoff
ist bei der Herstellung von Arzneimitteln der wirksame Bestandteil und kann bei Stérungen in der Lieferkette
nicht ersetzt werden. Der Aufbau von neuen Herstellungsstétten ist langwierig. Sdmtliche anderen Produktions-
schritte bei der Herstellung dieser Arzneimittel konnen in anderen Léndern erfolgen und kénnten grundsétzlich
bei Bedarf, zum Beispiel bei Storungen in der Lieferkette, auch in Deutschland kompensiert werden.

Durch die Vorgaben der Sitze 1 bis 7 wird weiterhin ein uneingeschriankter Wettbewerb unterschiedlicher phar-
mazeutischer Unternehmer gewéhrleistet. Auch pharmazeutische Unternehmer, die die Wirkstoffe fiir diese le-
bensnotwendigen Arzneimittel auBBerhalb der EU oder den Vertragsstaaten des EWR, den Vertragsstaaten des
GPA-Abkommens oder sonstigen Staaten, mit fiir die EU bindenden Freihandelsabkommen produzieren, wird
weiterhin die uneingeschrinkte Mdglichkeit gewéhrt, im Rahmen der Ausschreibung der Lose nach Satz 7 fiir
diesen Wirkstoff mitzubieten. Durch dieses Vorgehen wird weiterhin ein freier grenziiberschreitender Handel
auch mit Drittstaaten ohne fiir die EU bindendes Freihandelsabkommen gewihrleistet; eine ungerechtfertigte oder
unverhédltnismiBige Diskriminierung von Drittstaaten ist hiermit von vornherein nicht verbunden.

Bei der Ausschreibung der Lose obliegt es den Krankenkassen oder ihren Verbénden, die Lose so auszuschreiben,
dass die Vergabeverfahren fiir die einzelnen Lose jeweils unabhingig voneinander zum Abschluss gebracht wer-
den konnen. Satz 8 stellt hierzu klar, dass die nach den Sitzen 3 und 4 ausgeschriebenen Lose jeweils unabhéngig
voneinander vergeben werden konnen.
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Zur Uberpriifung der Vergabevoraussetzungen wird das BfArM zukiinftig auf Anforderung den Krankenkassen
oder deren Verbanden Daten zur Herstellungsstétte der bei der Herstellung des rabattierten Arzneimittels tatséch-
lich verwendeten Wirkstoffs mitteilen. Diese Informationen liegen dem BfArM und dem PEI auf der Grundlage
der Meldungen der pharmazeutischen Unternehmer nach § 52b Absatz 3e und 3f AMG vor. Das BfArM legt das
Verfahren und die Formatvorlagen fiir die elektronische Ubermittlung der Daten fest.

Abweichend von Absatz § Satz 10 ist fiir Vereinbarungen zu Antibiotika eine Pflicht zur versorgungsnahen Be-
vorratung von sechs Monaten zu vereinbaren. Die Pflicht, eine erhdhte versorgungsnahe Bevorratung von sechs
Monaten vorzuhalten, dient dem schnellen Zugang zu den Wirkstoffen und mildert die komplexeren Beschaf-
fungs- und Produktionsketten sowie die langeren Lieferwege im Hinblick auf die gleichgestellten Vertragsstaaten
ab. Aus Griinden der Gleichbehandlung wird die versorgungsnahe Bevorratung von sechs Monaten fiir Antibio-
tika auf die Vereinbarungen nach Satz 3 erstreckt. Absatz 8 Satz 11 zur Definition der versorgungsnahen Bevor-
ratung und Satz 12 zur schrittweisen Reduzierung vor dem Ende der Vertragslaufzeit gelten entsprechend.

Zu Absatz 8b

Durch die Anderung wird ein neuer Absatz 8b eingefiigt. Nach § 52b Absatz 3¢ des Arzneimittelgesetzes (AMG)
erstellt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) nach Anhérung des nach § 52b Ab-
satz 3b AMG cingerichteten Beirats eine aktuelle Liste versorgungsrelevanter und versorgungskritischer Wirk-
stoffe und macht diese auf seiner Internetseite bekannt. Der nach § 52b Absatz 3b AMG eingerichtete Beirat
beobachtet und bewertet kontinuierlich die Versorgungslage mit Arzneimitteln. Flankierend hierzu richtet das
BfArM zur Erkennung drohender versorgungsrelevanter Lieferengpésse bei Arzneimitteln nach § 52b Absatz 3g
AMG-E ein Frithwarnsystem ein. Zur Vermeidung von Lieferengpéssen und zur Sicherstellung einer diversifi-
zierten, bedarfsgerechten Versorgung kann das BfArM dem BMG empfehlen, einzelne Arzneimittel mit in der
Liste nach § 52b Absatz 3¢ Satz 1 AMG aufgefiihrten versorgungskritischen Wirkstoffen oder Arzneimittel mit
versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs als versorgungsessentiell einzustufen.
Versorgungskritische Wirkstoffe sind Bestandteil von Arzneimitteln, deren uneingeschrinkte Verfiigbarkeit fiir
die gesetzlich Versicherten existentiell ist, weil es sich insbesondere um lebensbedrohliche Erkrankungen ohne
Therapiealternativen handeln kann. Die uneingeschrinkte Verfligbarkeit dient der Grundversorgung der gesetz-
lich Versicherten. Zeichnet sich durch die Marktbeobachtungen des BfArM beispielsweise ab, dass eine Markt-
verengung auf wenige an der Versorgung teilnehmende pharmazeutische Unternehmer stattfindet oder Marktver-
schiebungen hin zu einem hohen Marktanteil eines pharmazeutischen Unternehmers ohne diversifizierte Wirk-
stoffherstellung, das heilit zum Beispiel die mit einer Herstellung in nur einer Region, so kann das BfArM eine
entsprechende Empfehlung abgeben.

Ziel dieser Regelung ist, bei drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpissen bei Arzneimitteln, die das BMG
als versorgungsessentiell eingestuft hat, eine diversifizierte, bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten sicher-
zustellen.

Der nach § 52b Absatz 3b Satz 1 AMG eingerichtete Beirat ist vor einer Empfehlung an das BMG durch das
BfArM anzuhoren. Sofern Wirkstoffe im Zusténdigkeitsbereich des PEI betroffen sind, erfolgt die Empfehlung
im Einvernehmen mit dem PEIL. Das BMG kann nach Anhdrung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
einzelne Arzneimittel mit in der Liste nach § 52b Absatz 3¢ Satz 1 AMG aufgefiihrten versorgungskritischen
Wirkstoffen oder Arzneimittel mit versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs als
versorgungsessentiell einstufen. Die Einstufung ist im Bundesanzeiger 6ffentlich bekannt zu machen.

Satz 5 regelt, dass die Regelungen des Absatz 8a Satz 1 bis 10 auch auf Arzneimittel Anwendung finden, die
durch das BMG nach Satz 3 als versorgungsessentiell eingestuft worden sind.

Zu Buchstabe d
Die Anderung stellt eine redaktionelle Folgeinderung zu den Anderungen in Buchstabe ¢ dar.

Zu Buchstabe e

Durch die Anderung wird in § 130a Absatz 9 ein Verweis auf den durch das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz
vom 7. November 2022 (BGBI. I S. 1990) neu eingefiigten § 130a Absatz 1b ergénzt.
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Zu Nummer 7

Die Entwicklung und Markteinfiihrung neuer Antibiotika, die gegen durch multiresistente bakterielle Krankheits-
erreger verursachte Infektionen, fiir die nur eingeschriankte alternative Therapiemoglichkeiten zur Verfiigung ste-
hen, wirksam sind und deren Einsatz einer strengen Indikationsstellung unterliegt (Reserveantibiotika), hat fiir
die 6ffentliche Gesundheit einen hohen Stellenwert und ist fiir die Versorgung der betroffenen Patientinnen und
Patienten unersetzlich. Die Tatsache, dass fiir diese Infektionen nur sehr begrenzte Therapiealternativen bestehen,
unterscheidet Reserveantibiotika mafgeblich von anderen Arzneimittelgruppen. Dariiber hinaus unterliegen Re-
serveantibiotika zur Vorbeugung der Entwicklung weiterer Resistenzen einer qualititsgesicherten Anwendung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und werden entsprechend restriktiv eingesetzt. Der Hersteller kann
daher keine addquate Umsatzerwartung durch eine Mengenausweitung zur Honorierung seiner Forschungs- und
Entwicklungstétigkeiten erzielen. Um einen stirkeren Anreiz fiir die kontinuierliche Erforschung und Entwick-
lung neuer Reserveantibiotika zu schaffen, wurde mit dem Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz vom 22. Mérz 2020
(BGBL. I S. 604) die Sonderregelung in § 35a Absatz 1c eingefiihrt, wonach Reserveantibiotika vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss auf Antrag vom Verfahren der Nutzenbewertung freigestellt werden und ihr Zusatznutzen
als belegt gilt.

Diese Privilegierung soll nunmehr fiir den Bereich der Preisbildung durch den neu eingefiigten § 130b Absatz 3b
erginzt werden, der die besondere Stellung der Reserveantibiotika vervollstindigt. Die neue Regelung sieht vor,
dass ein pharmazeutischer Unternehmer keinen Erstattungsbetrag nach § 130b Absatz 1 und 3 mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen vereinbaren muss, sondern dass dessen zum Zeitpunkt des erstmaligen Inver-
kehrbringens (also der erstmaligen Markteinfiihrung) frei gewahlter Herstellerabgabepreis als Erstattungsbetrag
gilt (Satz 1). Hierdurch wird sichergestellt, dass fiir den pharmazeutischen Unternehmer trotz tendenziell geringer
Abgabemengen hinreichende Anreize bestehen, ein neues Reserveantibiotikum zu entwickeln, in Verkehr zu brin-
gen und zu halten. Dies erscheint auch mit Blick auf die finanzielle Belastung der gesetzlichen Krankenversiche-
rung vertretbar, da Reserveantibiotika einer qualititsgesicherten Anwendung unterliegen und ein vom pharma-
zeutischen Unternehmer frei gewihlter Preis somit typischerweise keine unverhiltnismaBig hohen Ausgaben ver-
ursacht.

In diesem Fall wird gemiB Satz 2 keine umfassende Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b Absatz 1 abge-
schlossen, sondern es ist lediglich eine Preis-Mengen-Vereinbarung gemdll § 130b Absatz la zu treffen. Hier-
durch soll sichergestellt werden, dass Mengenausweitungen, die sich zum Beispiel durch die Zulassung neuer
Anwendungsgebiete oder den Einsatz aullerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 35a Absatz 1c
Satz 8 beschlossenen Anforderungen an eine qualititsgesicherte Anwendung des Reserveantibiotikums ergeben,
eine verhiltnismiBige Anpassung der Hohe des Erstattungsbetrags zur Folge haben. Satz 3 stellt klar, dass die
Preis-Mengen-Vereinbarung zur Folge haben kann, dass der Erstattungsbetrag unter den Abgabepreis bei
Markteinfithrung absinkt.

Satz 4 benennt die Vorschriften, die auf die Vereinbarung Anwendung finden: Fiir das Zustandekommen gelten
Absatz 1 Satz 1, 2 und 7 beziehungsweise bei Nichteinigung die Regelungen zum Schiedsverfahren nach Absatz 4
(mit Ausnahme von Satz 3) entsprechend. Fiir die Kiindigung gilt Absatz 7 entsprechend. Der Erstattungsbetrag
entfaltet entsprechend Absatz 3a Satz 1 auch Wirkung fiir Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff und gilt ent-
sprechend Absatz 8a nach Wegfall des Unterlagenschutzes fort. Unmittelbar anwendbar ist zudem § 78 Absatz 3a
AMG, der den Erstattungsbetrag als Hochstgrenze fiir den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers fest-
legt.

Satz 5 verpflichtet den pharmazeutischen Unternehmer, zur Umsetzung der Preis-Mengen-Vereinbarung nach
Satz 2, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Verlangen die erzielten Umsatz- und Absatzzahlen des
Reserveantibiotikums mitzuteilen.

Zu Nummer 8
Mit der Anderung wird der Verweis in § 130c Absatz 1 Satz 6 auf § 130a Absatz 8 Satz 3 bis 9 konkretisiert.
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Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a

Die Einfiigung in § 130e Absatz 1 Satz 2 stellt klar, dass der Kombinationsabschlag nach Satz 1 auch dann ent-
fallt, wenn der G-BA in einem Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 1 einen mindestens betrachtlichen Zusatznut-
zen der Kombination festgestellt hat. Die Regelung steht im Zusammenhang mit der Einfligung des neuen Satzes 3
in § 35a Absatz 1d, auf dessen Begriindung verwiesen wird.

Zu Buchstabe b

Die Regelungen zur Abwicklung des Kombinationsabschlags in § 130e Absatz 2 werden neu gefasst und ergénzt,
um eine zeitnahe Umsetzung zu erleichtern.

Satz 1 entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem bisherigen Satz 2 und gestattet den Krankenkassen, zur Gel-
tendmachung des Kombinationsabschlags die ihnen vorliegenden Abrechnungsdaten versichertenbezogen zu ver-
arbeiten. Anhand der Daten ermitteln sie die abschlagspflichtigen Kombinationen und erbringen gegeniiber den
pharmazeutischen Unternehmern die erforderlichen Nachweise ihrer Anspruchsberechtigung.

