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l. Zusammenfassung

Fur Patientinnen und Patienten ist eine zeitgerechte Verfligbarkeit bendtigter Arz-
neimittel unverzichtbar. Nicht erst in den aktuellen Krisen zeigen sich jedoch immer
wieder punktuelle Licken: Waren es vor Jahren im Wesentlichen stationdr einge-
setzte Praparate, so nahm zuletzt auch die Zahl der Engpdisse bei Arzneimitteln der
ambulanten Versorgung zu. Der AOK-Bundesverband begriiBt daher die gesetzge-
berische Initiative zur Bekimpfung von Lieferengpdssen in der Arzneimittelversor-
gung ausdrucklich: sie ist notwendig und Uberfdllig. Denn die bisherigen gesetzli-
chen Bemuihungen zur Einddmmung von Versorgungsproblemen bei Arzneimitteln
haben sich als nicht effektiv genug erwiesen. Trotz des regelmdaBigen Austauschs
des beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) angesiedel-
ten Beirats zu Liefer- und Versorgungsengpdssen konnten weitere relevante Eng-
pdsse nicht verhindert werden.

Umfassendes Frithwarnsystem und Bevorratung notwendig

Der Einstieg in ein Fruhwarnsystem auch mit ausgeweiteten Informationspflichten
fur die Hersteller ist deshalb richtig und Uberfdllig — die vorliegenden Regelungen
lassen jedoch nicht erwarten, dass hiervon mittelfristig eine konkrete Entlastung
der Situation erreicht werden kann. Notwendig ist ein umfassendes automatisiertes
Frihwarnsystem mit einem engmaschigen Monitoring aller zulasten der GKV er-
stattungsfahigen Arzneimittel, damit drohende Engpdsse zeitnah erfasst werden.
Ergdnzt um eine Pflicht zur Bevorratung konnte damit ein effektiver Beitrag gegen
Lieferengpdsse resultieren. Jedoch ist die Einfihrung der Pflicht zur Bevorratung fur
Arzneimittel lediglich im Rahmen von Rabattvertragen vorgesehen. Diese MaR3-
nahme wird schon seit Jahren erfolgreich von der AOK praktiziert, sie ist sinnvoll, da
die Reserve die Versorgungssicherheit erhoht.

Mehrbelastung der Versichertengemeinschaft ohne Aussicht auf konkrete Versor-
gungsverbesserungen

Zugleich sind verschiedene MaBnahmen geplant, die kritisch zu hinterfragen sind.
Hierzu zdhlen die Freistellung ganzer Arzneimittelgruppen von den Wirtschaftlich-
keitsinstrumenten der GKV, den Rabattvertragen und den Festbetréigen, oder auch
die Anhebung von Preisobergrenzen um bis zu 50 Prozent. Diesen MaBnahmen liegt
die falsche Annahme zugrunde, dass in erster Linie ein zu hoher 6konomischer Druck
im generischen deutschen Markt urséchlich fur Lieferengpdsse ist; dies ist jedoch
kaum nachvollziehbar. Denn Lieferprobleme bei Arzneimitteln sind ein Phénomen,
das gerade aktuell weltweit beobachtet werden kann. Auch in unseren Nachbarlén-
dern sind aktuell relevante Engpdsse bekannt. Die 6konomischen MaBnahmen in
Deutschland sind sicherlich fir pharmazeutische Unternehmen im Sinne eines Mit-
nahmeeffektes attraktiv — die Versorgung durfte aber damit kaum sicherer werden.
Mit diesen MaBnahmen zulasten der Versichertengemeinschaft wird nicht einmal
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eine Gegenleistung der pharmazeutischen Unternehmer eingefordert, das Grund-
prinzip des ,Fordern und Fordern” wird nicht realisiert. Vor dem Hintergrund nicht
ausgeschopfter Festbetragsrahmen bei dem vom Lieferengpass betroffenen Wirk-
stoff Tamoxifen oder Rabattangeboten von Apotheken von Uber 40 Prozent bei den
ebenfalls engpasstangierten Fiebersdften, bei denen eine hohere Vergltung ggf.
auch in der Handelskette verbleiben durfte, erscheinen die geplanten Eingriffe in die
bestehenden Wirtschaftlichkeitsinstrumente daher fragwirdig - sie diirften die
GKV-Ausgaben erheblich belasten ohne die Versorgungssituation spiirbar zu ver-
bessern.

Monitoring aller abrechnungsfdahigen Arzneimittel mithilfe securPharm

Statt Geld der Versichertengemeinschaft ohne Effekt zu investieren, sollte zeitnah
eine direkte Sicherung der Versorgung angegangen werden: ein umfassendes Friih-
warnsystem fiir alle zulasten der GKV abrechnungsfdhigen Arzneimittel, ergdnzt
um eine grundsdtzliche Verpflichtung zur erhéhten Bevorratung dieser Préparate
vor allem beim pharmazeutischen Unternehmen, aber auch beim Arzneimittelgrof3-
handel. Beide Instrumente ergdnzen sich effektiv: Umso sensibler und intelligenter
ein Monitoring die Verfligbarkeit von Arzneimittelmengen fur den deutschen Markt
messen kann, umso gezielter kann eine angemessene Bevorratung formuliert wer-
den. Entsprechende Daten fur eine Messung liegen mit dem securPharm-System vor,
sie konnten daher zeitnah genutzt werden, um Bestdnde und Warenstrome vom
Hersteller bis zur Abgabe durch Apotheken zu messen. Ein solches umfassendes
Frihwarnsystem ist jedoch nach den bisherigen vorliegenden Regelungsvorschléagen
nicht intendiert: Weiterhin soll lediglich eine noch zu konkretisierende Auswahl
von Arzneimitteln intensiver begutachtet werden. Dass dieser Ansatz nicht tragt,
zeigt sich am Beispiel der Fiebersdfte, die zuvor vom Beirat nicht einmal als versor-
gungsrelevant klassifiziert und daher aus einem Monitoring ausgeschlossen waren.
Deshalb ist zu befurchten, dass auch weiterhin Engpdsse in der Arzneimittelversor-
gung auftreten, denen ,hinterhergelaufen” werden muss. Dass auch die Bundesre-
gierung weiterhin von einem erheblichen Anteil an Lieferengpéssen ausgeht, ist an
der vorgesehenen zusdatzlichen Vergutung fur Apotheken sowie dem Gro3handel ab-
lesbar.

Beirat beim BfArM zu Lieferengpdssen paritdtisch besetzen

Kinftig soll vor allem das BfArM sowie der dort angesiedelte Beirat mehr Kompe-
tenzen erhalten und Empfehlungen abgeben, die eine direkte Wirkung auf Preisober-
grenzen, Festbetréige und Rabattvertrage haben. Angesichts der vorgesehenen Zu-
sammensetzung des Beirats, nach der von 23 Stimmen lediglich vier auf die Kosten-
tragerseite entfallen und damit insbesondere Handelsinteressen Uberwiegen, sind
aufgrund der fehlenden Stimmparitat die Voraussetzungen fur eine ausgewogene
Ergebnisfindung nicht gegeben. Die Diskrepanzen zur Zusammensetzung und Ar-
beitsweise eines Gremiums, wie dem Gemeinsamen Bundesausschuss, machen das
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Ungleichgewicht tUberdeutlich. Die kiinftige Rolle des Beirats erfordert daher wei-
tere Anpassungen vor allem hinsichtlich der Stimmenparitdt, mit denen das Gre-
mium auf die neuen Aufgaben ausgerichtet wird.

Rabattvertrage sorgen fiir geringere Ausfallquoten

Der Gesetzesentwurf setzt jedoch auch Akzente fur eine Stérkung der Versorgung
durch Rabattvertrdge - ein Weg, den zuletzt auch das Gutachten zur ,Resilienz im
Gesundheitswesen” des Sachverstdandigenrats Gesundheit und Pflege unterstitzt
hatte. Der AOK-Bundesverband begriiBt eine solche Weiterentwicklung der Ra-
battvertrége, denn die Erfahrungen der AOK-Gemeinschaft haben gezeigt, dass
Bevorratungspflichten bei planbarem Absatz in den Selektivvertragen zu einer
deutlich geringeren Ausfallquote gegeniber dem nicht-rabattvertraglich geregel-
ten Markt fuhren. Insofern ist die Verankerung einer entsprechenden Regelung sach-
gerecht und folgerichtig. Kritisch ist jedoch die vorgesehene Anderung von Aus-
schreibungskriterien bei Rabattvertrégen zu sehen, nach denen eine Wirkstoffpro-
duktion in der EU bzw. dem Erweiterten Wirtschaftsraum (EWR) oder anderen Staa-
ten mit entsprechendem Vertrag kiinftig gesondert zu berlcksichtigen wdre. Die in-
tendierte Veranderung des Marktes hin zu einer stérker regionalisierten Wirkstoff-
herstellung bei Arzneimitteln ist angesichts globaler Krisen nachvollziehbar und fol-
gerichtig. Jedoch ist es keine Aufgabe der GKV, eine solche Entwicklung zu finanzie-
ren. Vielmehr bedarf es fir solche wirtschaftspolitischen Entscheidungen anderer
Mittel und weiterer flankierender MaBnahmen, die weit auBerhalb des Rahmens der
GKV liegen. Ebenso ist mit langen Zeitrdumen fur eine entsprechende Umsetzung zu
rechnen. Und selbst wenn eine Stutzung der regionalen Wirkstoffherstellung erreicht
werden wiirde, so ist nicht zu verkennen, dass weiterhin auch mit Blick auf Hilfsstoffe
und den insgesamt globalisierten Produktionsprozess die Abhdngigkeit der Arzneimit-
telherstellung von Lieferungen und Zuarbeiten auBerhalb des EWR betrachtlich
bleibt.