Nach Satz 2 erhilt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) den Auftrag, das Nihere zur Umset-
zung des Kombinationsabschlags zu regeln. Angesichts der Komplexitit und Vielgestaltigkeit der Sachverhalte
in der Versorgungsrealitit, die einen abschlagspflichtigen Kombinationseinsatz darstellen konnen, ist eine unter-
gesetzliche Konkretisierung erforderlich. Gegenstand der Regelungen soll insbesondere die Feststellung und Ab-
grenzung abschlagspflichtiger Kombinationseinsétze in den Abrechnungsdaten sein. Hierzu sind etwa Kriterien
zu definieren, die eine Unterscheidung des Einsatzes von Arzneimitteln in Kombination von einem Therapie-
wechsel ermoglichen. Dariiber hinaus sollen Art und Umfang der fiir die Abrechnung des Abschlags notwendigen
Nachweise bestimmt und die hierfiir erforderliche Dateniibermittlung an die pharmazeutischen Unternehmer né-
her geregelt werden. Des Weiteren sind Regelungen zur Falligkeit der Anspriiche, zu Zahlungsfristen, Verjdhrung
und Zinsen vorzusehen. Insbesondere in Bezug auf Arzneimittel mit mehreren Teilanwendungsgebieten (oder
Patientengruppen) sollen Kriterien zur Abgrenzung der abschlagspflichtigen von den nicht abschlagspflichtigen
Verordnungen, z.B. durch die Bildung von Teilgruppen mit mindestens betrachtlichem Zusatznutzen geregelt
werden. Kriterien kdnnen beispielsweise typische Vor- oder Begleittherapien sein. Zur Detektion der abschlags-
pflichtigen in Kombination eingesetzten Arzneimittel ist eine sachliche begriindete Regelung zur Abwicklung zu
treffen. Dabei sind insbesondere die Vorgaben der Fachinformation sowie die Konfektionierung der Packung und
damit die jeweils von den in Kombination eingesetzten Arzneimitteln maximal abgedeckten Therapiezeitraume
zu beriicksichtigen. In diesem Zusammenhang soll auf bereits zwischen den Verbianden der pharmazeutischen
Unternehmer und dem GKV-SV geeinte Angaben fiir eine ordnungsgeméifBe Abrechnung, wie zum Beispiel die
Rahmenvereinbarung nach § 130b Absatz 9, zuriickgegriffen werden.

Der GKV-SV hat fiir die Regelung das Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten ma3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene herzustel-
len. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass die Positionen der pharmazeutischen Industrie ausreichend Bertick-
sichtigung finden und die Regelungen einen angemessenen Interessenausgleich herbeifiihren. Der GKV-SV un-
tersteht der Rechtsaufsicht durch das Bundesministerium fiir Gesundheit. Die Aufsicht erstreckt sich dabei auch
auf die Einhaltung dieser Regelung.

Die Sétze 3 und 4 sind an die bisherigen Sitze 1 und 3 angelehnt. Vertrdge zwischen den Krankenkassen oder
ihren Verbénden zur Abwicklung des Kombinationsabschlags bleiben weiterhin moglich, stellen jedoch keine
zwingende Voraussetzung fiir die Geltendmachung der Abschldge durch die Krankenkassen dar. Etwaige Verein-
barungen miissen im Einklang mit den Regelungen nach Satz 2 stehen und kénnen diese um weitere technische
Details ergéinzen, die die konkrete Abwicklung zwischen den Vertragsparteien erleichtern. Als Orientierungshilfe
hierfiir kann eine Mustervereinbarung dienen, die der GKV-SV mit den Verbidnden der pharmazeutischen Unter-
nehmer auf Bundesebene abschlieft.
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Zu Nummer 10
Zu § 424

Zu Absatz 1

Durch Absatz 1 wird geregelt, dass § 130a Absatz 8 Satz 13 (neu) nicht fiir Vereinbarungen nach § 130a Absatz 8
Satz 1 gilt, die bis zum Tag vor dem Tag des Inkrafttretens abgeschlossen worden sind. Auf diese Vereinbarungen
ist § 130a Absatz 8 Satz 10 in der bis zu diesem Tag geltenden Fassung anzuwenden.

Zu Absatz 2

Durch Absatz 2 wird geregelt, dass 130a Absatz 8 Satz 10 bis 12 und Absatz 8a keine Anwendung auf Vereinba-
rungen nach § 130a Absatz 8 Satz 1 findet, fiir die vor dem Tag des Inkrafttretens nach Artikel 8 Absatz 1 eine
Ausschreibung im Supplement zum Amtsblatt der EU bekannt gemacht worden ist oder die bis zum Tag des
Inkrafttretens des Gesetzes nach Artikel 8 Absatz 1 abgeschlossen worden sind.

Zu § 425

Zu Absatz 1

Um die Auswirkung der Mafinahmen auf die Ausgaben der Krankenkassen zu iiberpriifen, legt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen bis zum 31. Dezember 2025 einen barrierefreien Bericht vor.

Zu Absatz 2

Um die Auswirkungen der MaBnahmen auf die Versorgung mit Arzneimitteln zu iiberpriifen, legt das BfArM bis
zum 31. Dezember 2025 einen barrierefreien Bericht vor.

Zu Absatz 3

Fiir die Regelungen zu den Rabattvertragen nach § 130a Absatz 8 bis 8b SGB V wird vor dem Hintergrund der
aktuell erfolgenden Ausschreibungen fiir Antibiotika eine lingere Evaluationsfrist bis zum 31. Dezember 2028
vorgesehen.

Zu Artikel 3 (Anderung des Apothekengesetzes)

Die Erfahrungen aus der Vergangenheit haben gezeigt, dass eine erhéhte Bevorratung auch von Antibiotika sinn-
voll ist, um einer Gefdhrdung der ordnungsgeméBen Arzneimittelversorgung bei voriibergehenden Lieferengpés-
sen oder Mehrbedarfen entgegenzuwirken. Bei Antibiotika handelt es sich wie bei Arzneimitteln zur parenteralen
Anwendung in der intensivmedizinischen Versorgung um Arzneimittel, deren uneingeschriankte Verfiigbarkeit
fiir die Patientinnen und Patienten existenziell ist, weil es sich um lebensbedrohliche Erkrankungen ohne Thera-
piealternativen handeln kann. Die uneingeschrinkte Verfiigbarkeit von intensivmedizinischen Arzneimitteln und
von Antibiotika ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir die Durchfithrung der Behandlung der Patientinnen und
Patienten. Daher wird die Erméchtigungsgrundlage fiir den Erlass der Apothekenbetriebsordnung insoweit er-
ginzt und konkretisiert.

Zu Artikel 4 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Zu Nummer 1

Mit den Anderungen soll die Versorgung von Patientinnen und Patienten eines Krankenhauses auch kiinftig bei
voriibergehenden Lieferengpassen und Mehrbedarfen sichergestellt werden. Die Erfahrungen aus der Vergangen-
heit haben gezeigt, dass eine erhdhte Bevorratungsverpflichtung in der intensivmedizinischen Versorgung nicht
nur flir Arzneimittel zur parenteralen Anwendung, sondern ebenso fiir Antibiotika sinnvoll ist, da auch Antibiotika
besonders hdufig von Lieferengpissen betroffen waren.

Bei Antibiotika handelt es sich wie bei Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung in der intensivmedizinischen
Versorgung um Arzneimittel, deren uneingeschrinkte Verfiigbarkeit fiir die Patientinnen und Patienten existen-
ziell ist, weil es sich um lebensbedrohliche Erkrankungen ohne Therapiealternativen handeln kann.

In den Krankenhiusern konnen unterschiedliche Arzneimittel zum Einsatz kommen. Die Verpflichtung zur er-
hohten Bevorratung beschréinkt sich auf die Arzneimittel, die dem Bedarf des jeweils versorgten Krankenhauses
entsprechen.
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Die Regelungen sehen eine Bevorratung dieser Arzneimittel durch krankenhausversorgende Apotheken im Um-
fang des Bedarfs fiir sechs Wochen vor. Damit wird die Versorgungssicherheit bei Lieferengpissen gestéarkt und
den krankenhausversorgenden Apotheken mehr Zeit eingerdumt, sich auf erhdhte Bedarfe einzustellen.

Zu Nummer 2

Mit dem neuen § 17 Absatz 5b wird die Austauschbarkeit von verordneten Arzneimitteln in den Apotheken im
Fall einer Nichtverfiigbarkeit erleichtert. Die im SGB V vorgesehenen Vereinfachungen nach § 129 Absatz 2a
SGB V werden auch fiir Versicherte in der privaten Krankenversicherung, Beihilfeempfanger und Selbstzahler
normiert. Die erleichterte Austauschmdglichkeit soll dazu beitragen, die Arzneimittelversorgung zu vereinfachen.
Die Apothekerin oder der Apotheker hat dabei z. B. in seine Austauschentscheidung einzubeziehen, ob die Pati-
entin oder der Patient in der Lage ist, angepasste Einnahmehinweise umzusetzen oder mit dem Austauscharznei-
mittel eine vergleichbare Wirkung erzielt wird.

Zu Nummer 3

Mit den Anderungen soll die Versorgung von Patientinnen und Patienten eines Krankenhauses auch kiinftig bei
voriibergehenden Lieferengpissen und Mehrbedarfen sichergestellt werden. Die Erfahrungen aus der Vergangen-
heit haben gezeigt, dass eine erhdhte Bevorratungsverpflichtung in der intensivmedizinischen Versorgung nicht
nur fiir Arzneimittel zur parenteralen Anwendung, sondern ebenso fiir Antibiotika sinnvoll ist, da auch Antibiotika
besonders haufig von Lieferengpissen betroffen waren.

Bei Antibiotika handelt es sich wie bei Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung in der intensivmedizinischen
Versorgung um Arzneimittel, deren uneingeschrénkte Verfligbarkeit fiir die Patientinnen und Patienten existen-
ziell ist, weil es sich um lebensbedrohliche Erkrankungen ohne Therapiealternativen handeln kann.

In den Krankenhdusern kdnnen unterschiedliche Arzneimittel zum Einsatz kommen. Die Verpflichtung zur er-
hohten Bevorratung beschrinkt sich auf die Arzneimittel, die dem Bedarf des jeweils versorgten Krankenhauses
entsprechen.

Die Regelungen sehen eine Bevorratung dieser Arzneimittel durch Krankenhausapotheken im Umfang des Be-
darfs fiir sechs Wochen vor. Damit wird die Versorgungssicherheit bei Lieferengpéssen gestdrkt und den Kran-
kenhausapotheken mehr Zeit eingerdumt, sich auf erhohte Bedarfe einzustellen.

Zu Artikel 5 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

Zu Nummer 1

Die zunehmende Anzahl von Lieferengpéssen verursacht nicht nur in den Apotheken, sondern auch beim phar-
mazeutischen GroB3handel zusitzliche Aufwénde, die bislang nicht hinreichend in der Verglitung beriicksichtigt
wurden. Die Aufwinde sollen mit dem neuen Zuschlag nach Absatz 1a honoriert werden. Der Zuschlag ist nicht
rabattfahig und mithin in voller Hohe von dem pharmazeutischen GroBhéndler zu erheben, der das nach § 129
Absatz 2a SGB V ausgetauschte Arzneimittel an die Apotheken geliefert hat.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Die Apothekenvergiitung nach § 3 Absatz 1 stellt eine Mischkalkulation dar und beriicksichtigt grundsitzlich
samtliche Tatigkeiten und Aufwénde der Apotheken, die mit der Abgabe von Arzneimitteln verbunden sind. Auf-
grund der zunehmenden Anzahl von Arzneimittellieferengpédssen kommen zu den bereits bestehenden Aufwénden
weitere hinzu, die bislang nicht hinreichend beriicksichtigt sind. Mit dem neuen Zuschlag nach Absatz 1a soll der
zusitzliche Aufwand honoriert werden, der sich insbesondere in Riicksprachen mit den verschreibenden Arztin-
nen und Arzten oder in Nachfragen beim pharmazeutischen GroBhandel niederschligt.

Zu Buchstabe b

In Satz 2 wird geregelt, welche Berechnungsgrundlage bei der Abgabe von Teilmengen aus einer Packung anstelle
der Abgabe der gesamten verschriebenen Packung anzuwenden ist. Demnach ist bei der Abgabe einer Teilmenge
die kleinste im Verkehr befindliche Packung abzurechnen. Auf dieser Grundlage ist auch die Apothekenvergiitung
nach § 3 Absatz 1 Satz 1 zu berechnen.
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Zu Artikel 6 (Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)

Die Erginzung des § 6 Absatz 2 steht im Zusammenhang mit der Anderung des § 35a Absatz 1 Satz 1 SGB V.
Um das gesetzliche Ziel der §§ 35aund 130b SGB V zu erreichen, muss der G-BA im Rahmen der Nutzenbewer-
tung zwingend eine zweckméBige Vergleichstherapie bestimmen. Es wird klargestellt, dass der AM-NutzenV
ebenso wie den §§ 35a, 130b SGB V ein weites Verstindnis des Begriffs der zweckméBigen Vergleichstherapie
zugrunde liegt, das insbesondere auch bei sogenannten ,,Solisten einen Abschluss des Nutzenbewertungsverfah-
rens mit anschlieBender Preisverhandlung ermdglicht.

Der neue Satz 2 macht deutlich, dass fiir die Bestimmung der zweckméBigen Vergleichstherapie auf die Versor-
gungslage abzustellen ist, die ohne das zu bewertende Arzneimittel bestiinde. Der G-BA kann daher stets eine
zweckmiBige Vergleichstherapie bestimmen. Auswirkungen auf die Versorgungssituation, die sich erst durch das
Hinzutreten des neuen Arzneimittels ergeben, sind auBer Betracht zu lassen. So wire es beispielsweise denkbar,
dass das zu bewertende Arzneimittel einen so hohen Zusatznutzen aufweist, dass die bis dahin bestehenden The-
rapiemdglichkeiten nunmehr wegen eines Verstofles gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 12 SGB V) nicht mehr
verordnet werden diirfen. Dennoch muss es moglich sein, diese (fritheren) Therapieoptionen als VergleichsmaB3-
stab heranzuziehen, da sonst fiir die Beantwortung der Frage der Durchfiihrbarkeit der Nutzenbewertung ihr Er-
gebnis vorweggenommen werden miisste, was ersichtlich nicht dem gesetzgeberischen Anliegen entspricht.

Satz 3 nennt Beispiele fiir mogliche zweckmiBige Vergleichstherapien fiir den Fall, dass keine medikamentdsen
oder nichtmedikamentdsen Behandlungsoptionen verfiigbar sind, die exakt auf das Anwendungsgebiet des zu
bewertenden Arzneimittels im Sinne der Angaben in der Fachinformation der Zulassung abzielen. In solchen
Féllen kann der G-BA unter Beachtung der internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin die bestmog-
liche unterstiitzende Therapie (,,best supportive care™) als Vergleichstherapie heranziehen, auch wenn diese bei-
spielsweise rein symptomatisch wirkt, obwohl das zu bewertende Arzneimittel kurativ eingesetzt wird. Er kann
er auch feststellen, dass in dem betreffenden Anwendungsgebiet das beobachtende Abwarten die einzige zweck-
mifige Therapiealternative darstellt. Satz 3 ergidnzt somit klarstellend die grundsitzliche Vorgabe nach Satz 2,
dass sich die zweckméBige Vergleichstherapie stets aus dem Vergleich zur Versorgungssituation ohne das zu
bewertende Arzneimittel ergibt.

Zu Artikel 7 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Der bei der Arzneimittelwerbung gemif3 § 4 Absatz 3 Satz 1 zwingend anzugebende Warnhinweis ,,Zu Risiken
und Nebenwirkungen lesen Sie die Packungsbeilage und fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker™ ist seit Jahren
wegen der Verwendung des generischen Maskulinums Gegenstand von Diskussionen. Durch die Anderung soll
nunmehr gleichstellungspolitischen Aspekten Rechnung getragen werden. Patientinnen und Patienten diirften in
der Regel einen festen Bezug zu einer behandelnden Arztin oder einem behandelnden Arzt haben. Dies soll durch
die neue Formulierung zum Ausdruck gebracht werden. Der Erwerb der Arzneimittel kniipft in der Regel nicht
an eine bestimmte Person an. GemiB § 20 der Apothekenbetriebsordnung sind Patientinnen und Patienten in der
Apotheke liber Arzneimittel zu informieren und zu beraten.

Zau Artikel 8 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

Einer Frist, um sich auf die neue Rechtslage einzustellen, bedarf es hinsichtlich der unter Absatz 1 fallenden
Regelungen nicht. Deshalb soll das Gesetz am Tag nach der Verkiindung in Kraft treten.

Zu Absatz 2

Mit der Regelung zum Inkrafttreten wird den krankenhausversorgenden Apotheken und den Krankenhausapothe-
ken hinreichend Zeit zum Aufbau der erhohten Vorrite eingerdumt. Dariiber hinaus erhalten die pharmazeutischen
Unternehmen und die Werbewirtschaft Zeit, sich auf die neue Rechtslage einzustellen und die Werbung fiir Arz-
neimittel entsprechend zu &dndern.

Zu Absatz 3

Die Umsetzung der Neuregelung in § 61 bedarf im Vorfeld technischer Anpassungen, so dass ein Inkrafttreten
sechs Monate spéter erforderlich ist.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrolirates gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpéassen bei patentfreien
Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln
(NKR-Nr. 6647)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens
gepruft.

l. Zusammenfassung

Burgerinnen und Blrger
Wirtschaft

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Keine Auswirkungen

Rund 18.000 Euro

Einmaliger Erflllungsaufwand: 7,3 Mio. Euro

Verwaltung
Bund
Rund 1,93 Mio. Euro

Keine Auswirkungen

Jahrlicher Erfullungsaufwand:
Einmaliger Erflllungsaufwand:

Lander/Kommunen

Jahrlicher Erflllungsaufwand:

Einmaliger Erfullungsaufwand:

Sozialversicherung

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Einmaliger Erfullungsaufwand:

Marginale Auswirkungen
Rund 36,16 Mio. Euro

Rund 15.000 Euro
Rund 3.000 Euro

‘One in one out’-Regel

Im Sinne der ,One in one out-Regel der Bundes-
regierung stellt der jahrliche Erfullungsaufwand
der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein
,In“ von 18.000 Euro dar.

Weitere Kosten

Privaten Krankenversicherungsunternehmen ent-
stehen jahrlich weitere Kosten in Hohe eines
niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages
im Rahmen der Versicherungsleistungen im Zu-
sammenhang mit der Abgabe von Reserveanti-
biotika.
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Evaluierung Das Regelungsvorhaben soll bis zum 31.12.2028
evaluiert werden.

Ziele: | Sicherstellung der Arzneimittelversorgung

Kriterien/Indikatoren: e Frihzeitiges Erkennen von Liefereng-
passen mittels des Friilhwarnsystems,

e Beobachtung der Entwicklung der aktu-
ell bestehenden Lieferengpasse,

e Feststellung, dass zukinftige kurzfris-
tige Mehrbedarfe abgedeckt werden
kénnen.

Datengrundlage: | Berichte des GKV-Spitzenverbandes und des
Bundesamts fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte.

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Na-
tionale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags
keine Einwande.

1. Im Einzelnen

Das Regelungsvorhaben dient dazu, die Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung sicherzu-
stellen. Soist die Einrichtung eines Frihwarnsystems zur Erkennung drohender versorgungs-
relevanter Lieferengpasse bei Arzneimitteln beim Bundesamt flr Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) vorgesehen.

Fir die pharmazeutische Industrie wird eine Pflicht zur mehrmonatigen Lagerhaltung von pa-
tentfreien Arzneimitteln geschaffen. Damit korrespondiert auf Seiten der Krankenhauser eine
Pflicht zur Bevorratung mit bestimmten Arzneimitteln.

Ferner sollen vereinfachte Austauschregelungen fir in der Apotheke nicht verfugbare Arznei-
mittel und Regeln zur Diversifizierung der Lieferketten fiir relevante Wirkstoffe die Versorgung
mit bestimmten Arzneimitteln sicherstellen. Hierzu werden verschiedene finanzielle Anreize
gesetzt.

SchlieRlich wird geregelt, dass der bei der Arzneimittelwerbung zwingend anzugebende Text
im Hinblick auf gleichstellungspolitische Aspekte anzupassen ist.

M. Bewertung

.1 Erflllungsaufwand

Das Ressort hat den Erfullungsaufwand methodengerecht und nachvollziehbar geschatzt und
dargestellt. Die folgende Darstellung fokussiert auf die wesentlichen Kostentreiber pro Norm-
adressat.

Birgerinnen und Blrger

Das Regelungsvorhaben hat keine Auswirkungen auf den Erfullungsaufwand der Biirgerinnen
und Brger.

Wirtschaft

Das Vorhaben fiihrt bei der Wirtschaft zu jahrlichem Erfillungsaufwand von rund 18.000 Euro
und zu einmaligem Erfillungsaufwand von rund 7,3 Mio. Euro.
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e Pflicht der Unternehmen zur Lagerhaltung mit bestimmten Arzneimitteln

Pharmazeutischen Unternehmen entsteht einmaliger Erfillungsaufwand von rund 250.000
Euro durch die Pflicht zur Bevorratung mit bestimmten Arzneimitteln, wenn sie mit den Kran-
kenkassen zukunftig einen Rabattvertrag fir patentfreie Arzneimittel im Rahmen eines Verga-
beverfahrens abschlieRen. Dieser einmalige Erfillungsaufwand entsteht durch eine moglich-
erweise erhohte Produktion rabattierter Arzneimittel und ggf. erhéhte Lagerkosten. Ebenso
entsteht einmaliger Erfullungsaufwand, wenn die Unternehmen zusatzliche Lagerkapazitaten
schaffen missen. Das Ressort geht nachvollziehbar von rund 250 betroffenen Herstellern
und 2.680 betroffenen Arzneimitteln aus. Das Ressort geht ebenso nachvollziehbar davon
aus, dass viele Unternehmen aufgrund von individuellen Vertragen mit den Krankenkassen
die Anforderungen bereits erflllen und dass nur rund 10 Prozent der Unternehmen Umstel-
lungsaufwand hinsichtlich ihres Lagers haben. Die Kosten kénnen situationsbedingt je nach
den Grundvoraussetzungen stark variieren. Bei angenommenen durchschnittlich rund 10.000
Euro pro Fall wirde einmaliger Erfullungsaufwand von rund 250.000 Euro anfallen.

Daneben entsteht jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 18.000 Euro flr die Bewirtschaftung
der Lagerbestande (z.B. Kontrolle des Mindesthaltbarkeitsdatums und der Lagerbestande).
Das Ressort geht nachvollziehbar davon aus, dass bereits jetzt in den meisten Unternehmen
Bevorratungssysteme existieren und nimmt daher an, dass nur rund die Halfte der Unterneh-
men betroffen sein durften. Das Ressort setzt mit Blick auf den Automatisierungsgrad einen
Zeitaufwand pro Unternehmen von rund 20 Minuten an.

e Pflicht zur Bevorratung der Krankenhauser mit bestimmten Arzneimitteln

Zukinftig sollen Krankenhauser einen Zwei-Wochen-Vorrat bestimmter parenteral anzuwen-
dender Arzneimittel vorhalten. Betroffen sind Krankenhauser mit Intensivbetten. Auf Seiten
der Wirtschaft sind Krankenhauser in privater Tragerschaft betroffen. Es ist von rund 4.000
Intensivbetten in diesem Bereich auszugehen. Pro Intensivbett entstehen schatzungsweise
Kosten von wéchentlich rund 900 Euro durch parenteral anzuwendende Arzneimittel. Die auf
zwei Wochen angelegte Bevorratung wirde also zu einmaligem Erfillungsaufwand von 7 Mio.
Euro flhren.

Die Bevorratung mit nicht-parenteral anzuwendenden Antibiotika auf Intensivstationen verur-
sacht bei den Krankenhausern insgesamt Kosten von rund 50.000 Euro pro Woche. Die vor-
gesehene vierwdchige Bevorratung wirde zu zusatzlichem einmaligen Erfullungsaufwand
von rund 200.000 Euro fur alle Krankenhauser fiihren. Da rund 20 Prozent der Intensivbetten
auf Krankenhauser in privater Tragerschaft sind, entfallt auf diese ein einmaliger Erflllungs-
aufwand von rund 40.000 Euro.

e Anpassung Werbehinweis

Vorgesehen ist, dass der gesetzlich vorgesehene Warnhinweis ,Zu Risiken und Nebenwir-
kungen lesen Sie die Packungsbeilage und fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker® in ,Zu Ri-
siken und Nebenwirkungen lesen Sie die Packungsbeilage und fragen Sie lhre Arztin, Inren
Arzt oder in Ihrer Apotheke.” gedndert wird. Dies verursacht einmaligen Umstellungsaufwand,
der von der Anzahl der werbenden Unternehmen und der Anzahl der beworbenen Arzneimittel
abhangig ist. Das Ressort geht nachvollziehbar davon aus, dass der anfallende Umstellungs-
aufwand als gering einzustufen ist.

Verwaltung

Das Regelungsvorhaben verursacht fir die Bundesverwaltung jahrlichen Erfillungsaufwand
von 1,93 Mio. Euro. Die Verwaltung der Lander wird mit einmaligem Erfullungsaufwand von
36,16 Mio. Euro belastet. Der Erfullungsaufwand fir die Sozialversicherung ist marginal.
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Bund

e Frihwarnsystem, Veroffentlichungspflichten, Liste mit Lieferengpassen, Feststellung ver-
sorgungskritischer Wirkstoffe

Die Einrichtung des Frihwarnsystems zur Beobachtung und Bewertung der Versorgungs-
lage, die erweiterten Veroffentlichungspflichten hinsichtlich der Lieferengpasse bei Arzneimit-
teln mit versorgungsrelevanten und versorgungskritischen Wirkstoffen sowie die Feststellung
versorgungskritischer Wirkstoffe fihrt beim BfArM zu zusatzlichem jahrlichen Erfullungsauf-
wand von in Summe 1,93 Mio. Euro.

Die wissenschaftliche Bewertung und Aufarbeitung der Versorgungslage im Zusammenhang
mit dem Frihwarnsystem verursacht jahrlichen Erfillungsaufwand von rund 339.000 Euro
(Personalaufwand von rund 118.000 Euro und Sachaufwand von rund 221.000 Euro). Der
Sachaufwand entsteht u.a. fiir Lizenzgebihren fiir die Nutzung kommerzieller Datenquellen.

Die wissenschaftliche Bewertung von Stoffen und weiteren produktidentifizierenden Merkma-
len verursacht jahrlichen Erfillungsaufwand von rund 338.000 Euro (117.000 Euro Personal-
aufwand und 221.000 Euro Sachaufwand). Der Sachaufwand entsteht vornehmlich fir An-
passungen im Arzneimittelinformationssystem des Bundes und fir Lizenzgebuhren.

Die Einrichtung einer Kontaktstelle fiir Unternehmen zur Bewertung potentieller versorgungs-
relevanter Lieferengpasse verursacht jahrlichen Erfillungsaufwand von rund 335.000 Euro
(116.000 Euro Personalkosten und 219.000 Euro Sachaufwand). Der Sachaufwand entsteht
fur die kontinuierliche technische Aufbereitung der Daten und fur Lizenzgebuhren.

Die Erstellung und Veréffentlichung der aktuellen Liste der Lieferengpasse bei Arzneimitteln
mit versorgungsrelevanten und versorgungskritischen Wirkstoffen und die dazugehorige Da-
tenhaltung verursacht jahrlichen Erfullungsaufwand von rund 220.000 Euro (77.000 Euro Per-
sonalaufwand und 143.000 Euro Sachaufwand).

Die Auskunft an Krankenkassen zu den Herstellungsstatten der Wirkstoffe erfordert die Pru-
fung und Erfassung detaillierter Angaben zu den aktiven Wirkstoffherstellern und fihrt zu jahr-
lichem Erfillungsaufwand von rund 186.000 Euro (39.000 Euro Personalaufwand und
147.000 Euro Sachaufwand). Der Sachaufwand entsteht insbesondere durch die Erstellung
und Pflege einer Informationsplattform fir die Auskunft an die Krankenkassen.