Europdisches Vergaberecht beachten

Gleichwohl kann eine Entwicklung hin zur regionalisierten Herstellung grundsdatzlich
durch Rabattvertrage flankiert werden. Die AOK-Gemeinschaft hatte sich hier be-
reits 2020 in einer Ausschreibung von Antibiotika-Vertrégen zur Bevorzugung einer
JKurzeren Lieferkette” engagiert, war jedoch nach Klagen von Herstellern vor dem
OLG Dusseldorf gescheitert. Nach dessen klaren Hinweisen zur Notwendigkeit einer
Anpassung des europdischen Vergaberechts sehen wir die vorgesehene rein sozial-
rechtliche Verankerung zur Pflicht von diversifizierten Vertragsabschlissen fir eine
Bevorzugung von in der EWR hergestellten Wirkstoffen sehr kritisch. Zudem darf das
Instrument nicht durch zu hohe Auflagen uUberlastet werden. Denn dann drohen an-
stelle einer hdheren Versorgungssicherheit vertragslose Bereiche ohne versorgungs-
sichernde Wirkung verbunden mit einem Wegbrechen der bestehenden Rabatterlose
in Milliardenhdhe. Dies gilt es zu vermeiden.
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Versorgungssicherheit fiir Kinderarzneimittel

Angesichts der Anerkennung der versorgungsstdrkenden Wirkung der Rabattver-
trdge ist zudem das geplante Verbot von Rabattvertrégen fur Kinderarzneimittel
nicht nachvollziehbar und widersinnig. Hier erscheinen sowohl die zugrundeliegen-
den Annahmen als auch die Konsequenzen unpassend: Denn eine fldchendeckende
Unterfinanzierung von noch zu bestimmenden ,Kinderarzneimitteln” ist aus dem
Markt nicht ablesbar. Deren aktuelles Fehlen kann auf die pandemiebedingten
Nachholeffekte bei Infektionskrankheiten zurtickgefuhrt werden. Auch kann Rabatt-
vertrdgen keine Schwdachung der Kontinuitdt der Versorgung nachgesagt werden -
im Gegenteil. Vereinbarungen zwischen pharmazeutischen Unternehmen und Kran-
kenkassen finden ohnehin lediglich dort statt, wo von beiden Seiten entsprechende
Wirtschaftlichkeitsreserven gesehen werden - der Markt regelt sich somit selbst.
Insofern ist dieser Ansatz dringend zu Uberdenken.

Mehr Transparenz statt Mehrausgaben fiir mehr Versorgungssicherheit

Insgesamt bleibt festzuhalten, dass angesichts der vorgesehenen Regelungen deut-
liche Mehrausgaben fiir die GKV zu erwarten sind. Je nach Belastung v.a. der Reali-
sierbarkeit von Rabattvertriigen kénnen diese erheblich und damit ggf. beitragsre-
levant sein. Dabei fihren die Regelungen zu sich Uberlappenden und damit verstar-
kenden Schwdchungen der Wirtschaftlichkeitsinstrumente der GKV im Arzneimittel-
bereich. Das ,Mehr” an Geld wird ohne Verbindlichkeit fir eine sichere Versorgung
ausgegeben. Auch da die notwendige Transparenz zur Versorgungssicherheit durch
ein Frihwarnsystem nicht verbindlich angegangen wird, steht zu befurchten, dass
sich die Versorgungssituation auch mittelfristig nicht verbessert, die GKV-Finanz-
lage dagegen noch mehr verschlechtert.
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Il. Stellungnahme zu einzelnen Regelungen des Gesetzesentwurfs
Artikel 1 Anderungen des Arzneimittelgesetzes
Nr.1810 Abs. 1a Kennzeichnung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Mit der vorgesehenen Neuregelung soll die Moglichkeit geschaffen werden, in Ein-
zelfdllen Arzneimittel mit einer anderen als der deutschen Kennzeichnung zur Ver-
fligung zu stellen. Die Anderung dient zudem der Umsetzung von Artikel 63 Absatz 3
der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. No-
vember 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel
(ABL EG Nr. L 311 S. 67). Produktinformationen mussen barrierefrei zur Verfigung
gestellt werden.

B Stellungnahme
Die Anderung ist sachgerecht, sofern sie auf besondere Einzelfdlle beschrénkt

bleibt. Eine Gestattung fur ausléindische Ware wurde in kiirzerer Vergangenheit zur
Uberbriickung von Lieferengpdssen bereits praktiziert.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Nr. 2 § 11 Absatz 1c Packungsbeilage

A  Beabsichtigte Neuregelung

Mit der vorgesehenen Neuregelung soll die Moglichkeit geschaffen werden, in Ein-
zelfallen Arzneimittel mit einer anderen als der deutschen Packungsbeilage zur
Verfligung zu stellen. Die Anderung dient zudem der Umsetzung von Artikel 63 Ab-
satz 3 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel
(ABL EG Nr. L 311 S. 67). Produktinformationen missen barrierefrei zur Verfliigung
gestellt werden. Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Anderung Artikel 1
Nr. 1.

B Stellungnahme

Die Anderung ist sachgerecht, sofern sie auf besondere Einzelfdlle beschrénkt
bleibt.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Nr. 3 § 42b Absatz 1Satz 2

A  Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

B Stellungnahme

Die Anderung ist sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Nr. 4 8 47 Vertrieb

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderung in Absatz 1 Nr. 5a zielt darauf ab, das Wort ,Trager” durch ,Betrei-
ber” auszuwechseln.

Zudem sollen nach Nr. 7 kiinftig pharmazeutische Unternehmer und GroBhdandler an

zur Ausliibung der Zahnheilkunde berechtigte Personen auch Lachgas direkt abge-
ben durfen.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Nr.5 § 52 Verbot der Selbstbedienung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Es sollen die Wérter ,Nr. 2 gilt ferner” durch die Wérter ,gilt in Bezug
auf andere Formen der Selbstbedienung” ausgetauscht werden.

B Stellungnahme

Die Anderung dient der besseren Versténdlichkeit des Paragrafen und ist sachge-
recht.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Nr. 6 § 52b Bereitstellung von Arzneimitteln

A  Beabsichtigte Neuregelung

a) Nach dem neu gefassten Absatz 3b soll die GKV kiinftig mit bis zu vier Ver-
tretern in den Sitzungen des Beirats beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) vertreten sein; dabei soll der GKV-Spitzenverband
seine Mitglieder berucksichtigen. Zudem soll die Geschéaftsordnung kiinftig
auch Regelungen zur Dokumentation der Mehr- und Minderheitsvoten enthal-
ten.

b) Mit der Anderung des Absatz 3c soll auf der Internetseite des BfArM neben
der aktuellen Liste von Lieferengpdssen bei Arzneimitteln auch eine aktuelle
Liste der Lieferengpdsse bei Arzneimitteln mit versorgungrelevanten und ver-
sorgungskritischen Wirkstoffen veréffentlicht werden.

c) Nach der Ergdnzung des Absatzes 3e sollen kinftig auch Hersteller dem
BfArM Auskunft Uber Bestdnde, Produktion und Absatzmengen eines von ei-
nem drohenden oder bestehenden Lieferengpasses betroffenen Arzneimittels
geben. Dabei sollen auf Anforderung auch die Bezugsquellen der bei der Her-
stellung des Arzneimittels tatséchlich verwendeten Wirkstoffe Ubermittelt
werden. Ebenso sollen krankenhausversorgende sowie Krankenhausapothe-
ken zur Abwendung oder Abmilderung eines Lieferengpasses fur ein Arznei-
mittel Informationen zu ihren Besténden elektronisch mitteilen. Die Verfah-
rensanforderungen werden durch das BfArM konkretisiert.

d) Die Vorgaben zur regelmd&Bigen Datenubermittlung in Absatz 3f sollen mit
der Aufnahme einer Frist von héchstens acht Wochen konkretisiert werden.
Zudem soll eine Konkretisierung erfolgen, nach der die regelmafig zur Pro-
duktion zu Ubermittelnden Daten auch solche zu der Herstellungsstdtte der
bei der Herstellung des Arzneimittels tatsdchlich genutzten Wirkstoffe um-
fassen sollen.

e) Nach dem neu eingefligten Absatz 3g soll beim BfArM kiinftig ein Frihwarn-
system zur Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpds-
sen bei Arzneimitteln eingerichtet werden. Hierzu soll der Beirat geeignete
Kriterien fur die Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten Liefereng-
pdssen entwickeln.

B Stellungnahme

Lieferengpdsse sind kein neues Phéinomen, sie stellen jedoch nach den Erfahrungen
der letzten Jahre ein zunehmendes Problem in der Versorgung dar. Die AOK-Ge-
meinschaft hatte bereits 2020 Vorschlage fur ein intensiveres Management von
drohenden Lieferengpdssen vorgelegt. Die AOK-Gemeinschaft begriiBt daher aus-
driicklich die politische Intention des aktuellen Gesetzesentwurfs.

13 AOK®)



Zu a) Angesichts der im Gesetzesentwurf formulierten neuen Aufgabenfiille des Bei-
rats, die kiinftig auch indirekt auf die bestehenden Preisregulierungsinstrumente der
GKV wirken, begruBBen wir die erweiterte Vertretung der GKV in diesem Gremium -
jedoch ist dieser Schritt weiterhin unzureichend: Denn die Seite der Kostentréiger
wird mit vier Stimmen von dann 23 auch kiinftig deutlich unterreprasentiert bleiben.
Insofern besteht der dringende Anpassungsbedarf bei der Zusammensetzung so-
wie dem Abstimmungsmodus des Beirats weiterhin fort. Denn auch unter der neuen
Zusammensetzung haben wirtschaftspolitische Interessen sowohl auf der Ebene
der Handelsstufen als auch der pharmazeutischen Unternehmen ein nicht akzep-
tables Ubergewicht in der Meinungsfindung und Abstimmung. Soweit eine weitere
Aufstockung der Seite der Kostentrdger nicht realisiert wird, sollte bei Abstimmun-
gen mit Wirkung auf die sozialrechtlichen Preisregulierungsmechanismen bzw. Wirt-
schaftlichkeitsinstrumente der GKV eine Stimmenparitat gesetzlich verankert wer-
den.