Die wissenschaftliche Erfassung und Bewertung von Herstellerinformationen von tats&chlich
in den Arzneimittelmarkt gebrachten Arzneimittel fiihrt zu jahrlichem Erfillungsaufwand von
rund 512.000 Euro (178.000 Euro Personalaufwand und 334.000 Euro Sachaufwand). Der
Sachaufwand resultiert aus der Erstellung und Pflege eines Meldeportals fiir die Ubermittlung
der genutzten Hersteller, Anpassungen im Arzneimittelinformationssystem des Bundes und
dem Vorhalten, inklusive dem regelmafRigen Import und der technischen Aufbereitung der
relevanten Daten zur kontinuierlichen Auswertung.

e Beratung des Beirats zur Einstufung bestimmter Arzneimittel

Die Beratung des Beirats zur Einstufung einzelner Arzneimittel oder Arzneimittel eines be-
stimmten Anwendungsbereichs als versorgungsessentiell verursacht im Einzelfall laufenden
Erflllungsaufwand von rund 500 Euro. Das Ressort hat nachvollziehbar dargelegt, dass die
Gesamtfallzahl von der Anzahl der betroffenen Arzneimittel abhangt, die allerdings nicht ab-
sehbar ist.
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Lander/Kommunen
e Pflicht zur Bevorratung der Krankenhauser mit bestimmten Arzneimitteln

Die erweiterte Pflicht zur Bevorratung (zwei Wochen) mit bestimmten Arzneimitteln fuhrt auf-
seiten der Krankenhauser in 6ffentlicher Tragerschaft bzw. in freigemeinnutzigen Einrichtun-
gen zu einmaligem Erfillungsaufwand von rund 36 Mio. Euro. Im Einzelnen ist dieser Auf-
wand abhangig von den jeweils unterschiedlichen Arzneimittelbedarfen. Das Ressort legt sei-
ner Schatzung nachvollziehbar die Annahme zugrunde, dass rund 20.000 Intensivbetten be-
troffen sind und dass pro Intensivbett wochentlich Kosten von rund 900 Euro fir parenteral
anzuwendende Medikamente anfallen.

Die Bevorratung mit nicht-parenteral anzuwendenden Antibiotika auf Intensivstationen verur-
sacht bei den Krankenhausern insgesamt Kosten von rund 50.000 Euro pro Woche. Die vor-
gesehene vierwdchige Bevorratung wiirde zu zusatzlichem einmaligen Erfullungsaufwand
von rund 200.000 Euro fiir alle Krankenhauser fihren. Da die rund 80 Prozent der Intensiv-
betten auf Krankenhauser in 6ffentlicher oder freigemeinnutziger Tragerschaft sind, entfallt
auf diese ein einmaliger Erfullungsaufwand von rund 160.000 Euro.

Sozialversicherung

Das Regelungsvorhaben verursacht auf Seiten der Sozialversicherung einen marginalen Er-
fullungsaufwand von einmalig rund 3.000 Euro und jahrlich rund 15.000 Euro.

I11.2. Weitere Kosten

Privaten Krankenversicherungsunternehmen entstehen jahrlich weitere Kosten in Hohe eines
niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages im Rahmen der Versicherungsleistungen im
Zusammenhang mit der Abgabe von Reserveantibiotika. Das Ressort hat nachvollziehbar
dargelegt, dass die konkrete Hohe von der Anzahl der betroffenen Arzneimittel, deren Ein-
satzhaufigkeit und der jeweiligen Héhe des Abgabepreises abhangt.

IV.  Ergebnis

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Natio-
nale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande.

Lutz Goebel Andrea Wicklein

Vorsitzender Berichterstatterin
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1033. Sitzung am 12. Mai 2023 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemaf3 Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1.

Zu Artikel 1a —neu — (§ 23¢c Absatz 3 —neu — SGB IV) und
Artikel 2a — neu — (§ 2 Absatz 1 Nummer 13 Buchstabe e — neu — SGB VII)

a) Nach Artikel 1 ist folgender Artikel 1a einzufiigen:
,Artikel 1a

Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch

Dem § 23c des Vierten Buches Sozialgesetzbuch — Gemeinsame Vorschriften fiir die Sozialversi-
cherung — in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. November 2009 (BGBI. I S. 3710, 3973; 2011 1
S. 363), das zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird folgender Absatz 3 angefiigt:

,,(3) Einnahmen aus Titigkeiten als nicht an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmende Arz-
tin oder teilnehmender Arzt im Notdienst aulerhalb des Rettungsdienstes (§ 75 Absatz 1b Satz 5 des
Flinften Buches) sind nicht beitragspflichtig, wenn diese Tatigkeiten neben

1. einer Beschiftigung mit einem Umfang von regelméBig mindestens 15 Stunden wochentlich au-
Berhalb des Notdienstes oder

2. einer Titigkeit als Arztin oder Arzt in privater Niederlassung

ausgeiibt werden. Fiir Tétigkeiten, bei denen die Einnahmen nach Satz 1 nicht beitragspflichtig sind,
bestehen keine Meldepflichten nach diesem Buch.* ¢

b) Nach Artikel 2 ist folgender Artikel 2a einzufiigen:
,Artikel 2a
Anderung des Siebten Buches Sozialgesetzbuch

In § 2 Absatz 1 des Siebten Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Unfallversicherung — (Arti-
kel 1 des Gesetzes vom 7. August 1996, BGBI. I S. 1254), das zuletzt durch ... gedndert worden ist,
wird der Nummer 13 folgender Buchstabe e angefiigt:

»€) Titigkeiten als nicht an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmende Arztin oder teilnehmen-
der Arzt im Notdienst auBBerhalb des Rettungsdienstes (§ 75 Absatz 1b Satz 5 des Fiinften Buches)
ausiiben, wenn diese Tatigkeiten neben

aa) einer Beschiftigung mit einem Umfang von regelmifBig mindestens 15 Stunden wochentlich
auBlerhalb des Rettungsdienstes oder

bb) einer Téatigkeit als Arzt in privater Niederlassung

ausgeiibt werden. ¢

Begriindung:

Die ambulante drztliche Versorgung auBerhalb der reguldren Sprechstunden gehdrt zu den unverzichtbaren
Interessen des Allgemeinwohls und muss der Bevolkerung im gesamten Bundesgebiet uneingeschrankt und
niederschwellig zur Verfiigung stehen.
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Der hierfiir aufgestellte Kassendrztliche Notdienst beziechungsweise Bereitschaftsdienst gemdl3 § 75 Ab-
satz 1b SGB V wird insbesondere seit der Corona-Pandemie immer stérker in Anspruch genommen, so dass
seine flichendeckende Sicherstellung in allen Planungsbereichen eine zunehmend herausfordernde Aufgabe
fiir die Kassenérztlichen Vereinigungen ist. Um den Notdienst im erforderlichen Mafle iiberhaupt aufrecht
erhalten zu kdnnen, werden neben den Vertragsérztinnen und -drzten mittlerweile zu einem relevanten Anteil
auch Nicht-Vertragsérztinnen und -drzte (Poolérztinnen/-drzte) eingesetzt.

Zudem wurden bereits an vielen Krankenhausstandorten so genannte Bereitschaftspraxen der Kassenérztli-
chen Vereinigungen eingerichtet. Insbesondere fiir die Uberbriickung der sprechstundenfreien Zeiten in lind-
lichen Regionen sind die kassenérztlichen Bereitschaftspraxen mittlerweile unverzichtbar geworden. Gerade
in weniger stark versorgten ldndlichen Gebieten bilden sie eine bekannte und feste Anlaufstelle fiir die Pati-
entinnen und Patienten und sorgen zugleich fiir eine signifikante Entlastung der niedergelassenen Arztinnen
und Arzte bei den Dienstzeiten. Die Bereitschaftspraxen arbeiten durch ihre értliche Anbindung an Kran-
kenhausstandorte zudem mit den dortigen Notfallaufnahmen zusammen und konnen dort ebenfalls fiir Ent-
lastung sorgen.

Der weitere Betrieb der Bereitschaftspraxen wird jedoch durch die Feststellung einer abhéngigen Beschéfti-
gung in Bezug auf die drztliche Tatigkeit in einer Bereitschaftspraxis und die damit grundsétzlich bestehende
Beitragspflicht gefihrdet, weil freiwillig teilnehmende Arztinnen und Arzte (Poolirztinnen/-drzte) den
Dienst in einer Bereitschaftspraxis vor diesem Hintergrund oftmals ablehnen werden.

Zu Buchstabe a:

Aus diesem Grund sollte in Anlehnung an die Ausnahmeregelung des § 23c Absatz 2 SGB IV, die mit dem
Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz zum 11. April 2017 eingefiihrt wurde, fiir die nebenberufliche T&-
tigkeit von Nicht-Vertragsérztinnen und -drzten, die freiwillig im Rahmen des Notdienstes bezichungsweise
Bereitschaftsdienstes der Kassenédrztlichen Vereinigungen auBerhalb des Rettungsdienstes titig werden, eine
entsprechende Ausnahme in einem neuen § 23c¢ Absatz 3 SGB IV eingefiihrt werden. Eine solche Ausnahme
ist notwendig zur Aufrechterhaltung des kassenirztlichen Notdienstes in den Bereitschaftspraxen.

Bei einer Beibehaltung der Sozialversicherungspflicht miisste hingegen der Bereitschaftsdienst in die ein-
zelnen Praxen der Vertragsérztinnen und Vertragsirzte zuriickverlagert werden mit der Folge eingeschriank-
ter Offnungszeiten an dauerhaft wechselnden Orten. Dies wiirde nicht nur die Versorgung zu den sprech-
stundenfreien Zeiten zu Lasten der Patientinnen und Patienten gefahrden, sondern auch die zwischenzeitlich
erreichte Entlastung der Vertragsérzteschaft beseitigen und die Attraktivitdt des Berufsbildes deutlich schwi-
chen mit gravierenden, negativen Auswirkungen auf die flichendeckende vertragsérztliche Versorgung ins-
gesamt.

Zu Buchstabe b:

Korrespondierend zur Beitragsfreiheit nach der Neuregelung des § 23¢ Absatz 3 SGB IV sollte durch eine
Sonderregelung im SGB VII sichergestellt werden, dass Tétigkeiten im Rahmen des von den Kassenérztli-
chen Vereinigungen organisierten Notdienstes dem Versicherungsschutz in der gesetzlichen Unfallversiche-
rung unterliegen.

Insoweit sollte analog der fiir Notirztinnen und Notérzte geltenden Regelung des § 2 Absatz 1 Nummer 13
Buchstabe d SGB VII auch fiir im Rahmen des von den Kassenirztlichen Vereinigungen organisierten Not-
dienstes titige Arztinnen und Arzte eine entsprechende Regelung in § 2 Absatz 1 Nummer 13 Buchstabe e
SGB VII eingefiihrt werden.

2. Zu_Artikel 2 Nummer 4a — neu — (§ 126 Absatz la Satz 2a bis 2¢c —neu — SGB V) und
Artikel 4 Nummer 0; — neu — (§ 2a Absatz 1 Satz 3 — neu — ApBetrO)

a) In Artikel 2 ist nach Nummer 4 die folgende Nummer 4a einzufiigen:
,4a. In § 126 Absatz 1a werden nach Satz 2 die folgenden Sétze eingefligt:

»~Abweichend von Satz 2 kann der Nachweis der Erfiillung der Voraussetzungen nach Absatz 1
und 2 fiir apothekeniibliche Hilfsmittel auch durch Vorlage der Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 Apo-
thekengesetz (Apothekenbetriebserlaubnis) erbracht werden. Apothekeniibliche Hilfsmittel sind
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Hilfsmittel, fiir die keine handwerkliche Zurichtung erforderlich ist und die insbesondere der Ap-
plikation von Arzneimitteln oder der Unterstiitzung der Arzneimitteltherapie sowie der Inkonti-
nenz- oder der Diabetiker- oder der Palliativversorgung dienen. Ausgenommen von der Verpflich-
tung nach Satz 2 sind vollstationdre Pflegeeinrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag nach
§ 72 des Elften Buches besteht; beschrinkt auf aufsaugende Inkontinenzhilfen.* ¢

b) In Artikel 4 ist der Nummer 1 die folgende Nummer 0; voranzustellen:
,01. In § 2a wird dem Absatz 1 folgender Satz angefiigt:

»Die Sétze 1 und 2 gelten fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln nach § 126 Absatz 1a Satz 3 SGB V
entsprechend.” ¢

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Seit Anfang 2011 miissen sich Apotheken, die sich an Hilfsmittelvertragen beteiligen, zunéchst praqualifi-
zieren. Das Priaqualifizierungsverfahren dient im Grundsatz der Qualitédtssicherung und soll die Eignung der
versorgenden Stelle fiir die Hilfsmittelabgabe nachweisen. So bestehen beispielsweise rdumliche und sach-
liche Anforderungen, wie ein behindertengerechter Zugang, ein Beratungsraum, ein Qualititsmanagement
oder eine qualitédtsgesicherte Lagerung der Hilfsmittel.

Die derzeitigen bundesrechtlichen Regelungen unterscheiden dabei nicht zwischen Apotheken oder anderen
mit Hilfsmitteln versorgenden Stellen, wie zum Beispiel Sanitdtshiuser. Fiir die leistungserbringenden Stel-
len, die keiner behordlichen Uberwachung beziehungsweise keinem staatlichen Erlaubnisvorbehalt unterlie-
gen, ist die geforderte Priqualifizierung im Sinne einer qualitativ hochwertigen Patientenversorgung in der
Regel sachgerecht. Apotheken unterliegen jedoch der staatlichen Uberwachung und sind per Gesetz an die
Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) sowie die damit einhergehenden hohen rdumlichen und sachlichen
Voraussetzungen gebunden. Insofern fithrt die Priqualifizierung speziell bei Apotheken zu einer nicht erfor-
derlichen Doppelregulierung und unnétigen Biirokratie, ohne damit einen Mehrwert zu einer sichereren oder
qualitativ hoherwertigeren Patientenversorgung zu leisten. Gerade vor dem Hintergrund des Fachkréfteman-
gels werden hierdurch Fachkrifte gebunden, die in der Versorgung dringend bendtigt werden.