Die nunmehr geférderte Transparenz durch Abbildung von Mehr- und Minderheitsvo-
ten in der Dokumentation ist sehr zu begruBen.

Zu b) Der Mehrwert der neu zu verdffentlichenden Listen der Lieferengpdsse bei ver-
sorgungsrelevanten und versorgungskritischen Arzneimitteln erschlie3t sich nicht:
Grundsdtzlich sind alle zulasten der GKV abgabefdahigen Arzneimittel fir die je-
weiligen Versicherten versorgungsrelevant, da - medizinisch erforderlich - und
sollten engmaschig mit Daten in ein Monitoring einbezogen werden. Denn notwen-
dige Umstellungen aufgrund eines Lieferengpasses selbst bei einem Arzneimittel
mit Alternativen innerhalb wie auBBerhalb der Wirkstoffgruppe wie bspw. das bei
Bluthochdruck eingesetzte Valsartan 2018 hatten gezeigt, dass diese fur die be-
troffenen Patientinnen und Patienten als gravierend empfunden werden und daher
unbedingt zu vermeiden sind. Die Beschrdnkung des Monitorings auf eine Auswahl
von Arzneimitteln hat sich zudem bereits in der Vergangenheit nicht bewdhrt: So
wurden bekanntlich von der Liste der als versorgungsrelevant deklarierten Arznei-
mittel bislang OTC-Arzneimittel, wie bspw. auch die Fiebersafte ausgeschlossen,
aber auch Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen. Dass dies bei den
Fiebersaften wenig zielfUhrend war, hat das vergangene Jahr belegt. Aber auch die
Begrundung fur einen Ausschluss von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Erkran-
kungen, fir die regelmaBig Therapiealternativen fehlen durften, ist irrefihrend. Eine
Ablehnung des offenkundig notwendigen engmaschigen Monitorings fur die Liefersi-
tuation aller zulasten der GKV erstattungsfahigen Arzneimittel fuhrt zu letztlich
nicht akzeptablen Licken in der Kontinuitdt der Arzneimittelversorgung und nimmt
den an der Versorgung Beteiligten jede Moéglichkeit zur frihzeitigen Reaktion. Statt
sich auf die Beschreibung eines Mangels zu fokussieren, wdre es sachgerechter, pro-
aktiv an seiner Vorbeugung zu arbeiten: ggf. durch (erhéhte) Bevorratung oder durch
Einflhrung einer entsprechend bewirtschafteten Bundesnotreserve (first in - first
out) und vor allem durch ein umfassendes Frilhwarnsystem zur zeitgerechten Erfas-
sung drohender Engpdsse. Insofern empfehlen wir, die hier vorgeschlagene Rege-
lung entsprechend zu ersetzen.
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Zu c) und d) Die vorgesehene Ausweitung der Informationspflichten auf weitere
Marktteilnehmer sowie Sachverhalte ist sachgerecht und zu begruBen. Es ist jedoch
anzumerken, dass die erweiterten Auskunftspflichten keinesfalls ein umfassendes
automatisiertes Frihwarnsystem ersetzen. Sie durften weiterhin im Ergebnis unzu-
reichend sein: denn faktisch werden diese Daten lediglich erhoben, soweit das
BfArM diese aufwadndig im Einzelfall anfordert — was ggf. erst bei bereits aufgetre-
tenem Lieferengpass stattfindet.

Zudem sollten die Informationspflichten auch fiir Apotheken und Herstellungsbe-
triebe gelten. Denn Erfahrungen aus vergangenen Engpasssituationen haben ge-
zeigt, dass auch Besténde dieser Handelsstufe fir die Einschdtzung von MaBnah-
men zur wirkungsvollen Behebung der Engpasssituation entscheidend sein kdnnen.
Insbesondere Arzneimittel, die Ublicherweise in groBeren Mengen von Apotheken
bzw. Herstellungsbetrieben bevorratet werden, kommen hier in Betracht: Apothe-
kenpflichtige Arzneimittel, Impfstoffe, aber auch Arzneimittel, die von Apotheken
bzw. Herstellungsbetrieben im Rahmen der Herstellung entsprechender (parentera-
ler) Zubereitungen bzw. Rezepturen Verwendung finden. Entsprechend sollten die
Regelungen nach Absatz 3e auch auf Apotheken und Herstellungsbetriebe ausge-
weitet werden.

Zu e) Die nunmehr vorgeschlagene Einfliihrung eines Friihwarnsystems zur Erken-
nung von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpdssen bei Arzneimitteln ent-
spricht grundsdtzlich unserer Anregung und ist Uberféllig! Dabei wére es jedoch
sachgerecht, die Anforderungen an ein Friihwarnsystem sowohl hinsichtlich der
einzubeziehenden Daten gesetzlich stdrker zu konkretisieren als auch die in das
entsprechende datengestitzte Monitoring einbezogenen Arzneimittel breiter zu
fassen. Denn da es nach den Regelungen weiterhin nicht beabsichtigt ist, die Bevor-
ratungspflichten fur die ambulante Versorgung auBBerhalb von Rabattvertrdgen zu
steigern, bedarf es eines hoheren MaBes an Transparenz zu Stand und Entwicklung
der jeweils vorhandenen Mengen und Abgaben fur alle diese Arzneimittel, um ver-
sorgungskritische Situationen in der Handelskette fruhzeitig zu antizipieren und zu
verhindern.

Dabei sollten Daten sowohl von den jeweiligen pharmazeutischen Unternehmen als
auch dem pharmazeutischen GroBhandel, ggf. auch von (krankenhausversorgenden)
Apotheken, Krankenhausapotheken sowie Herstellern und Herstellungsbetrieben
herangezogen werden kdnnen. Hierzu kénnte zweckgebunden auf die vorliegenden
securPharm-Daten in anonymisierter Form zurickgegriffen werden - ein Vorschlag,
der auch vom vfa vorgetragen wird. Das BfArM sollte ein Datenmodell entwickeln,
mit dem auf Basis der Lager- und Bestelldaten (bestellte Mengen vs. gelieferte und
gelagerte Mengen) von pharmazeutischen GroBhandlungen und Apotheken hinsicht-
lich moglicher sich abzeichnender Lieferdefekte gepruft werden kann. Das Daten-
modell und damit das Monitoring sollte sich Uber alle Arzneimittel erstrecken, die
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durch die GKV erstattet werden. Ergénzt um sinnvolle weitere Angaben, bspw. zu
Produktionsstétten, kann so spezifisch ein drohender Engpass frihzeitig erkannt
und diesem entgegengewirkt werden.

Denn dass ein Frihwarnsystem allein auf Basis der Angaben von pharmazeutischen
Unternehmen unzureichend ist, haben die prominenten Lieferengpdsse aus 2022 ge-
zeigt: So fuhrte die Lieferengpassmeldung des einen Herstellers von tamoxifenhalti-
gen Arzneimitteln im Herbst 2021 nicht zu den notwendigen Konsequenzen - und
dies trotz der Beteiligung zahlreicher Interessensvertreter der pharmazeutischen
Unternehmen im Beirat wie auch der weiteren Handelsstufen. Und auch bei der Ver-
sorgungssituation mit Fiebersdften, die bereits im Sommer 2022 prekéar war, konn-
ten weder der Beirat noch das BfArM mit seinen punktuellen Recherchen und Infor-
mationen den gravierenden Versorgungsmangel im Herbst/Winter 2022 verhindern.
Letzterer war insbesondere der Nachfrage-Diskontinuitdt im Markt durch die Pan-
demie geschuldet - zwar abstrakt nicht génzlich Uberraschend, geeignete MafBnah-
men konnten jedoch offenbar mit den vorliegenden Daten nicht (mehr) ergriffen
werden, um das Problem abzuwenden.

Mit dem Aufbau des Frihwarnsystems zu einem umfassenden Risikomanagement
gehen kaskadierte MaBnahmenumsetzungen einher. Diese stufenweisen MaBnah-
men sind in der Geschaftsordnung des BfArM zu hinterlegen. Wir regen an, dass bei
einem festgestellten Versorgungsmangel zur Erleichterung der geregelten Versor-
gung auch Vorgaben zu konkreten Handlungsoptionen, wie die Verordnung und Ab-
gabe therapeutisch gleichwertiger Wirkstoffalternativen vorzusehen sind.

C  Anderungsvorschlag

In Absatz 3b wird folgender Satz 7 eingefligt:

.Dabei ist eine paritdtische Stimmverteilung einerseits der Industrieverbénde und
der Leistungserbringer und andererseits der Kostentréiger sowie eine Beschlussfas-
sung moglichst im Konsens vorzusehen.”

Absatz 3c wird wie folgt gedndert:
»,Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ersteltt-rach-Anrhérung

ferengpdsse auf seiner Internetseite in elektronischer maschinenlesbarer Form ta-
gesaktuell bekannt. Sofern Wirkstoffe oder Arzneimittel im Zusténdigkeitsbereich
des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Bekanntmachung rach-den
Sé&tzentund-2-im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut.”