Arzneimittel sind Waren besonderer Art, an die erhdhte Anforderungen an die Abgabe und Lagerung gestellt
werden. Diese Anforderungen an Lagerung und Abgabe von Arzneimitteln sind in der Regel um ein vielfa-
ches hoher als bei apothekeniiblichen Hilfsmitteln. In regelmiBigen Abstinden erfolgen zudem nach der
Erlaubniserteilung Priifungen durch die zustédndigen Aufsichtsbehorden, ob die bundesrechtlichen Vorschrif-
ten eingehalten werden. Dariiber hinaus erwerben Apothekerinnen und Apotheker im Rahmen ihres Studi-
ums sowie der sich daran anschlieBenden Praxisphase umfassende Kenntnisse auch in der Auswahl und An-
wendung von apothekeniiblichen Hilfsmitteln und anderen Medizinprodukten, zu denen Applikationshilfen
fiir Arzneimittel wie Spritzen, Kaniilen oder Inhalationshilfen ebenso gehoren wie auch Inkontinenzhilfen,
Lanzetten, Trinknahrung und so weiter.

Die derzeitigen Regelungen konterkarieren zudem die eigentliche Absicht einer qualitativ hochwertigen Ver-
sorgung mit den benétigten apothekeniiblichen Hilfsmitteln in Teilen: Vielerorts fiihrt der Praqualifizie-
rungszwang dazu, dass ein Teil der Apotheken aus Ressourcengriinden den biirokratischen Aufwand der
Préaqualifizierung nicht eingehen und damit auf die Abgabe von apothekeniiblichen Hilfsmitteln verzichten.
Speziell in landlichen Gebieten, in denen es keine alternativen Abgabestellen fiir Hilfsmittel, wie zum Bei-
spiel Sanitdtshiuser, gibt, ist eine erschwerte Versorgung von Patientinnen und Patienten die Folge.

Zum Zwecke der Entbiirokratisierung und einer vereinfachteren und sachgerechteren, aber genauso qualita-
tiv hochwertigen Versorgung der Patientinnen und Patienten mit apothekeniiblichen Hilfsmitteln, soll daher
die Apothekenbetriebserlaubnis als Qualitidtsnachweis im Sinne einer Praqualifizierung dienen.

Ferner soll die Praqualifizierungspflicht fiir vollstationdre Pflegeeinrichtungen, mit denen ein Versorgungs-
vertrag nach § 72 SGB XI besteht, fiir aufsaugende Inkontinenzhilfen entfallen. Die Empfehlungen des
GKV-Spitzenverbandes nach § 126 Absatz 1 Satz 3 SGB V sehen vor, dass vollstationdre Pflegeeinrichtun-
gen nach § 71 SGB XI mit Krankenkassen und/oder ihren Verbinden Vertridge iliber die Versorgung der
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Versicherten mit aufsaugenden Inkontinenzartikeln schlieBen kénnen. Entsprechend § 126 Absatz 1 Satz 2
SGB V miissen sie ebenfalls die Voraussetzungen fiir eine ausreichende, zweckmifBige und funktionsge-
rechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel erfiillen und einen Eignungsnachweis bezie-
hungsweise Priaqualifizierungsnachweis fithren, wobei fiir vollstationidre Pflegeheime mit einem Versor-
gungsvertrag nach § 72 SGB XI erleichterte Anforderungen gelten.

Nicht nachvollziehbar ist, warum die stationdren Pflegeinrichtungen fiir die Versorgung ihrer Bewohnerin-
nen und Bewohner mit Inkontinenzartikeln die gleichen vertraglichen Anforderungen erfiillen miissen (unter
anderem Priqualifizierungsnachweis gemall § 126 SGB V) wie ein sonstiger Hilfsmittelerbringer. Bei den
vollstationdren Pflegeeinrichtungen handelt es sich nicht um originére Hilfsmittelleistungserbringer im Sinne
von § 127 in Verbindung mit § 126 SGB V, so dass ein Priaqualifizierungsnachweis weder erforderlich noch
sachgerecht ist und zudem die Pflegeeinrichtungen mit zusétzlichem biirokratischen Aufwand und Kosten
belastet. Dies diirfte mit dem grundsétzlichen Gedanken des Biirokratieabbaus in der Pflege kaum vereinbar
sein.

Eine korrekte Anwendung der Inkontinenzartikel ist bereits Teil der Pflegeausbildung. In den stationiren
Pflegeeinrichtungen mit einem Versorgungsvertrag nach §§ 72 ff SGB XI werden die Versicherten von spe-
ziell in der Inkontinenzversorgung ausgebildetem Personal betreut und gepflegt. Zudem wird im Rahmen
der externen Qualitétspriifungen nach § 114 SGB XI durch die Medizinischen Dienste gepriift und bewertet,
ob der versorgten Person entsprechend dem Kontinenzprofil geeignete Hilfsmittel zur Verfligung stehen.

Vor diesem Hintergrund wird ein weiterer Bedarf nach zusétzlichen, kostspieligen und zeitlich immer nur
befristeten Praqualifizierungszertifikaten nicht gesehen.

Zu Buchstabe b:

Gemail den aktuellen apothekenrechtlichen Anforderungen, muss der Apothekenleiter ein Qualitdtsmanage-
mentsystem betreiben, worin die betrieblichen Abldufe festgelegt und dokumentiert werden. Das Qualitéts-
managementsystem muss insbesondere gewahrleisten, dass die Arzneimittel nach Stand von Wissenschaft
und Technik hergestellt, gepriift und gelagert werden und dass Verwechslungen vermieden werden sowie
eine ausreichende Beratungsleistung erfolgt. Vor dem Hintergrund, dass die Apothekenbetriebserlaubnis
nunmehr als Priqualifizierungsnachweis dient, wird nunmehr die Versorgung mit apothekeniiblichen Hilfs-
mitteln analog zu den genannten Anforderungen in das Qualititsmanagement der Apotheke aufgenommen.

3. Zu Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b (§ 129 Absatz 2a Satz 2 SGB V)

In Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b sind in § 129 Absatz 2a Satz 2 die Worter ,,zwei unterschiedliche Ver-
fiigbarkeitsanfragen durch die Worter ,,zwei tiglich einmalig durchzufiihrende Verfiigbarkeitsanfragen® zu
ersetzen.

Begriindung:

Der Gesetzentwurf soll durch die Verstetigung von in der Pandemie bewéhrten Austauschregeln bei der
Arzneimittelabgabe die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung gerade in Zeiten von Lieferengpéssen er-
leichtern und Biirokratie abbauen.

Das ALBVVG erleichtert die Arzneimittelabgabe fiir Apotheken, baut aber dabei neue erhebliche biirokra-
tische Hiirden auf, indem es fiir die Feststellung der Nichtverfiigbarkeit als Voraussetzung fiir die erweiterten
Auswahlmoglichkeiten zwei Abfragen bei pharmazeutischen Gro3handlungen (pro Patientin oder Patienten)
verlangt. Solche Abfragen sind in der Regel durch die Apotheken mittels Dokumentation gegeniiber den
gesetzlichen Krankenkassen zur Vermeidung von Retaxationen nachzuweisen.

Eine Abfrage je Patientin beziehungsweise Patient bringt keinen zusétzlichen Erkenntnisgewinn, fiihrt aber
zu Verzogerungen in der Versorgung und erzeugt insbesondere bei hdufig verordneten und von Liefereng-
passen betroffenen Arzneimitteln fiir zusdtzlichen, unnétigen biirokratischen Aufwand. Dies ist speziell vor
dem Hintergrund des Fachkriaftemangels kritisch zu sehen.

Eine tiglich durchzufiihrende einmalige Abfrage bei zwei verschiedenen Grohdndlern wird dem Bestreben
einer wirtschaftlichen Arzneimittelabgabe gerecht, bei zugleich {iberschaubarem biirokratischen Aufwand.
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Da sich gerade bei hdufig verordneten Arzneimitteln (zum Beispiel Antibiotika) Lieferengpésse bei verschie-
denen Patientinnen und Patienten regelméBig wiederholen, braucht die Verfligbarkeitsabfrage nur einmal
tdglich durchgefiihrt zu werden.

4. Zu Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b (§ 129 Absatz 2a Satz 4 — neu — SGB V)
In Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b ist dem § 129 Absatz 2a folgender Satz anzufiigen:

,»In den Féllen des Austausches nach Satz 1 bis 3 findet keine Beanstandung und Retaxation statt.

Begriindung:

Bei Nichtverfiigbarkeit eines verordneten Arzneimittels ist der Austausch durch ein wirkstoffgleiches, in der
Apotheke vorrétiges Arzneimittel nach § 129 Absatz 2a SGB V im Sinne der ordnungsgemifBen Arzneimit-
telversorgung der Bevolkerung unverzichtbar und zielfiihrend. Die Apotheken bendtigen fiir diesen Aus-
tauschprozess Rechtssicherheit und zuverldssige Rahmenbedingungen. Insoweit dient der Ausschluss von
Beanstandungen und Retaxationen, die nicht selten erst nach vielen Monaten erfolgen und wenig transparent
sind, in den Fillen des Austausches wegen Nichtverfiigbarkeit eines verordneten Arzneimittels der gesetzli-
chen Klarstellung und Prézisierung.

5. Zu Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b (§ 129 Absatz 2a Satz 4 — neu — SGB V)
In Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b ist dem § 129 Absatz 2a folgender Satz anzufiigen:

»Das Verfahren der in Satz 2 genannten Nicht-Verfiigbarkeitsanfragen wird sechs Monate nach Inkrafttreten
der Regelung auf den dadurch fiir Apotheken und GroBhandlungen entstehenden Verwaltungsaufwand ge-
priift und darauf hin, ob diese Anfragen durch Informationen aus digitalen Datensystemen der Apotheken
und GroBhandlungen ersetzt werden konnen.*

Begriindung:

Aus dem Gesetzentwurf kommt nicht klar zum Ausdruck, dass die zweifache Nicht-Verfiigbarkeitsanfrage
nicht jeden Tag fiir jeden einzelnen Patienten/jede einzelne Verschreibung erfolgen muss. Auch wenn davon
ausgegangen wird, dass lediglich zwei Nicht-Verfligbarkeitsanfragen pro Produkt und Tag als Vorausset-
zung flir den Austausch des verordneten Arzneimittels vorliegen miissen, ist von einer unverhéltnisméfig
hohen biirokratischen Belastung fiir Apotheken und GroBhandel auszugehen, zumal diese zur Vermeidung
von Wiederholungsanfragen dokumentiert werden miissten.

Aus diesem Grund sollte eine Ergdnzung dahingehend erfolgen, dass die Regelung nach sechs Monaten auf
ihre praktische Umsetzbarkeit hin gepriift wird sowie darauthin, ob die Verfiigbarkeitsanfrage auf ein digi-
tales Verfahren umgestellt werden kann, so dass die im Warenwirtschaftssystem der Apotheke basierend auf
den Daten der GroBhandlungen hinterlegte Verfiigbarkeit die direkte Anfrage bei den GroBhandlungen er-
setzen kann. Dieses Verfahren nutzt die zur Verfiigung stehenden digitalen Informationsméglichkeiten, dient
dem Biirokratieabbau und letztlich einer reibungsloseren Patientenversorgung.

6. Zu Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe ¢ — neu — (§ 129 Absatz 4 Satz 2a — neu — SGB V)

In Artikel 2 Nummer 5 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe ¢ anzufiigen:
,¢) In Absatz 4 wird nach Satz 2 folgender Satz eingefligt:

»Die Hohe einer zuldssigen Beanstandung darf bei Wirkstoff- und Dosierungséquivalenz die preisliche
Differenz zwischen dem abgegebenen und dem nach Mafigabe des Rahmenvertrages abzugebenden
Arzneimittel nicht iiberschreiten.* ¢

Begriindung:

§ 129 SGB V eroffnet der gesetzlichen Krankenversicherung die grundsitzliche Moglichkeit der Retaxation,
das heif3t, dass die jeweilige Krankenkasse die Erstattung des durch die Apotheke bereits abgegebenen Arz-
neimittels (ganz oder teilweise) zum Beispiel aufgrund von sogenannten Formfehlern verweigern kann. Die
Folge einer jeden Retaxation ist, dass die Apotheke den Versicherten mindestens teilweise auf eigene Kosten
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versorgt, unabhingig davon, ob der gesetzlichen Krankenkasse durch den Versto3 gegen Abgabe- und/oder
Abrechnungsbestimmungen iiberhaupt ein tatsdchlicher Schaden entstanden ist.

Der Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V sieht zwar Fallgruppen vor, in denen nicht (voll) retaxiert
werden darf. Die Praxis zeigt jedoch, dass dies nicht ausreicht, um Retaxationen auf ein dem Ziel der Rege-
lungen angemessenes MaB} zu beschranken. Hierdurch werden Apotheken iiber Gebiihr benachteiligt und
damit die flichendeckende Arzneimittelversorgung insgesamt bedroht.

Durch die hier vorgesehene Regelung soll bei einer wirkstoff- und dosierungsdquivalenten Versorgung das
Haftungsrisiko fiir Apotheken auf die Differenz zwischen dem abgegebenen und dem nach Maligabe des
Rahmenvertrages abzugebenden Arzneimittel begrenzt werden.

7. Zu Artikel 2 Nummer 6 Buchstabe ¢ (§ 130a Absatz 8a Satz 1 SGB V)

In Artikel 2 Nummer 6 Buchstabe ¢ ist in § 130a Absatz 8a Satz 1 das Wort ,,Antibiotika® durch die Worter
»Arzneimitteln, die in der Liste nach § 52b Absatz 3¢ Arzneimittelgesetz aufgefiihrte versorgungsrelevante
und versorgungskritische Wirkstoffe enthalten, insbesondere Arzneimitteln zur Behandlung onkologischer
Erkrankungen und biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln“ zu ersetzen.

Begriindung:

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Diversifizierung von Lieferketten durch Beriicksichtigung européischer
Produktionsstandorte bei der Rabattvertragsvergabe wird beschriankt auf Antibiotika. Neben Antibiotika gibt
es eine Vielzahl von weiteren versorgungsrelevanten Arzneimitteln. Die Beschriankung ist somit nicht sach-
gerecht und fiihrt nicht zu einer Reduzierung der Lieferengpisse.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erstellt gemaf § 52b Absatz 3¢ Arzneimittelgesetz
nach Anhorung des Beirats eine aktuelle Liste versorgungsrelevanter und versorgungskritischer Wirkstoffe
und macht diese auf seiner Internetseite bekannt. Fiir patentfreie Arzneimittel, die entsprechende Wirkstoffe
enthalten, ist die Lieferkette im Rahmen der Rabattvertrige bestmdglich zu diversifizieren. Daher wird die
dargestellte Beschrankung auf Antibiotika bei der Beriicksichtigung européischer Produktionsstandorte bei
der Rabattvertragsvergabe aufgehoben und stattdessen auf (patentfreie) Arzneimittel, die versorgungsrele-
vante und versorgungskritische Wirkstoffe auf Basis der Liste nach § 52b Absatz 3¢ Arzneimittelgesetz ent-
halten, abgestellt.

AuBer der Versorgung mit patentfreien Antibiotika muss (mindestens) auch die Versorgung mit Tumorme-
dikamenten gewéhrleistet werden.

8. Zu Artikel 2 Nummer 6 Buchstabe c (§ 130a Absatz 8b Satz 6 — neu — SGB V)
In Artikel 2 Nummer 6 Buchstabe c ist dem § 130a Absatz 8b folgender Satz anzufiigen:

,»Die Vereinbarung von Rabatten flir Fachlose nach Absatz 8a und 8b mit pharmazeutischen Unternehmern,
die fiir die Herstellung dieser Arzneimittel in der Europédischen Union oder einem Vertragsstaat des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes produzierte Wirkstoffe verwenden, soll abweichend von Absatz 8 Satz 8 fiir eine
Laufzeit von mindestens fiinf Jahren erfolgen.*

Begriindung:

Nach dem Wortlaut des Gesetzentwurfs wiirde die regulire Laufzeit der zusétzlichen Rabattvertrige, die
eine Verbesserung der Arzneimittelversorgung unter anderem durch eine Einflussnahme auf die Produkti-
onsstandorte zum Ziel haben, gemél § 130a Absatz 8 Satz 8 SGB V wie fiir bisherige Rabattvertrdge nur
zwei Jahre betragen.

Die Herstellung und der Einkauf von Wirkstoffen in der europdischen Union/dem EWR ist aller Voraussicht
nach aufgrund von strukturellen Standortkomponenten (allen voran das héhere Lohnniveau gegeniiber asia-
tischen Lindern) mit hoheren Kosten verbunden. Die letztendlich beabsichtigte Zielsetzung einer Anderung
der gesetzlichen Erstattungs-Rahmenbedingungen in diesem Zusammenhang ist es, Europa als Produktions-
standort zu stdrken und damit mittel- bis langfristig eine hohere Versorgungssicherheit gewahrleisten zu
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konnen. Dies wird nur gelingen, wenn in Europa die inzwischen hier nicht (mehr) vorhandenen Produkti-
onskapazititen (wieder) aufgebaut werden.

Aus unternehmerischer Sicht stellt eine nur auf zwei Jahre befristete, vertraglich garantierte Zusage der Er-
stattungsfahigkeit von Arzneimitteln, deren teurere Wirkstoffherstellung in der EU/dem EWR erfolgt, keine
tragféhige Basis dar. Mit der potenziellen Aussicht, nach zwei Jahren den Rabattvertragszuschlag wieder zu
verlieren, wird kein Unternehmen das Risiko eingehen und in europdische Produktionskapazitéiten investie-
ren. Fiir derartige unternehmerische Entscheidungen ist ein Planungshorizont von nur zwei Jahren deutlich
zu kurz, weshalb die Vertragslaufzeit fiir die entsprechenden Fachlose auf mindestens fiinf Jahre verlangert
werden sollte.

Zu Artikel 2 Nummer 10 (§ 425 Absatz 3 SGB V)
In Artikel 2 Nummer 10 ist § 425 Absatz 3 zu streichen.

Begriindung:
Die laut § 425 Absatz 3 SGB V vorgesehene Berichtspflicht bezieht sich auf die folgenden Mafinahmen:

— Antibiotika und versorgungsessentielle Arzneimittel nach § 130a Absatz 8b SGB V: Ausschreibung min-
destens der Hilfte der Rabattvertrags-Lose unter Beriicksichtigung des Standortkriteriums (Wirkstoff-
Herstellung in der EU/EWR) (siehe § 130a Absatz 8a SGB V)

— brige Rabattvertragslose fiir Antibiotika und Arzneimittel mit versorgungsessentiellen Wirkstoffen nach
§ 130a Absatz 8b SGB V: Vermeidung von Exklusivvertragen (siehe § 130a Absatz 8b SGB V)

— Verbot von Rabattvertridgen fiir Arzneimittel fiir Kinder (siehe § 130a Absatz 8 SGB V)

— 3-Monats-Bevorratungspflicht fiir alle rabattvertragsgebundenen Arzneimittel (siche § 130a Absatz 8
SGB V)

— 6-Monats-Bevorratungspflicht fiir rabattvertragsgebundene Antibiotika (siche § 130a Absatz 8a SGB V).

Damit bestiinde erst Ende 2028 die Moglichkeit, die Effektivitit dieser Malnahmen zu bewerten.

Die Intention unter anderem hinter der Ausschreibung von zusitzlichen Rabattvertrags-Losen unter Beriick-
sichtigung des Wirkstoff-Herstellungsstandorts ist letzten Endes die Férderung européischer Produktion und
die Neu-/Wiederansiedlung entsprechender Hersteller in der EU/dem EWR. Unter Beriicksichtigung des
Umstands, dass von einer entsprechenden unternehmerischen Entscheidung bis zur Produktion der ersten
Wirkstoff-Charge mehrere Jahre vergehen, wiirde eine erstmalige Bewertung der Maflnahmen erst im Jahr
2028 bedeuten, dass ein gegebenenfalls dann erkannter Korrekturbedarf sich frithestens Mitte der 2030er
Jahre auswirken konnte.

Damit wird das Risiko eingegangen, dass sich das Lieferengpass-Problem ohne wesentliche Verbesserungen
noch iiber viele weitere Jahre hinzieht.

Aus diesem Grund erscheint es erforderlich — analog zur Bewertung der sonstigen, iiber § 130a Absatz 8§
bis 8b SGB V hinausgehenden MaBnahmen — spétestens ab Ende 2025 eine fortlaufende Evaluierung auch
der oben genannten entscheidenden MalBinahmen zu initiieren.

Zu Artikel 5 (§§ 2 und 3 AMPreisV)

a) Der Bundesrat stellt fest, dass Apotheken mit ihrem bundesrechtlichen Auftrag, die Bevolkerung mit
Arzneimitteln zu versorgen, ein essentieller Bestandteil der niedrigschwelligen Gesundheitsversorgung
vor Ort sind. Aus Sicht des Bundesrates wird insbesondere der Riickgang der Apotheken in ldndlichen
Gebieten mit grofler Besorgnis wahrgenommen.

b) Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, die Vergiitung der Apotheken insbesondere vor dem
Hintergrund der hohen Energiekosten sowie der Inflation auf eine auskdmmliche Grundlage zu stellen,
um die flichendeckende Versorgung der Bevdlkerung auch zukiinftig dauerhaft zu sichern. Hierzu ist
es nach Auffassung des Bundesrates insbesondere erforderlich, die Regelungen der Arzneimittelpreis-
verordnung entsprechend anzupassen sowie Anpassungsmechanismen fiir sich &ndernde Rahmenbedin-
gungen, wie insbesondere Inflation oder Lohnkostensteigerungen, zu schaffen und speziell Apotheken
in Regionen mit drohender Unterversorgung gezielt zu stirken.
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c) Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, biirokratische Hiirden wie zum Beispiel die sogenannte
Préaqualifizierung bei Hilfsmitteln (Dokumentationspflichten gegeniiber den gesetzlichen Krankenkas-
sen) abzubauen.

Zu Artikel 5 Nummer 2 Buchstabe a (§ 3 Absatz 1a AMPreisV)

a) Der Bundesrat stellt fest, dass die Apotheken einen erheblichen Mehraufwand im Zusammenhang mit
der ordnungsgemiBlen Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch die gehéuft auftretenden Lie-
ferengpésse bei Arzneimitteln haben. Er begriiit, dass die Bundesregierung die Einfiihrung einer Ver-
glitung fiir diesen von Apotheken geleisteten Mehraufwand vorsieht.

b) Grundvoraussetzung fiir den wirtschaftlichen Betrieb von Apotheken in der Flache ist eine adidquate
Vergiitung der erbrachten Leistungen fiir das Gesundheitssystem. Aus Sicht des Bundesrates greift die
Ausgestaltung der geringfiigigen, pauschalen und mit erheblichem Abrechnungs- und Dokumentations-
aufwand verbundenen Vergiitung fiir die Aufwendungen von Apotheken im Zusammenhang mit Arz-
neimittelrisiken, zu kurz.

c) Zur Sicherstellung der flichendeckenden Arzneimittelversorgung auch in der Zukunft bedarf es einer
grundsétzlichen Anpassung der Finanzierung von Apotheken. Die Bundesregierung wird gebeten, ge-
meinsam mit den Lindern neue Finanzierungskonzepte fiir Apotheken zu erarbeiten, die insbesondere
die flichendeckende Arzneimittelversorgung im Fokus haben.

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Das konkrete Verfahren, wie bei der Nichtverfiigbarkeit von Arzneimitteln in Apotheken vorzugehen ist, um
die ordnungsgemédBe Arzneimittelversorgung der Bevolkerung sicherzustellen, wird in § 3 Absatz la
AMPreisV beschrieben. Liegt eine Nichtverfiigbarkeit vor, diirfen Apotheken ohne Riicksprache mit dem
verordnenden Arzt von der drztlichen Verordnung im Hinblick auf Folgendes abweichen, sofern hierdurch
die verordnete Gesamtmenge des Wirkstoffs nicht {iberschritten wird:

1. die PackungsgroBe, auch mit einer Uberschreitung der nach der PackungsgréBenverordnung mafBgebli-
chen Messzahl,

2. die Packungsanzahl,

3. die Abgabe von Teilmengen aus der Packung eines Fertigarzneimittels, soweit die verordnete Pa-
ckungsgrofle nicht lieferbar ist, und

4. die Wirkstirke, sofern keine pharmazeutischen Bedenken bestehen.

Dartiiber hinaus sind gegebenenfalls andere Vorgehensweisen und insbesondere zeitaufwindige Riickspra-
chen mit der verordnenden drztlichen Person notwendig, wenn kein wirkstoffgleiches Arzneimittel zur Ver-
fligung steht oder die genannten Kriterien nicht eingehalten werden kénnen.

Fiir die Leistungen im Zusammenhang mit dem Austausch eines verordneten Arzneimittels durch die Apo-
theke ist gemilB § 3 Absatz 1a AMPreisV ein Zuschlag in Hohe von 50 Cent zuziiglich Umsatzsteuer zu
erheben.

Zu Buchstabe b:

Die Feststellung der Nichtverfligbarkeit eines Arzneimittels ist gemél § 3 Absatz 1a AMPreisV dann mog-
lich, wenn die Apotheke zwei unterschiedliche Verfiigbarkeitsanfragen bei vollversorgenden Arzneimittel-
groBBhandlungen durchgefiihrt hat und das Arzneimittel nicht beschafft werden kann.

Die Apotheke muss hierfiir fiir das verordnete Arzneimittel und die vier preisgiinstigsten Préparate bei zwei
GroBhéndlern eine sogenannte MSV3-Abfrage starten, die nicht unerhebliche Kapazitdten bindet. Zur Ver-
meidung von Retaxationen der Krankenkassen ist ferner eine Dokumentation der Ergebnisse notwendig, um
fiir die Tétigkeiten letztendlich eine Verglitung von 50 Cent abrechnen zu kénnen. Obgleich aus der Begriin-
dung mit Verweis auf die Mischkalkulation der Apothekenfinanzierung hervorgeht, dass die pauschale Ver-
giitung fiir das Management von Lieferengpéssen keinen Anspruch auf eine addquate Vergiitung fiir die in



Drucksache 20/6871 — 60 — Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

12.

diesem Zusammenhang erbrachten Leistungen der Apotheke erhebt, ist jedoch zu konstatieren, dass der Ar-
beitsaufwand zur Abrechnung und Dokumentation des festgestellten Versorgungsengpasses bereits die Ver-
giitung in Hohe von 50 Cent deutlich tibersteigt. Insofern fiihrt die eingefiihrte anlassbezogene Abrechnungs-
moglichkeit eines geringfiigigen Erstattungsbetrages nicht zu einer Honorierung der Leistung der Apothe-
ken.

Zu Buchstabe c:

Die Apotheke vor Ort stellt einen niederschwelligen Anlaufpunkt fiir akut Erkrankte dar. Durch die Beratung
und das Angebot der Selbstmedikation werden die niedergelassenen Arztpraxen und das Gesundheitswesen
in Ginze erheblich entlastet’. Die personliche, fachkundige Medikationsberatung triigt wesentlich zur The-
rapietreue, zur Anwendungssicherheit und damit zum Therapieerfolg bei.

Staatliche Institutionen oder anderer Stellen haben grundsitzlich keine direkten Einflussmoglichkeiten auf
die Standorte von Apotheken.

Seit dem Jahr 2008 ist die Anzahl der Apotheken riicklaufig. Von seinerzeit 21 602 Apotheken ist die Zahl
auf den bisherigen Tiefstand von 18 070 im Jahr 2022 gesunken (Riickgang um 16,4 Prozent)*, mit negativen
Auswirkungen fiir die Bevolkerung.’

Insbesondere, wenn weitere Apotheken im diinn besiedelten landlich gepragten Raum den Betrieb einstellen,
kann dies dazu fiihren, dass die Versorgung mit Arzneimitteln in einzelnen Gebieten nur noch eingeschréinkt
gewihrleistet wird.

Etwa 84 Prozent des geschétzten Gesamtumsatzes deutscher Apotheken wurde im Jahr 2021 mit verschrei-
bungspflichtigen Medikamenten generiert®. Dies zeigt, dass der GroBteil der Finanzierung von Apotheken
iiber diesen Teilsektor des Leistungsspektrums von Apotheken erfolgt.