Absatz 3e (neu) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
+Krankenhausversorgende Apotheken,unrd Krankenhausapotheken, Apotheken und
Herstellbetriebe haben auf Anforderung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
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Medizinprodukte zur Abwendung oder Abmilderung eines drohenden oder bestehen-
den versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimittels Daten zu verfugba-
ren Bestdnden des jeweiligen Arzneimittels elektronisch mitzuteilen.”

Ergdnzend wird Absatz 3d wie folgt gefasst:

.Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann nach Anhérung des Beirats im Fall eines
drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arznei-
mittels geeignete MaBnahmen zu dessen Abwendung oder Abmilderung ergreifen.
Die zustandige Bundesoberbehdrde kann insbesondere anordnen, dass pharmazeu-
tische Unternehmer und ArzneimittelgroBhandlungen bestimmte MaBnahmen zur
Gewdhrleistung der angemessenen und kontinuierlichen Bereitstellung von Arznei-
mitteln nach Absatz 1 ergreifen; dies schlieBt MaBnahmen zur Kontingentierung
von Arzneimitteln ein. Beit-Arzreimitteln-mit-versorgungskritischen-Wirkstoffenkann
dDie zustdndige Bundesoberbehdrde kann nach Anhdrung des Beirats zur Abwen-
dung oder Abmilderung eines drohenden oder bestehenden versorgungrelevanten
Lieferengpasses MaBnahmen zur Lagerhaltung dieser Arzneimittel anordnen. Stellt
das Bundesministerium fur Gesundheit einen Versorgungsmangel nach § 79 Absatz
5 fest, gibt die zusténdige Bundesoberbehdérde nach Anhérung des Beirats Hand-
lungsempfehlungen zur Sicherstellung der Versorgung bekannt, die auch Vorgaben
zur Verordnung therapeutisch gleichwertiger Wirkstoffalternativen enthalten.”

Absatz 3g (neu) wird wie folgt gefasst:

»Beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte wird ein Fruhwarnsys-
tem zur Erkennung von drohenden Lieferengpdssen bei allen fur die Versorgung re-
levanten Arzneimitteln eingerichtet. Hierzu legt das Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte nach Anhoérung des Beirats bis zum 30.06.2024 ein Konzept zur
Umsetzung vor. Dabei sind Daten zur Produktion einschlieBBlich der Herstellungs-
statte der bei der Herstellung des Arzneimittels tatsdchlich verwendeten Wirk-
stoffe, zu verfligbaren Bestdnden sowie zur Absatzmenge aus Produktion und Han-
del heranzuziehen, welche fur die Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten
Lieferengpdssen von Arzneimitteln relevant sind und Rickschlisse auf die beste-
hende und kiunftige Versorgungssituation zulassen. Pharmazeutische Unternehmer,
Hersteller und ArzneimittelgroBhandlungen sind verpflichtet, auf Anforderung durch
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte die entsprechenden Daten
in elektronischer Form regelmaBig zu liefern. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte kann nach Anhérung des Beirats bei einem drohenden oder be-
stehenden Lieferengpass eines Arzneimittels die Daten nach Satz 3 auch von kran-
kenhausversorgenden Apotheken und Krankenhausapotheken, Apotheken und Her-
stellungsbetrieben anfordern. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte legt das Verfahren und die Formatvorlagen fiir die elektronische Ubermitt-
lung der Daten fest und gibt diese auf seiner Internetseite tagesaktuell be-

kannt. Sofern Arzneimittel im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts be-
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troffen sind, erfolgt die Anforderung der Daten im Einvernehmen mit dem Paul-Ehr-
lich-Institut. Die Daten werden dem Beirat in anonymisierter Form zur Beobachtung
und Bewertung Ubermittelt. ”
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Artikel 1 Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Nr.7 8 97 Abs. 2. BuBgeldvorschriften

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen des & 52b werden bei Missachtung sanktioniert und unter Ord-
nungswidrigkeiten gefasst.

B Stellungnahme

Die beabsichtige Neureglung ist sachgerecht und Uberfallig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Nr. 18§ 31 Arznei- und Verbandmittel, Verordnungsermachtigung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Zuzahlungsfreistellungsgrenze fur Arzneimittel mit Festbetrag soll von bislang
30 auf 20 Prozent unterhalb des Festbetrags reduziert werden.

B Stellungnahme

Der Vorschlag zur Anpassung der Grenze fur die Zuzahlungsbefreiung entspricht der
Intention des Gesetzesentwurfs, preisddmpfende Mechanismen im generischen
Markt abzumildern. Jedoch ist die grundsdtzliche Annahme anzuzweifeln, nach der
Lieferengpdsse vordringlich auf einen zu hohen 6konomischen Druck im Markt zu-
ruckzufuhren seien. So hétten sich die vergangenen Lieferengpésse mit hdheren
GKV-Ausgaben fur diese Arzneimittel wohl kaum verhindern lassen - denn weder
bei Tamoxifen noch bei den Fieberséften fur Kinder war der angebliche 6konomische
Druck aus den fur den Markt geltenden Preisen ablesbar:

e So wurde der Festbetragsrahmen bei den generischen Tamoxifen-Praparaten
bis zum Engpass nicht ausgeschépft, deren Preise lagen unterhalb des Fest-
betrages.

e Gleiches galt weitgehend auch fur die Fiebersafte, bei denen die Preisbin-
dung nach § 78 AMG ohnehin nicht gilt, sodass die gelisteten Preise ohne
echte praktische Relevanz sind. Denn Apotheken kdnnen mit Herstellern die
Preise fur diese OTC-Praparate frei aushandeln. Insofern Uberrascht es we-
nig, dass von Apotheken Fiebersdfte mit z.T. erheblichen Rabatten von tUber
40 Prozent auf den (fiktiven) Listenpreis auch noch in 2022 zu Hochzeiten der
Engpasssituation angeboten wurden.

Tatsdchlich hatten bei einer hdheren Transparenz zu Bestdnden und Abgaben im
Markt die aufgetretenen kritischen Versorgungssituationen fruhzeitig erkannt und
durch passende MaBnahmen wirkungsvoll eingeddmmt werden kdnnen.

Da Festbetragsabsenkungen lediglich dann stattfinden kénnen, wenn auch zum
neuen niedrigeren Festbetrag noch hinreichend Packungen ohne Mehrkosten von
Herstellern ausgeboten werden, erschlie3t sich nicht, warum dieser Mechanismus
einer Abschwéchung bedarf. Gerade die Hochstpreise im Patentmarkt machen es
dringender denn je notwendig, diese mit erheblichen Wirtschaftlichkeitsreserven in
den generischen Wettbewerb startenden Arzneimittel in ein effektives Festbetrags-
system zu Uberfuhren. Dieses Instrument nunmehr zu schwdéchen, fihrt zu einer
nicht sachgerechten Kostenlast fir die GKV, da relevante Wirtschaftlichkeitsreser-
ven noch Uber einen langeren Zeitraum bestehen, wahrend Versicherte kiinftig im-
mer hohere Beitrdige zu stemmen haben. Denn dass eine héhere GKV-Erstattung
nicht lediglich Mitnahmeeffekte ausldst, sondern tatsdchlich zu einer Steigerung
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der Anbieterzahl in den aktuell schwach besetzten Arzneimittelsegmenten fuhrt, ist
bislang lediglich eine vage Hoffnung, fur die es keinen Beleg gibt.

C Anderungsvorschlqg

Streichung.
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Artikel 2 i-'\nderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 2 § 35 Festbetrage fur Arznei- und Verbandmittel

A  Beabsichtigte Neuregelung

a) Arzneimittel in altersgerechten Darreichungsformen fir Kinder sollen kinftig
nicht mehr durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bei der Bildung einer Festbe-
tragsgruppe bericksichtigt werden.

b) Es wird ein neuer Absatz la eingefiihrt, nach dem fur Arzneimittel in altersge-
rechten Darreichungsformen fur Kinder der Festbetrag nicht mehr gelten soll. Fir
neu ausgebotene Arzneimittel in altersgerechten Darreichungsformen fur Kinder
ohne Erstattungsbetrag soll der Gemeinsame Bundesausschuss kiinftig eine fiktive
Eingruppierung in eine Festbetragsgruppe vornehmen, der GKV-Spitzenverband ei-
nen fiktiven Festbetrag festsetzen.

c) Nach Auflésung einer Festbetragsgruppe liegt die neue Preisobergrenze in der
Hohe von 50 Prozent oberhalb des zuletzt geltenden Festbetrags fir das Arzneimit-
tel auf Basis seines Abgabepreises ohne Mehrwertsteuer. Dieser neue Preis bildet
dann die Preisobergrenze nach § 130a Absatz 3a SGB V.

d) Das BfArM erstellt nach Anhérung des Beirats, erstmals bis zum Tag des Inkraft-
treten des Gesetzes, eine Liste mit Arzneimitteln, die aufgrund der zugelassenen
Darreichungsformen und Wirkstérken fur die Behandlung von Kindern notwendig
sind. Vier Monate nach Veroffentlichung einer solchen Liste im Bundesanzeiger hebt
der GKV-Spitzenverband die Festbetragseingruppierung fur diese Arzneimittel auf;
fur die erste Liste gilt die Frist von sechs Monaten.

Des Weiteren soll fur festgelegte versorgungskritische Arzneimittel nach Anhérung
des Beirats durch das BfArM eine Anhebung des Festbetrags oder des mafBgebli-
chen Preisstands nach Preismoratorium um bis zu 50 Prozent empfohlen werden
kénnen. Nach Anhoérung des GKV-Spitzenverband kann das BMG einmalig die neue
Preisobergrenze bestimmen, die vier Monate nach Veroéffentlichung im Bundesanzei-
ger gilt. Der neue Festbetrag gilt bis zur ndchsten Festbetragsanpassung, mindes-
tens jedoch fur zwei Jahre.