Dabei sind Leistungen, fiir die Apotheken keine gesonderte Vergiitung erhalten (wie zum Beispiel die téglich
durchzufiihrende Qualitdtskontrolle von Fertigarzneimitteln, die Erfassung und Meldungen von Nebenwir-
kungen, die Vorhaltung von selten benotigten Notfallarzneimittel sowie die Umsetzung der EU-Falschungs-
schutzrichtlinie 2011/62/EU), von allen Apotheken gleichermalien zu erbringen. Kleinere Apotheken, die
insbesondere die Arzneimittelversorgung im landlich gepriagten Raum gewihrleisten und die aufgrund der
Struktur weniger Umsatz generieren, werden dabei im Verhéltnis deutlich stirker belastet als Apotheken mit
hohem Umsatz. Der Wert, den auch kleinere Apotheken mit geringerem Umsatz fiir das Gesundheitssystem
und die Sicherstellung der flichendeckenden ordnungsgeméfBen Arzneimittelversorgung haben, bleibt bei
dem bestehenden Vergiitungssystem unberiicksichtigt.

Um eine flichendeckende Arzneimittelversorgung auch in Zukunft zu gewahrleisten, ist es notwendig, dass
auch kleinere und umsatzschwéchere Apotheken insbesondere im lindlichen Raum betrieben werden.

Es ist daher notwendig, das bisherige Vergiitungssystem fiir Apotheken strukturell anzupassen.

Zum Gesetzentwurf allgemein

a) Der Bundesrat begriifit die Bemiihungen der Bundesregierung, verbesserte Rahmenbedingungen fiir
eine verlédssliche Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln, insbesondere auch im Hinblick auf
Kinderarzneimittel und Antibiotika, zu schaffen.

b) Aus Sicht des Bundesrates sind die im Gesetzentwurf enthaltenen Mallnahmen, unter anderem in Form
der Diversifizierung von Lieferketten und Etablierung von Frithwarnsystemen und Vorhaltemafnah-
men, richtig, jedoch nicht ausreichend. Es fehlen weitere wichtige Ansétze zur nachhaltigen Sicherstel-
lung einer verldsslichen Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln.

Quelle: Pharmacy-based self-care of minor ailments — a health economic analysis focused on the German healthcare system, ISSN 2042-7018,
https:/selfcarejournal.com/article/pharmacy-based-self-care-of-minor-ailments-a-health-economic-analysis-focused-on-the-german-
healthcare-system/

Quelle: ABDA, Die Apotheke: Zahlen — Daten — Fakten 2022, https://www.abda.de/fileadmin/user upload/assets/ZDF/ZDF22/ABDA_ZDF
2022 Broschuere.pdf

Quelle: Neue Ruhr Zeitung vom 24.01.2023, https://www.nrz.de/staedte/kreis-wesel/kreis-wesel-wieso-kunden-weiter-zur-apotheke-fahren-mu
essen-id237425697.html

Quelle: Statista Health Market Outlook 2021, https://de.statista.com/statistik/daten/studie/73780/umfrage/umsatzverteilung-im-apothekenmarkt/
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d)

g)

h)

),

Der Bundesrat begriifit, dass die Bundesregierung die Notwendigkeit erkannt hat, insbesondere vor dem
Hintergrund steigender Energie- und Lieferkosten auskommliche Preise fiir Arzneimittel zu ermdgli-
chen. Der Bundesrat betont die Notwendigkeit eines verstetigten, zeitnahen Inflationsausgleichs, der
auf die spezifischen Verhiltnisse der Pharmabranche und nicht auf den Verbraucherpreisindex abstellt.

Der Bundesrat sieht neben der Uberpriifung der mittel- bis langfristig wirkenden Preisregulierungsme-
chanismen das Erfordernis, fiir akute Notlagen im Arzneimittel- und Apothekenrecht Regelungen zu
schaffen, die eine der Situation addquate Flexibilisierung von Herstellung und Vertrieb zulassen. Die
im Gesetzentwurf vorgesehene Ersetzungsbefugnis fiir Apotheken beziiglich wirkstoffgleicher Arznei-
mittel stellt hier nur den ersten Schritt dar. Beispielsweise bedarf es weiterer Erleichterungen bei Aus-
tausch auch zwischen (Krankenhaus-)Apotheken und bei der Erstellung von Defekturen.

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren eine Strategie zur Errichtung und Vorhal-
tung von zentralen Arzneimitteldepots zum Beispiel mit rotierendem Verbrauch auf Bundesebene zu
priifen. Ziel ist, im Sinne der Sicherung der dauerhaften Sicherung der Versorgung der Bevolkerung
mit Arzneimitteln die mehrmonatige Lagerhaltung und die erhohten Bevorratungspflichten fiir kran-
kenhausversorgende Apotheken und Krankenhausapotheken zu ergénzen.

Der Bundesrat bittet im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob vor dem Hintergrund der wei-
terhin bestehenden Lieferengpésse, als kurzfristig greifende Losung, eine fiir die Arzneimittelversor-
gung angemessene Vorhaltung von versorgungsrelevanten Arzneimitteln im Regelsystem auf allen
Handelsstufen, insbesondere beim pharmazeutischen GroBhandel, mit dem Ziel der Uberbriickung oder
zumindest der Verschiebung von zukiinftigen Engpissen ausgebaut werden kann. Dabei soll eine kos-
tendeckende und auskémmliche Vergiitung, unter anderem von Beschaffung, Lagerhaltung und soweit
erforderlich Lagerumwailzung, vorgesehen werden.

Die geplante Aufwandsentschadigung fiir Apotheken in Héhe von 0,50 Euro zuziiglich USt deckt die
zusitzlichen Kosten der Apotheken nicht ab. Der Bundesrat fordert daher, im weiteren Gesetzgebungs-
verfahren diesen Betrag fakten- und evidenzbasiert anzuheben, um den zusétzlichen Arbeitsaufwand
fiir Apotheken realistisch zu kompensieren.

Der Bundesrat fordert zudem, unter Einbeziehung der Pharmabranche eine langfristige Strategie zu
erarbeiten, um die Versorgung der Patientinnen und Patienten mit Arzneimitteln auch in Zukunft si-
cherzustellen. Dabei muss zentrales Anliegen sein, eigene Produktion und Forschung zu stirken und zu
fordern.

Der Bundesrat betont, dass der schnelle Zugang von Patientinnen und Patienten zu neuen Therapiemog-
lichkeiten auch zukiinftig gewéhrleistet bleiben muss. Er fordert daher, Fehlentwicklungen infolge des
GKV-FinStG zu korrigieren. Solche Fehlentwicklungen zeichnen sich schon jetzt deutlich ab. Passge-
naues Gegensteuern ist notwendig, jedoch nur dann mdglich, wenn die Analyse der Pharmabranche
ernst genommen wird.

Generell fordert der Bundesrat die Errichtung eines Dialogformats, in dem eine sachgerechte Fortent-
wicklung des AMNOG diskutiert werden kann, die sowohl die Entwicklung von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen als auch die Weiterentwicklung bekannter Wirkstoffe (Schrittinnovationen) férdert.
Zu diesem Zweck hélt der Bundesrat die Fortfithrung des Pharmadialogs auf Bundesebene fiir erforder-
lich.

Begriindung zu Buchstabe f

Die Versorgungslage bei zahlreichen Arzneimitteln ist aktuell angespannt und es ist zu befiirchten, dass diese
Lage auch im kommenden Herbst und Winter fortbestehen wird. Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Maf3-
nahmen greifen allenfalls mittel- bis langfristig und fiihren zu keiner kurzfristigen Entspannung der Lage.

Vor diesem Hintergrund ist es geboten Mainahmen zu ergreifen, die kurzfristig vor dem kommenden Winter
fiir Entlastung sorgen und die die Versorgungslage schnellstmoglich entspannen. Eine Aufstockung der La-
gerbestinde und die Bildung eines Puffers, der bereits {iber die Sommermonate aufgebaut werden kann, ist
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daher eine wirksame MalBnahme. Die derzeit arzneimittelrechtlich bereits vorgeschriebenen Vorhaltekapa-
zitdten sind, wie die aktuelle Versorgungssituation widerspiegelt, nicht mehr ausreichend und sollten daher
ausgebaut werden.

Mit einer flaichendeckenden Aufstockung der Lagerhaltung iiber alle Handelsstufen hinweg als Ergdnzung
zu der im Gesetzentwurf bereits vorgesehenen Bevorratung im Rahmen der Rabattvertragsvergabe bei phar-
mazeutischen Unternehmen sowie bei Krankenhausapotheken, konnen lokale Unterversorgungen eftektiv
aufgefangen werden. Zudem kann hierdurch erreicht werden, dass eine erhdhte Nachfrage oder Lieferket-
tenabbriiche nicht sofort auf die Arzneimittelversorgung durchschlagen. Hierdurch erhoht sich auch die Re-
aktionszeit aller Akteure im Fall von Lieferengpissen.

Die mit der Erh6hung der Bestéinde verbundenen Kosten kdnnen von den Apotheken und GroBhandlern und
anderen Akteuren vor dem Hintergrund der ohnehin angespannten wirtschaftlichen Lage, der Inflation sowie
den hohen Energiepreisen nicht allein getragen werden. Vor diesem Hintergrund ist die Ubernahme der Kos-
ten zwischen den Akteuren im Arzneimittel- und Apothekenwesen, der GKV und dem Bund abzustimmen.
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Anlage 4

Gegeniaullerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung duflert sich zu der Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1 Artikel 1a neu (§ 23¢ Absatz 3 SGB IV-neu)
Artikel 2a neu (§ 2 Absatz 1 Nummer 13 SGB VII-neu)

Der Bundesregierung ist die Sicherstellung des vertragsérztlichen Notdienstes ein wichtiges Anliegen.

Die Situation und die Rechtslage beim vertragsirztlichen Notdienst sind mit der Situation in der notérztlichen
Versorgung, die Anlass fiir die Ausnahmeregelung fiir nebenberuflich tatige Notérzte im Rettungsdienst war, aber
nicht vergleichbar. Der Gesetzgeber hat fiir nebenberuflich titige Notdrztinnen und Notérzte im Rettungsdienst
mit § 23c Absatz 2 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch eine eng begrenzte Ausnahmeregelung von der Beitrags-
pflicht getroffen, um eine flichendeckende notérztliche Versorgung und damit eine dulerst wichtige und dringli-
che Aufgabe im Interesse des Allgemeinwohls und zum Schutz von Leben und Gesundheit in Akutsituationen
sicherzustellen. Dagegen ist die Sicherstellung des Notdienstes eine gesetzliche Aufgabe der Kassenirztlichen
Vereinigungen, die nur erfiillt werden kann, wenn grundsitzlich alle Vertragsarztinnen und Vertragsérzte heran-
gezogen werden konnen. Im Grundsatz sind deshalb alle Vertragsirztinnen und Vertragsirzte verpflichtet, am
Notdienst teilzunehmen. Das ist bei der notérztlichen Tatigkeit im Rettungsdienst nicht der Fall; hier bedarf es
der freiwilligen Mitarbeit von Arztinnen und Arzten.

Zudem ist auch bei umfassender Betrachtung nicht ohne Weiteres nachvollziehbar, dass der vertragsirztliche
Notdienst durch eine grundsétzlich bestehende Beitragspflicht fiir abhéngig beschéftigte Poolarztinnen und Pool-
arzte gefdhrdet sein soll.

Abgesehen davon, dass es von den Umstdnden des Einzelfalls abhédngt, in welchen Zweigen der Sozialversiche-
rung iiberhaupt eine Versicherungs- und Beitragspflicht besteht, wenn eine Beschéftigung in einem vertragsarzt-
lichen Notdienst neben einer Haupttitigkeit oder aus dem Ruhestand heraus ausgeiibt wird, erscheint es aus Sicht
der Bundesregierung problematisch, die Beitragspflicht von Arzten, deren Einkommen sich ganz wesentlich aus
Beitrdgen anderer Versicherter und von Arbeitgebern speist, als Berufshindernis zu werten.

Zu Nummer 2 Artikel 2 Nummer 4a neu (§ 126 Absatz 1a Satz 2a bis 2¢ SGB V-neu)
Artikel 4 Nummer 0; — neu (§ 2a Absatz 1 Satz 3 ApBetrO-neu)

Die Bundesregierung wird den Anderungsvorschlag des Bundesrates priifen. Hilfsmittel diirfen an Versicherte
grundsitzlich nur auf der Grundlage von Vertrdgen nach § 127 Absatz 1 und 3 SGB V abgegeben werden, die
regelhaft im Wege von Vertragsverhandlungen zwischen den Krankenkassen, ihren Landesverbdanden oder Ar-
beitsgemeinschaften und den Leistungserbringern oder deren Verbénden oder sonstigen Zusammenschliissen der
Leistungserbringer geschlossen werden. Dabei kdnnen Vertragspartner der Krankenkassen nur solche Leistungs-
erbringer sein, die die Voraussetzungen fiir eine ausreichende, zweckméBige und funktionsgerechte Herstellung,
Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel erfiillen. Der Nachweis der Erfiillung der Voraussetzungen wird mittels
des sogenannten Priqualifizierungsverfahrens gefiihrt, bei dem die Leistungserbringer von einer geeigneten, un-
abhingigen Stelle (Praqualifizierungsstelle) gepriift werden. Das Priaqualifizierungserfordernis soll die Versicher-
ten vor Fehl- und Schlechtversorgungen schiitzen und die Qualitit der ambulanten Hilfsmittelversorgung erhdhen.

Im Sinne der Bestrebungen nach einer Entbiirokratisierung im Gesundheitswesen sind Doppelpriifungen zu ver-
meiden und unndtige biirokratische Belastungen abzubauen.

Vor diesem Hintergrund wird die Bundesregierung im Detail priifen, ob und in welchem Ausmal} im Zusammen-
hang mit der Praqualifizierung von Apotheken und voll-stationdren Pflegeheimen als Voraussetzung fiir die Ver-
sorgung der Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung mit Hilfsmitteln Doppelpriifungen stattfinden
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und gegebenenfalls vermieden werden konnten bzw. inwiefern das Verfahren ohne ein Risiko von Qualitétsein-
buBlen vereinfacht werden konnte.

Zu Nummer 3 Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b (§ 129 Absatz 2a Satz 2 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag des Bundesrates ab. Die Verfiigbarkeitsabfrage und die Do-
kumentation der Nichtverfiigbarkeit erfolgen in den Apotheken automatisiert in den elektronischen Datenverar-
beitungssystemen, mit denen der GroBhandel und die Apotheken gemeinsam arbeiten. Durch die automatisierte
Abfrage und die automatisierte Dokumentation einer Nichtverfiigbarkeit entsteht den Apotheken in der Regel nur
ein geringfligiger und damit vertretbarer Aufwand.

Der Vorschlag des Bundesrates ist aus Sicht der Bundesregierung hingegen fehleranfillig und fithrt zu einem
Mehraufwand in den Apotheken. Auch der Verzicht auf weitere Verfligbarkeitsabfragen miisste dokumentiert
werden. Im Ubrigen bleibt offen, ob in Anbetracht der groBen Anzahl von Herstellern, Wirkstiirken und Packungs-
groBen der Vorschlag tatsdchlich zu einer Entlastung bei den Apotheken fithren wiirde.

Zu Nummer 4 Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b (§ 129 Absatz 2a Satz 4 SGB V-neu)

Die Bundesregierung wird priifen, ob und gegebenenfalls wie dem Anliegen durch eine gesetzliche Anderung
nachgekommen werden konnte.

Zu Nummer 5 Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b (§ 129 Absatz 2a Satz 4 SGB V-neu)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag des Bundesrates ab. Die Abfragen und Dokumentationen zur
Verfligbarkeit bzw. Nichtverfiigbarkeit erfolgen in der Regel elektronisch mit geringfiigigem und damit vertret-
barem Aufwand. Auf die Ausfithrungen zu Nummer 3 wird verwiesen.

Zu Nummer 6 Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe ¢ - neu (§ 129 Absatz 4 Satz 2a SGB V-neu)

Die Bundesregierung wird priifen, ob und gegebenenfalls wie dem Anliegen durch eine gesetzliche Anderung
nachgekommen werden kdnnte.

Zu Nummer 7 Artikel 2 Nummer 6 Buchstabe b (§ 130a Absatz 8a Satz 1 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag des Bundesrates ab. Ob zur Vermeidung von Lieferengpis-
sen und zur Sicherstellung einer diversifizierten, bedarfsgerechten Versorgung andere Arzneimittel, mit in der
Liste nach § 52b Absatz 3¢ Satz 1 AMG aufgefiihrten versorgungskritischen Wirkstoffen der Regelung des § 130a
Absatz 8a SGB-E unterfallen sollten, sollten in dem Verfahren nach § 130a Absatz 8b SGB V-E gepriift und
entschieden werden. Zudem sieht der Gesetzentwurf in Artikel 2 Nummer 10 (§ 425 SGB V-E) eine Evaluierung
der geplanten Anderungen in § 130a Absatz 8a und 8b SGB V-E vor. Die Bundesregierung wird die Entwicklung
weiter beobachten und priifen, ob ein weitergehender Regelungsbedarf besteht.

Zu Nummer 8 Artikel 2 Nummer 6 Buchstabe ¢ (§ 130a Absatz 8b Satz 6 SGB V-neu)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag des Bundesrates ab. Die Erweiterung der Vertragslaufzeit
von Rabattvertridgen von zwei auf fiinf Jahre wiirde aus Sicht der Bundesregierung den Wettbewerb einschrianken
und diirfte sich nachteilig auf die Anbietervielfalt auswirken.

Zu Nummer 9 Artikel 2 Nummer 10 (§ 425 Absatz 3 SGB V)

Die Bundesregierung wird eine Anpassung der Vorschriften zur Evaluierung der Anderungen zu den Rabattver-
tragen priifen.

Zu Nummer 10 Artikel 5 (§§ 2 und 3 AMPreisV)

Die Bundesregierung nimmt die vom Bundesrat gemachten Vorschldge zur Anpassung der in der Arzneimittel-
preisverordnung geregelten Apothekenvergiitung zur Kenntnis.
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Nach Auffassung der Bundesregierung ist eine flichendeckende Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch
Apotheken weiterhin gewihrleistet.

Die geforderte Aufnahme von Preisanpassungsmechanismen im Rahmen dieses Gesetzgebungsverfahrens ist zu-
dem aus rechtlichen Griinden nicht méglich. Erlass und Anderung von Verordnungsrecht obliegen grundsitzlich
der durch das Gesetz ermichtigten Stelle der Exekutive. Zwar kann der parlamentarische Gesetzgeber anlisslich
gesetzlicher Anderungen auch Verordnungsrecht éndern. Entsprechende Anderungen bediirfen nach der Recht-
sprechung des Bundesverfassungsgerichts jedoch eines sachlichen Zusammenhangs zu dem geénderten Gesetzes-
recht (vgl. BVerfGE 114, 196, 238). Bei der vorgeschlagenen umfassenden Anderung der Arzneimittelpreisver-
ordnung wire dies nicht mehr der Fall.

Zur Préaqualifizierung bei Hilfsmitteln wird auf die Ausfithrungen zu Nummer 2 verwiesen.

Zu Nummer 11 Artikel 5 Nummer 2 Buchstabe a (§ 3 Absatz 1a AMPreisV)

Die Bundesregierung nimmt den Antrag des Bundesrates zur Kenntnis. Auf die Ausfithrungen zu Nummer 10
wird verwiesen. Es wird derzeit kein Bedarf fiir die Erarbeitung neuer Finanzierungskonzepte fiir Apotheken
gesehen.

Zu Nummer 12 (Zum Gesetzentwurf allgemein)

Zu Buchstabe a
Die Bundesregierung nimmt die Stellungnahme des Bundesrates zur Kenntnis.

Zu Buchstabe b

Die Bundesregierung nimmt die Stellungnahme des Bundesrates zur Kenntnis und weist auf Folgendes hin: An-
lass des Gesetzentwurfs ist die Bekdmpfung von vermehrt auftretenden Lieferengpéssen. Deshalb enthélt der Ge-
setzentwurf erste Regelungen zur Diversifizierung der Lieferketten und zur Bevorratung rabattierter Arzneimittel
zur Vermeidung von Lieferengpéssen fiir die Zukunft. Der Gesetzentwurf sieht in Artikel 2 Nummer 10 (§ 425
SGB V-E) zudem eine Regelung zur Evaluierung u.a. der geplanten Anderungen in § 130a Absatz 8a und 8b SGB
V-E vor. Die Bundesregierung wird die Entwicklung weiter beobachten und priifen, ob ein weitergehender Rege-
lungsbedarf besteht.

Zu Buchstabe ¢

Die Bundesregierung nimmt die Stellungnahme des Bundesrates zur Kenntnis und weist auf Folgendes hin: Der
Verbraucherpreisindex fiir Deutschland bildet gesamtwirtschaftliche Entwicklungen wie Kosten von Grundstof-
fen, Rohstoffen und Energie, aber auch Lohne und Gehélter ab. Bestehende alternative Preisindizes wie z. B der
Index der Rohstoffpreise bilden nur einzelne Kosten der Arzneimittelherstellung ab und bilden somit kein geeig-
netes Instrument, die pharmazeutischen Unternehmer vor dem Hintergrund der hohen Preissteigerungsraten fi-
nanziell zu entlasten und so langfristig Liefersicherheit zu garantieren.

Zu Buchstabe d

Die Bundesregierung nimmt die Stellungnahme des Bundesrates zur Kenntnis. Aus Sicht der Bundesregierung
sind die im Gesetzentwurf enthaltenen Regelungen derzeit ausreichend, um die Versorgung der Bevolkerung mit
Arzneimitteln sicherzustellen. Eine Evaluation der Regelungen ist zum 31. Dezember 2025 vorgesehen.

Zu Buchstabe e

Die Bundesregierung lehnt die Forderung ab. Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Pflichten zur Bevorratung ra-
battierter patentfreier Arzneimittel werden als ausreichend bewertet.

Zu Buchstabe f

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag des Bundesrates ab. Arzneimittelgrohandlungen sind bereits jetzt ver-
pflichtet, eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Geschéftsbeziehung stehenden
Apotheken zu gewihrleisten; die von vollversorgenden ArzneimittelgroBhandlungen vorzuhaltenden Arzneimit-
tel miissen dabei mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir zwei Wochen entsprechen.
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Eine generelle Ausweitung der gesetzlich erforderlichen Vorratshaltung wiirde erheblich mehr Lagerkapazititen
binden und gleichzeitig unverhiltnisméfBig hohe Kosten verursachen. Langfristige Lieferengpisse bei Arzneimit-
teln werden zudem durch eine Ausweitung der Vorratshaltung bei ArzneimittelgroBhandlungen nicht vermieden.
Lieferengpdsse sind ein internationales Problem, das nicht auf Deutschland begrenzt ist. Eine Ausweitung der
bestehenden Bevorratungspflichten wird daher nicht als geeignet bewertet. Der Gesetzentwurf sieht bereits die
Vereinbarung einer verbindlichen Lagerhaltung von rabattierten patentfreien Arzneimitteln beim Abschluss von
Rabattvertrdgen nach den Vorschriften des Teils 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrinkungen in einem
Umfang vor, der der voraussichtlich innerhalb eines Zeitraums von drei Monaten (bei Antibiotika sogar von sechs
Monaten) ab dem Abschluss der Vereinbarung durchschnittlich abzugebenden Menge dieser Arzneimittel ent-
spricht. Dariiber hinaus werden erhohte Bevorratungsverpflichtungen fiir krankenhausversorgende Apotheken
und Krankenhausapotheken fiir Arzneimittel zur parenteralen Anwendung und fiir Antibiotika in der intensivme-
dizinischen Versorgung eingefiihrt.

Um Lieferengpisse zu vermeiden oder abzumildern, kann die zustéindige Bundesoberbehdrde nach Anhérung des
nach § 52b Absatz 3b AMG eingerichteten Beirats geeignete MaBBnahmen zu dessen Abwendung oder Abmilde-
rung ergreifen; dies schlie3t z. B. MaBnahmen zur Kontingentierung von Arzneimitteln ein. Dariiber hinaus kon-
nen Mallnahmen zur Lagerhaltung angeordnet werden. Diese Malnahmen richten sich an pharmazeutische Un-
ternehmer und ArzneimittelgroBhandlungen.

Die derzeitigen und die im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelungen gewéhrleisten eine bestmogliche und gleich-
mifige flichendeckende Versorgung des pharmazeutischen GroBhandels und der Apotheken; kurzfristige Lie-
ferengpisse oder ein gesteigerter Bedarf konnen so ausgeglichen werden.

Eine generelle Ausweitung der bestehenden Bevorratungspflichten — wie im Antrag vorgeschlagen — wird nicht
als geeignet bewertet, langfristig Lieferengpdsse bei Arzneimitteln zu vermeiden.

Zu Buchstabe g

Die Bundesregierung lehnt die Forderung des Bundesrates ab. Der Austausch eines Arzneimittels wegen Lie-
ferengpiassen gehort heute bereits zum Aufgabenspektrum der Apotheken und ist in der Vergiitung abgebildet.
Die Apothekenvergiitung stellt eine Mischkalkulation dar. Eine weitere Erhohung des Zuschlages der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) wird auch vor dem Hintergrund der finanziellen Lage der GKV fiir nicht zwingend
erforderlich gehalten.

Zu Buchstabe h

Die Bundesregierung nimmt die Forderung des Bundesrates zur Kenntnis und weist auf Folgendes hin: Anlass
des Gesetzentwurfs ist die Bekdmpfung von vermehrt auftretenden Lieferengpdssen. Der Gesetzentwurf enthalt
strukturelle Maflnahmen zur Preisgestaltung bei Arzneimitteln fiir Kinder, zu den Festbetrdgen fiir versorgungs-
kritische Arzneimittel sowie zur Stirkung der Wirkstoftherstellung in der EU bzw. dem EWR im Bereich der
Rabattvertrdge fiir Antibiotika. Die Bundesregierung verfolgt als mittel- bis langfristige Strategie auf nationaler
und EU-Ebene folgende Ziele: Erh6hung der Transparenz von Lieferketten und Herstellungsstétten, hohe Quali-
tatsanforderungen bei der Herstellung, die Diversifizierung von Lieferketten und die Stirkung des EU/EWR-Pro-
duktionsstandortes. Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Maflnahmen zur Diversifizierung der Lieferketten sind
ein Baustein zur Umsetzung dieser Strategie. Die Auswirkungen auf die Liefersicherheit bleiben abzuwarten und
sollten zunichst evaluiert werden.

Zu Buchstabe i

Die Bundesregierung nimmt die Forderung des Bundesrates zur Kenntnis und weist auf Folgendes hin: Deutsch-
land bietet auch im internationalen Vergleich eine sehr gute Umgebung fiir die innovative Pharmabranche. Die
ohnehin sehr giinstigen Rahmenbedingungen fiir innovative Arzneimittel in Deutschland bleiben auch nach dem
Inkrafttreten des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes vom 7. November 2022 (BGBL 1 S.1990) erhalten.
Deutschland bleibt weiterhin das nahezu einzige Land in der EU mit einer freien Preisbildung zum Markteintritt
und der Moglichkeit zum Marktzugang/zur Erstattung unmittelbar nach der Zulassung. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit wird bis Ende 2023 eine Evaluierung der mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz umgesetzten
Reform des AMNOG-Verfahrens durchfiihren. Auf diesem Weg wird gepriift, ob die Reform ihre Ziele erreicht
und welche Effekte mit Blick auf Versorgungssicherheit und Produktionsstandort entstehen.
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Zu Buchstabe j

Die Bundesregierung nimmt die Forderung des Bundesrates zur Kenntnis. Derzeit ist nicht geplant, den Pharma-
dialog im seinerzeitigen Format wieder aufzusetzen. Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz hat
das Dialogformat ,,Round Table Gesundheitswirtschaft* zusammen mit den zentralen Verbanden der industriellen
Gesundheitswirtschaft aufgelegt, in dem ein fachlicher Austausch unter anderem zur Resilienz, Finanzierbarkeit
und Nachhaltigkeit der Gesundheitsversorgung in Deutschland und Europa stattfindet und MaBnahmen identifi-
ziert sowie Losungsvorschldge erarbeitet werden.
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