B Stellungnahme

Es ist kritisch zu hinterfragen, ob die hier leitende These, dass Kinderarzneimittel bis-
lang grundsadtzlich 6konomisch benachteiligt sind und daher von den Wirtschaftlich-
keitsinstrumenten der GKV freigestellt werden sollten, zutreffend ist. Denn bereits
heute schon wird im Rahmen der Festbetragsgruppenbildung beim Gemeinsamen
Bundesausschuss die besondere Situation von altersgerechten Darreichungsformen
fur Kinder explizit berlcksichtigt.
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Ohnehin ist es angesichts der bestehenden Preisregulierungsmechanismen fraglich,
ob hohere Preise fur OTC-Praparate wie den Fiebersaften, die oftmals bei Kindern
eingesetzt werden, tatsdchlich den Herstellern zugutekémen - schlieBlich gilt hier
keine Preisbindung, Rabatte auf die fiktiven Listenpreise sind zugunsten der Apothe-
ken Ublich. Im Ergebnis kdmen hohere Erstattungspreise gar nicht beim Hersteller an.
Erg&nzend verweisen wir auf die Ausfuhrungen zu § 31SGB V.

Auch eine Anhebung des Festbetrags fur sog. versorgungskritische Arzneimittel geht
am Problem vorbei und ist abzulehnen. Hier sei nochmals darauf verwiesen, dass ver-
sorgungssichernde Effekte durch diese MaBnahme kaum zu erwarten sind. Zielgerich-
teter und effektiver ware es, wenn eine deutlich hohere Transparenz zu den fur den
Markt kurz- und mittelfristig verfUgbaren Mengen sowie bei Bedarf eine intensivere
Bevorratung angestoBen wirde.

Zudem ist zu hinterfragen, ob eine durch den Beirat beim BfArM zu erarbeitende Liste
der vom Festbetrag freizustellenden oder hoher zu vergutenden Arzneimittel ange-
sichts des bestehenden Ubergewichts vertretener wirtschaftspolitischer sowie 6kono-
mischer Interessen von Herstellern und Handelsstufen dort sachgerecht angesiedelt
ware. Insofern verweisen wir auf unsere Stellungnahme zu § 52b und die Notwendig-
keit, die Zusammensetzung des Beirats und die Stimmparitét entsprechend zu refor-
mieren.

Gleichwohl kann es sinnvoll sein, das Vorliegen der ursprunglich flr eine Festbetrags-
gruppenbildung erforderlichen Voraussetzungen immer wieder zu uberprifen und hier
ggf. auch kurzfristig reagieren zu kdnnen. Dabei ware anstelle des grundsdtzlichen
Ausschlusses von breiten Gruppen von Arzneimitteln fir Kinder ein segmentspezifi-
scher Freistellungsmechanismus vom Festbetrag zu bevorzugen, der sich an Wirk-
stoff, Wirkstdrke und Darreichungsform orientiert (bspw. Paracetamolhaltige Z&pf-
chen der Wirkstdrke 75 mg). Eine vorliegende Unwirtschaftlichkeit der Abgabe zum
Festbetrag kdnnte analog der Prifung nach § 130a Abs. 4 und 9 SGB V i.V.m. Artikel 4
der Richtlinie 89/105/EWG auf Ausnahme von den gesetzlichen Rabatten und vom
Preismoratorium realisiert werden: Pharmazeutische Unternehmer versorgungskriti-
scher Arzneimittel kdnnten bei Vorliegen der entsprechenden Belege einen Antrag auf
Ausnahme vom Festbetrag stellen, wenn sie ihre Arzneimittel zu den genannten Kon-
ditionen nicht wirtschaftlich marktverfugbar machen kdnnen. Fur die Bearbeitung der
Antrdge kénnte das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) eine Bundesoberbe-
hérde wie das Bundesamt fir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (BAFA) beauftragen.
Fur die Prifung waren auch die Daten der direkten Marktkonkurrenten in diesem Seg-
ment mit einzubeziehen. Auf Basis dieser Betrachtung kénnte fundiert entschieden
werden. Entsprechend kénnte Uber eine Anhebung des Festbetrags fur diese Arznei-
mittel, ggf. auch Uber die Aufhebung des Festbetrags fir eine solche Gruppe von Arz-
neimitteln gleichen Wirkstoffs, Wirkstérke und Darreichungsform entschieden werden.
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Eine Anpassung der Preisobergrenze fur diese Arzneimittel wdare auf Basis einer ent-
sprechenden Beleglage dann ggf. sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Zu Artikel 2 Nr. 2 o):
Streichung.

Zu Artikel 2 Nr. 2 b)
Streichung.

Zu Artikel 2 Nr. 2 ¢)
Keiner.

Zu Artikel 2 Nr. 2d)

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefugt:

.(5a) Pharmazeutische Unternehmer kdnnen fir ein Arzneimittel einen Antrag auf
Ausnahme von der Einbeziehung in den Festbetrag stellen, soweit dieses Arzneimittel
nicht wirtschaftlich zum bestehenden Festbetrag hergestellt und in den Markt ge-
bracht werden kann; der Antrag ist hinreichend zu belegen. Das Bundesministerium
fur Gesundheit kann Sachversténdige mit der Prifung der Angaben der pharmazeuti-
schen Unternehmer beauftragen. Dabei hat es die Wahrung der Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse sicherzustellen. § 137g Absatz 1 Satz 7 bis 9 und 13 gilt entspre-
chend mit der MaBgabe, dass die tatsdchlich entstandenen Kosten fur den Antrag-
steller auf der Grundlage pauschalierter Kostensétze berechnet werden konnen. Das
Bundesministerium fur Gesundheit kann diese Aufgabe auf eine Bundesoberbehdérde
ubertragen. In die Priifung sind auch die Daten anderer Marktteilnehmer fur deren
Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff, Wirkstdrke und Darreichungsform mit einzube-
ziehen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hebt innerhalb von sechs Wo-
chen nach Zugang eines ihm vom Bundesministerium fur Gesundheit oder der beauf-
tragten Bundesoberbehdrde Ubermittelten Bescheids den Festbetrag fur diese Arznei-
mittel auf. Die Absdtze 7 und 8 gelten entsprechend. Fur ein Arzneimittel, das nach
Prifung vom Festbetrag ausgenommen wurde, bestimmt sich der Preisstand als Ba-
sispreis aus dem um 50 Prozent angehobenen Festbetrag auf Grundlage des Abga-
bepreises der pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer. Dieser Preis gilt
als neue Preisobergrenze nach § 130a Absatz 3a und ist erstmalig am 01.07.2024 und
jeweils am 01.07. der Folgejahre um den Betrag anzuheben, der sich aus der Verande-
rung des vom Statistischen Bundesamtes festgelegten Verbraucherpreisindexes fur
Deutschland im Vergleich zum Vorjahr ergibt. § 130a Absatz 1 Satz 2 gilt nicht.”

§ 5b neu wird gestrichen.
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Artikel 2 i-'\nderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 3 § 35a Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

A  Beabsichtigte Neuregelung

Ausgehend von einem aktuellen Urteil des Bundessozialgerichts zu Rapiscan®
(Wirkstoff Regadenoson) soll eine Klarstellung erfolgen, dass alle Arzneimittel der
Nutzenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschuss unterliegen - also auch sol-
che therapeutischen Solisten, fur die bislang keine zweckmdaBige Vergleichstherapie
festgelegt wurde. Entsprechend wird der Gemeinsame Bundesausschuss nunmehr
verpflichtet, fUr alle neuen Arzneimittel eine zweckmafige Vergleichstherapie zu
definieren.

Zudem wird geregelt, dass Antrage auf Befreiung vom Kombinationsabschlag nach
§ 130e SGB V nur zuldassig sind, wenn nicht bereits ein mindestens betrdchtlicher
Zusatznutzen der Kombination festgestellt wurde oder ein Nutzenbewertungsver-
fahren lauft.

B Stellungnahme

Die Regelungen sind sachgerecht, sie dienen der Verfahrensklarheit fir das umfas-
send angelegte Preisfindungssystem fir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. Durch
die Klarstellung der umfassenden Geltung des Nutzenbewertungsverfahrens fur
alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen werden nicht gewunschte Licken im Preis-
bildungssystem vermieden. Aufgrund der erheblichen Rechtsunsicherheit nach dem
BSG-Urteil, nachdem dieses keine Nutzenbewertung fur sogn. Therapeutische Solis-
ten mangels zugelassener Arzneimitteltherapie als Vergleich gesehen hatte, war
gesetzlicher Klarstellungsbedarf gegeben.

Ebenso dient die Klarstellung zu den Voraussetzungen fur ein Antragsverfahren zur
Befreiung vom Kombinationsabschlag der Verfahrensvereinfachung im G-BA und
kann sachlich unndtige Antragsstellungen und damit die Verwaltungsaufwénde der
Selbstverwaltung begrenzen.

C Anderu ngsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 i-'\nderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 4 8 61 Zuzahlung, Belastungsgrenze

A  Beabsichtigte Neuregelung

Bei Abgabe mehrerer Packungen aufgrund der Nichtverfligbarkeit eines anzugeben-
den Arzneimittels soll die Zuzahlung nur einmalig anfallen und sich an der Pa-
ckungsgroBe orientieren, die der verordneten Menge entspricht. Gleiches gilt bei Ab-
gabe von Teilmengen aus einer Packung.

B Stellungnahme

Die Regelung ist nachvollziehbar und sachgerecht. In diesem Zuge wdire jedoch auch
eine entsprechende Anpassung des Apothekenzuschlags zu formulieren, denn auch
hier gilt, dass die dem Apothekenzuschlag zugrundeliegende Leistung nur einmalig
erbracht wird.

Ergéinzend mochten wir darauf hinweisen, dass entsprechende Fallkonstellationen
auch auBerhalb von Lieferengpdssen regelhaft in bestimmten Therapiegebieten
vorkommen, wie der Versorgung mit Gerinnungsfaktorzubereitungen bei Hamophilie
A und B: Wenn kleinere Packungen bis zum Umfang einer eigentlich verordneten
groBeren Packung gebundelt werden, sollte neben der versichertenfreundlichen Be-
rechnung der Zuzahlung auch eine entsprechende zeilenweise Berechnung der Han-
delsmargen Anwendung finden. Dies entlastet ebenfalls die Versichertengemein-
schaft und ist insbesondere vor dem Hintergrund der reduzierten Beratungsauf-
wénde sachgerecht (siehe ergénzender Anderungsbedarf zur Arzneimittelpreisver-
ordnung).

C  Anderungsvorschlag
Keiner.

Ergdnzend wird § 3 Absatz 1 der Arzneimittelpreisverordnung folgender Satz 2 an-
gefugt:

JErfolgt in der Apotheke aufgrund der Nichtverfligbarkeit der nach der Vereinbarung
nach 8 129 Absatz 2 auf Basis einer Verordnung abzugebenden Arzneimittel, die in
der Liste nach § 52b Absatz 3c Satz 2 Nummer 2 des Arzneimittelgesetzes aufge-
fuhrt sind, ein Austausch gegen mehrere Packungen mit geringerer Packungsgrofle,
ist die Vergltung nach Satz 1 mit Ausnahme des Festzuschlags von 3 Prozent nur
einmalig auf der Grundlage der PackungsgréfBe zu leisten, die mit der abgegebenen
Menge vergleichbar ist.”
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Artikel 2 i-'\nderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 5 § 129 Rahmenvertrag uber die Arzneimittelversorgung, Verordnungsermachti-
gung

A  Beabsichtigte Neuregelung

a) Nach der Neuregelung sollen kiinftig bei Abgabe in der Apotheke rabattierte Arz-
neimittel aus dem Los fur EU-Wirkstoffproduktion mit denen aus dem Los ohne
Standortkriterien gleichgestellt werden.

b) Weiterhin sollen die Sonderregelungen zur erleichterten Abgabe von Arzneimit-
teln in der Apotheke, die zur Pandemie eingefuhrt wurden, verstetigt werden: Entge-
gen den Regelungen des Rahmenvertrags nach § 129 Absatz 2 soll bei Nichtverflg-
barkeit eines verordneten Arzneimittels, belegt durch zwei unterschiedliche Verflg-
barkeitsanfragen beim vollversorgenden ArzneimittelgroBhandel, dieses gegen ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgetauscht werden konnen. Dabei soll die Apo-
theke aus anderen PackungsgroBen und Stiickzahlen sowie Teilmengen und Wirk-
starken die Verordnung bedienen.

B Stellungnahme

Zu a) Die Intention der Regelung ist nachvollziehbar, rabattierte Arzneimittel trotz
eines ggf. hdheren Abgabepreises gleichwertig zu stellen, wenn sie Wirkstoffe aus
EU-Produktion enthalten.

Zu b) Die vorgesehene Adaptation von Sonderabgaberegeln der SARS-CoV2-Arz-
neimittelabgabeverordnung auf die Situation bei von Lieferengpdssen betroffenen
Arzneimitteln ist nicht sachgerecht und in der vorliegenden Form dringend abzu-
lehnen. Denn die Regelung stellt weiterhin initial auf das verordnete Arzneimittel
ab, welches zum Abgabezeitpunkt nicht verfigbar ist. Zudem wird eine Abweichung
vom Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 formuliert, welcher eine klare Abgabe-
rangfolge definiert. Insofern kdnnte der Schluss gezogen werden, dass die Abgabe-
rangfolge nach Rahmenvertrag durch diese Regelung ersetzt wird. Da das vom Arzt
verordnete Arzneimittel nach dem bestehenden Rahmenvertrag jedoch lediglich
Ausgangspunkt fur das Auswahlfenster zur Bestimmung des abzugebenden Arznei-
mittels ist, ist dessen Nichtverfugbarkeit potenziell vollig irrelevant. Im Ergebnis
konnte diese Regelung jedoch zu erheblicher Unwirtschaftlichkeit fir die GKV fih-
ren, indem die rahmenvertraglichen Regelungen ohne Not ausgesetzt werden.

Denn es wird nicht einmal mehr auf einen beim BfArM gelisteten Lieferengpass ab-
gestellt. Damit sind auch Nichtverfligbarkeiten in diesem erweiterten Sinn, welche
nicht nur potenziell vollig unndtige und unwirtschaftliche Abgabe legitimieren, son-
dern zusdatzlich auch noch Mehrkosten durch eine ergénzende Vergutung sowohl fir
den GroBBhandel als auch die Apotheke auslosen.
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Sofern an den Regelungen festgehalten werden soll, wéren diese dringend anzu-
passen. Dabei sollte auf die Nichtverfugbarkeit des nach Rahmenvertrag abzuge-
benden Arzneimittels abgestellt werden. Zudem ware fur die vorgesehenen erwei-
terten Austauschregelungen darauf abzustellen, dass der Beirat beim BfArM die
entsprechenden Abgaben angesichts eines vom Bundesministerium fir Gesundheit
nach 8 79 Absatz 5 AMG festgestellten Versorgungsmangels empfiehlt. Darlber
hinaus ware entsprechend der aktuell geltenden SARS-CoV-Arzneimittelversor-
gungsverordnung auch die Beschrdnkung der Anwendung dieser Regelungen bei
Substitutionsmitteln aufzunehmen.

C Anderungsvorschlag
Zu a) Keiner.
Zu b) Streichung.

Falls an dem Regelungsvorschlag grundsatzlich festgehalten werden soll, wére Ab-
satz 2a wie folgt zu fassen:

.(2a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 bis 5 und 8 kénnen Apotheken bei Nichtver-
fugbarkeit des nach Rahmenvertrag nach Absatz 2 abzugebenden Arzneimittels
wenn kein auf der Grundlage der Verordnung abzugebendes Arzneimittel verfligbar
ist und das Bundesministerium fur Gesundheit nach § 79 Absatz 5 des Arzneimittel-
gesetzes fur diese Arzneimittel einen Versorgungsmangel festgestellt hat, ohne
Rucksprache mit dem verordnenden Arzt von der érztlichen Verordnung im Hinblick
auf Folgendes abweichen, sofern dadurch die verordnete Gesamtmenge des Wirk-
stoffs nicht Uberschritten wird:
1. die PackungsgréBe, auch mit einer Uberschreitung der nach der Packungsgré-
Benverordnung definierten Messzahl,
2. die Packungsanzahl,
3. die Entnahme von Teilmengen aus Fertigarzneimittelpackungen, soweit le-
diglich die abzugebende PackungsgrofBe nicht verfligbar ist und
4. die Wirkstdrke, sofern keine pharmazeutischen Bedenken bestehen.
5. Im Fall der Verschreibung von Substitutionsmitteln nach 8 5 Absatz 6 der Be-
tdubungsmittel-Verschreibungsverordnung findet Satz 1 Nummer 1, 2 und 4
keine Anwendung.”
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Artikel 2 i-'\nderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 6 § 130a Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

A  Beabsichtigte Neuregelung

a) Es werden die neuen Preisobergrenzen fir die Arzneimittel definiert, die nach der
Neuregelung nach & 35 Ansatz 1a kunftig von der Festbetragsgruppenbildung aus-
geschlossen werden. Fur diese liegt der neue Preisstand 50 Prozent tber dem zu-
letzt geltenden Festbetrag bzw. dem zuletzt nach den Preismoratoriumsregelungen
geltenden Preis.

b) Klinftig soll in Rabattvertragen verpflichtend aufgenommen werden, dass der
pharmazeutische Unternehmer fur das vertragsgegenstdndliche Arzneimittel die
Menge eines durchschnittlichen Drei-Monats-Verbrauches versorgungsnah vorratig
zu halten hat.

Zudem werden Rabattvertréige fur vom BfArM benannte Kinderarzneimittel nach §
35 Absatz 5a ausgeschlossen.

c) Der neue Absatz 8a regelt fur Vertragsausschreibungen von patentfreien Antibio-
tika, dass jeweils ein zusdtzliches neues Fachlos gebildet werden muss. Dieses soll
eine Herstellung des Wirkstoffs des vertragsgegenstéandlichen Arzneimittels in der
Europdischen Union, dem Europdischen Wirtschaftsraum oder aber in Staaten mit
entsprechenden internationalen Abkommen bertcksichtigen - letztere jedoch nur
bei mindestens halftiger Produktion des Wirkstoffs innerhalb der EU bzw. des EWR.
Das zweite Fachlos wird zur Mehrfachvergabe ausgeschrieben. Die Belieferungs-
mengen in beiden Fachlosen ermdglichen dieselbe Liefermenge. Die Zuschlége der
Fachlose erfolgen unabhdéngig voneinander. Krankenkassen erhalten vom BfArM
oder PEI Auskunft zur Bezugsquelle des tatsdchlich verwendeten Wirkstoffes, so-
weit dies fur die Vergabeentscheidung erforderlich ist. Die Bevorratungspflicht um-
fasst hier sechs Monate.

Nach dem neuen Absatz 8b soll das BfArM nach Anhérung des Beirats dem BMG
empfehlen kdnnen, einzelne versorgungskritische Arzneimittel als versorgungses-
sentiell einzustufen. Sofern das BMG nach Anhérung des GKV-Spitzenverbands eine
solche Einstufung vornimmt, gelten fur diese Arzneimittel ebenfalls die Neuregelung
des Absatz 8a bei Vertragsausschreibungen.

d) Folgednderung durch Verschiebung von Absdtzen

B Stellungnahme

Zu a) Siehe hierzu auch Kommentierung zur vorgesehenen Anderung des § 35 SGB V.
Soweit an der Regelung festgehalten werden soll, ware zumindest die ergdnzende
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EinfUhrung einer Bevorratungspflicht zwingend und sachgerecht. Denn letztlich soll-
ten hohere Kosten zumindest mit einem Mehr an Versorgungssicherheit verbunden
sein.

Zu b) Die Aufnahme von Bevorratungspflichten fir in offenen Vergabeverfahren ab-
geschlossenen Rabattvertrdgen entspricht fur die AOK bereits der gelebten Praxis.
Durch eine erhéhte Bevorratung kann die Marktverfligbarkeit der vertragsgegen-
standlichen Arzneimittel wirkungsvoll verbessert werden, der Eintritt von Mangelsitu-
ationen bei Engpdassen wird géinzlich vermieden bzw. effektiv verzogert.

Dabei ist grundsdatzlich zu hinterfragen, warum eine Bevorratungsvorgabe fur phar-
mazeutische Unternehmen lediglich im Markt der rabattierten Arzneimittel reali-
siert werden soll. Die schlechtere Verfugbarkeit von Arzneimitteln auBBerhalb der Se-
lektivvertraige der Krankenkassen zeigt, dass mit einer gesteigerten Bevorratung
die Versorgungssicherheit erhoht werden kann. Daher regen wir an, eine solche Be-
vorratung bei Herstellern auch im Gesamtmarkt als Voraussetzung fur die Abgabe
zulasten der GKV einzufuhren sowie ergéinzend die Bevorratung in vollversorgenden
GroBhandlungen zu erhohen.

Der Ausschluss von Rabattvertragen fur Kinderarzneimittel verkennt die versor-
gungsstabilisierende Wirkung der Selektivvertrage und ist abzulehnen. Dass Ra-
battvertrdge zur Erhéhung der Versorgungssicherheit beitragen, kann an der gerin-
gen Lieferdefektquote dieser Arzneimittel gegenuliber der des Gesamtmarktes abge-
lesen werden. Insofern ist ein Vertragsverbot faktisch kontraproduktiv und sollte
aufgegeben werden. Ohnehin sind Rabattvertrdge in einem Segment ohne Wirt-
schaftlichkeitsreserven bzw. ohne echten Wettbewerb nicht realisierbar - insofern
regelt der Markt dies selbst.

Zu c) Die Vorgaben fur Vertragsausschreibungen von patentfreien Antibiotika sind
eng gefasst, die stellen angesichts der Auflagen fir eine erfolgreiche Bewerbung
bei nur kleiner per Vertrag zugestandener Absatzmenge zudem hohe Anforderungen
an die Vertragsnehmer. Denn unter Mehrfachzuschlégen zu einem Arzneimittel las-
sen sich die realisierbaren Absatzmengen schwieriger kalkulieren. Insofern regen
wir an, vom vorgesehenen Mehrfachzuschlag im Fachlos ohne EU/EWR-Wirkstoff
abzusehen, da diese Regelung angesichts der ohnehin bestehenden dualen Vergabe
die Versorgungssicherheit letztlich nicht erhdht, jedoch fir pharmazeutische Unter-
nehmen eine Beteiligung deutlich unattraktiver macht.

Die intendierte Stérkung der regionaleren Produktion soll letztlich die Versorgungs-
sicherheit stdrken und Lieferausfdlle oder Probleme mit den Lieferketten reduzieren.
Betrachtet man die Versorgungsengpdsse der letzten Jahre, so wird deutlich, dass
dies eine unterkomplexe Betrachtung ist — insbesondere bei den zuletzt engpassbe-
troffenen Tamoxifen-Praparaten handelte es sich um eine ausschlieBlich europdi-
sche Produktion. Weiterhin ist zu berlcksichtigen, dass neben dem Wirkstoff auch
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weitere Bestandteile wie Hilfsstoffe oder Packmittel Ausldser eines Produktionsaus-
falls sein konnen und in der Vergangenheit waren. Entsprechend kann eine regio-
nale Produktion die zwingende Notwendigkeit eines umfassenden Frihwarnsystems
fur Lieferengpdsse oder auch einer ggf. notwendigen Reserve durch Bevorratung
nicht ersetzen. Ebenso wenig kénnen Rabattvertrdge alternativ zu notwendigen
wirtschaftspolitischen Anstrengungen fur eine regionalisierte Arzneimittelherstel-
lung stehen - jedoch kann ihnen eine unterstitzende Wirkung zugeschrieben wer-
den.

Eine sinnvolle Weiterentwicklung von Rabattvertragen ist grundsatzlich begriuBens-
wert. Jedoch ist es hochst fraglich, ob eine EU-Produktion als Zuschlagskriterium in
Vergabeverfahren sozialrechtlich verankert werden kann, denn ein entsprechendes
Vorgehen war den AOKs zuletzt vor dem OLG Dusseldorf untersagt worden. Das Ge-
richt hatte dabei auf europdische Vergaberechtsregelungen verwiesen. Nach etab-
lierter Spruchpraxis des Gerichts, aber auch aufgrund der eindeutigen Einordnung des
Sachverhalts durch den Vergabesenat des OLG Dusseldorf im Rahmen der entspre-
chenden, mundlichen Verhandlungen liegt es nahe, dass mit der vorgesehenen Rege-
lung letztlich eine nicht tragféhige Vorgabe im SGB V geschaffen wirde, die einer
rechtlichen Priifung, insbesondere im Rahmen des Vergaberechts, nicht standhalten
kann.

Daruber hinaus ist festzustellen, dass es weder die Aufgabe der deutschen GKV ist,
noch dass ihre finanziellen Mittel hierflr hinreichend sein diirften, eine entsprechende
Wiederansiedlung der Arzneimittelherstellung im EWR zu erreichen. Dies bedarf mas-
siver gemeinsamer Anstrengungen und finanzieller Mittel aller hier betroffenen Staa-
ten sowie eines langen Atems auch angesichts der Zeitdauer fur eine solche Reorga-
nisation. Rabattvertrage konnen daher aktuell lediglich Bestrebungen zum Erhalt
vorhandener regionaler Produktion flankierend unterstiitzen — soweit die Regelungen
passend angelegt werden. Auch wenn durch die vorliegenden Regelungsentwiirfe eine
Stutzung der regionalen Wirkstoffherstellung erreicht wird, so ist nicht zu verkennen,
dass weiterhin auch mit Blick auf Hilfsstoffe sowie aufgrund der globalisierten ge-
samten Produktionsprozesse die Abhdngigkeit von Lieferungen und Zuarbeiten auBBer-
halb des EWR betréchtlich bleibt.

Zudem sollen die Krankenkassen fur Vergabeverfahren beim BfArM auf Antrag Aus-
kunft liber den tatsachlichen Produktionsstandort erhalten kdnnen. Dieses Verfah-
ren erscheint jedoch zu umstéandlich. Fur eine performante Umsetzung mussten ent-
sprechende Informationen in einer jederzeit verfigbaren Datenbank mit selektiven
Zugangen der einzelnen Krankenkassen abrufbar sein. Hier bietet sich beispielsweise
die AMIce-Datenbank an. Grundsdatzlich sollte das BfArM verpflichtet werden, eine
elektronische Abfragemaoglichkeit in Echtzeit sicherzustellen. Zur Umsetzung der an-
gedachten Regelung in kinftigen Vergabeverfahren ist zu beachten, dass jeder Zeit-
versatz zwischen der Veroffentlichung relevanter Arzneimittel im Bundesanzeiger und
der umfassenden Verfugbarkeit der erforderlichen Daten zu Produktionsstétten aller
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pharmazeutischen Unternehmer fur die ausschreibenden Krankenkassen geeignet ist,
Vergabeverfahren in die Ladnge zu ziehen oder auch mit Blick auf betroffene Wirk-
stoffe bewusst zu verhindern.

Aus Griinden der Transparenz auch fiir die Offentlichkeit, insbesondere fiir die Patien-
tinnen und Patienten, regen wir an, die Informationen zu den Produktionsstatten of-
fentlich verfuigbar zu machen.

Nach dem neuen Absatz 8b ist — ggf. sogar sehr zeitnah - eine weitere Liste von Arz-
neimitteln vorgesehen, die auf Initiative des BfArM nach Anhérung des Beirats dem
BMG angetragen werden kann. Diese versorgungsessentiellen Arzneimittel sollen aus
den als versorgungskritisch eingestuften Wirkstoffen bestimmt werden kénnen. Ange-
sichts der bestehenden (und sich kiinftig nicht grundlegend dndernden) Unausgewo-
genheit der Besetzung des BfArM-Beirats sowie dessen nicht paritatischen Abstimm-
modus steht zu beflirchten, dass damit zeitnah der Versuch unternommen wird, még-
lichst viele Arzneimittel unter die komplexe neue Ausschreibungsregelung des Absat-
zes 8a zu fassen — ohne dass diese sich als erfolgreich durchfihrbar erwiesen hat. Es
ist dringend erforderlich, dass zumindest ein vollstandiger Vergabe- und Vertrags-
zyklus abgewartet wird, bis das vorgesehene komplexe Ausschreibungsregime aus-
geweitet wird. Ansonsten droht, dass sowohl die versorgungssichernde Wirkung, aber
auch die bislang bestehenden Rabatterlése in entsprechend weit groBerem Umfang
wegbrechen. Dies gilt es dringend zu vermeiden.

Daher regen wir an — soweit auf eine solche Erweiterungsoption nicht verzichtet wer-
den soll - diese auf einen Zeitpunkt ab 2028 zu verschieben.

C Anderungsvorschlag

Zu a) Streichung

Soweit an der Regelung festgehalten wird, wére Absatz 3d (neu) um folgenden Satz
zu ergdnzen:

.FuUr Arzneimittel nach den Satzen 1 bis 5 gilt Absatz 8a Satz 11 entsprechend.”

Zu b) aa) Keiner.

Zu b) bb) Streichung.

Zu c) In Absatz 8a (neu) wird Satz 6 gestrichen.

Fur Absatz 8b wird das Inkrafttreten auf den 01.12.2028 festgelegt.

Zu d) Keiner.
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Artikel 2 i-'\nderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 7 § 130b Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und dem pharmazeutischen Unternehmer uUber Erstattungsbetrage fur Arzneimittel,
Verordnungsermdchtigung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Pharmazeutische Unternehmen miissen fiir Antibiotika, die der Gemeinsame Bun-
desausschuss als Reserveantibiotika eingestuft und somit von der fruhen Nutzenbe-
wertung freigestellt hat, aufgrund der beabsichtigten Neuregelung keinen Erstat-
tungsbetrag nach § 130b Absatz 1 und 3 mit dem GKV-Spitzenverband vereinbaren.
Vielmehr soll der zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens frei gewdhlte
Herstellerabgabepreis als Erstattungsbetrag fortgelten. In den Erstattungsbe-
tragsvereinbarungen nach § 130b Absatz 1 sollen Preis-Mengen-Vereinbarungen
nach § 130b Absatz 1a getroffen werden.

B Stellungnahme

Die Férderung der Entwicklung neuer Wirkstoffe mit neuen Wirkprinzipien ist im
Grundsatz zu begruBBen. Durch einen viel zu breiten Einsatz bekannter Antibiotika in
den letzten Jahrzehnten haben viele Keime, auch gegen die am Markt befindlichen
Reserveantibiotika, Resistenzen entwickelt und erhohen bei Menschen mit schwa-
chem Immunsystem, mit Autoimmunerkrankungen, Kindern mit unreifer Immunab-
wehr, dlteren Menschen und weiteren Risikogruppen die Gefahr eines schweren,
nicht selten auch todlichen Infektionsverlaufes.

Angesichts der den Reserveantibiotika zugedachten Rolle, restriktiv und nur im be-
sonderen Notfall eingesetzt zu werden, erscheint die Regelung fur eine Freistellung
von den Verhandlungen eines Erstattungsbetrags zwar zundchst naheliegend.

Faktisch wird damit jedoch jeder vom pharmazeutischen Unternehmer gewdihlte
Hochstpreis nicht mehr kritisch hinterfragt. Eine Ausweitung der Verordnungsmen-
gen durch bspw. (zu) héwufige Verschreibungen bzw. Einsatz entgegen den Vorgaben
der strengen Indikationsstellung oder auBerhalb des zugelassenen Anwendungsge-
bietes wirde nicht (mehr) den Voraussetzungen fir die Freistellung des Antibioti-
kums von der frihen Nutzenbewertung und dem vormals zuerkannten Reservesta-
tus entsprechen. Demnach geht der Reservestatus verloren, eine vollstdndige Nut-
zenbewertung des betroffenen Antibiotikums wdre in diesem Fall sachgerecht.

Da dann auch diese Praparate perspektivisch breiter eingesetzt werden kdnnten
und in der Folge den Reservestatus verlieren, ist der initiale Preis als Ausgangs-

punkt von weiteren Preisverhandlungen durchaus relevant. Insofern ist eine ver-

pflichtende Preis-Mengen-Vereinbarung sachgerecht.
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C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 i-'\nderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 9 § 130e Kombinationsabschlag

A  Beabsichtigte Neuregelung

a) Mit der Anderung erfolgt die Klarstellung, dass ein bereits festgestellter mindes-
tens betrdachtlicher Zusatznutzen als Ausnahmetatbestand automatisch gewertet
wird und kein gesonderter Antrag vom pharmazeutischen Unternehmer zur Befrei-
ung vom Kombinationsabschlag gestellt werden muss

b) Mit der Anderung erfolgt eine Neufassung der Zusténdigkeiten sowie der Rechts-
wirkung fur Vereinbarungen zur Abwicklung des Kombinationsabschlags durch die
Krankenkassen. Dabei wird die versichertenbezogene Verarbeitung auf samtliche
Abrechnungsdaten erweitert. Zudem soll kiinftig der GKV-Spitzenverband Kriterien
zur Abgrenzung abschlagsfdahiger Kombinationen sowie zur Datenibermittlung und
den Nachweispflichten im Benehmen mit Verbdnden der pharmazeutischen Unter-
nehmen festlegen. Eine Mustervereinbarung auf Bundesebene ist ebenso wie dazu
ergdnzende Vereinbarungen zwischen pharmazeutischem Unternehmen und Kran-
kenkasse lediglich optional.

B Stellungnahme

Die Klarstellungen und Regelungsanpassungen sind zu begrif3en. Denn der bishe-
rige Regelungsstand hatte Anlass zu Beflirchtungen gegeben, dass eine Umsetzung
- soweit Uberhaupt realisierbar — mit sehr hohen Transaktionsaufwdnden fur alle
Beteiligten verbunden sein wird. Mit der Verschlankung der Voraussetzungen gehen
auch geringere Abstimmungsaufwdande einher. Insofern bleibt zu hoffen, dass eine
Umsetzung damit performanter realisierbar ist.

Ergdnzend regen wir eine weitere Klarstellung an, dass Anspriche der Krankenkas-

sen ab dem 02.05.2023 auch dann nicht entfallen, wenn der Gemeinsame Bundes-
ausschuss eine Kombination erst nach diesem Datum benennt.

C Anderungsvorschlag
Zu § 130e Absatz 2: Keiner

Ergénzender Anderungsbedarf zu 3 130b Absatz 1:
Streichung des Wortes ,zuvor” in Satz 1
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Artikel 2 i-'\nderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 10 § 424 Ubergangsregelung aus Anlass des Arzneimittel-Lieferengpassbekdmp-
fungs- und Versorgungsverbesserungsgesetzes

A  Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung wird klargestellt, dass die Regelungsénderung des § 130a Absatz
8 zum Verbot von Rabattvertragen nicht fur laufende Vertréige gelten soll. Kiinftig
sollen Vertragsverbote auch fur Arzneimittel gelten, die auf der vom BfArM nach &
35a Absatz 5a bekanntzumachenden Liste stehen.

B Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung ist rechtlich geboten und sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 i-'\nderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 10 § 425 Evaluierung des Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versor-
gungsverbesserungsgesetzes

A  Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung werden Evaluationspflichten geregelt. Danach soll der GKV-Spit-
zenverband dem BMG bis zum 31.12.2025 einen Bericht zur Umsetzung der Neurege-
lungen der Artikel 1 bis 4 des Gesetzes vorlegen. Das BfArM bzw. das PEI werden
verpflichtet, einen solchen Bericht hinsichtlich der Wirkung auf die Versorgungslage
mit Arzneimitteln vorzulegen.

B Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung ist sinnvoll.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 Anderungen des Apothekengesetzes

Nr. 18§ 21 Ermachtigungsgrundlage fur die Apothekenbetriebsordnung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Ermdachtigungsgrundlage fur die Apothekenbetriebsordnung wird hinsichtlich
des Regelungsrahmens fiur eine erhdhte Bevorratung von krankenhausversorgenden
und Krankenhausapotheken erganzt.

B Stellungnahme

Der Regelungsvorschlag ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 4 Anderungen der Apothekenbetriebsordnung
Nr.1815 Vorratshaltung
Nr. 2 § 30 Vorratshaltung in der Krankenhausapotheke

A  Beabsichtigte Neuregelung

Mit den Anderungen soll eine bedarfsgerechte erhéhte Bevorratung fir einen Zeit-
raum von sechs Wochen mit Antibiotika in krankenhausversorgenden und Kranken-
hausapotheken realisiert werden.

B Stellungnahme

Eine erhohte Bevorratung mit Antibiotika gerade in krankenhausversorgenden und
Krankenhausapotheken ist sachgerecht und wird beflrwortet.

Wie bereits bei der Stellungnahme zu § 130a ausgefuhrt, ware dartuber hinaus eine
(erhohte) Bevorratung im Markt auch bei Herstellern sowie dem pharmazeutischen
GroBhandel fur alle zulasten der GKV abgabefdhigen Arzneimittel geboten, daruber
hinaus auch insbesondere bei den (herstellenden) Apotheken und Herstellungsbe-
trieben.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 5 Anderungen der Arzneimittelpreisverordnung
Nr.18 2 Absatz 1 GroBhandelszuschlage fiir Fertigarzneimittel
Nr. 2 § 3 Absatz 1und 5 Apothekenzuschlage fiir Fertigarzneimittel

A  Beabsichtigte Neuregelung

GroBhandel und Apotheken sollen kinftig im Falle der Nichtverfligbarkeit eines ver-
ordneten Arzneimittels fir ihren Aufwand bei der Abgabe einer Alternative einen
Zuschlag von 50 Cent zuziglich Umsatzsteuer erhalten.

Ergdnzt wird auBerdem, dass bei Abgabe von Teilmengen aus einer Packung an-
statt der verschriebenen PackungsgrofBe die kleinste im Verkehr befindliche Pa-
ckung abzurechnen ist.

B Stellungnahme

Die Regelung zur Sondervergutung im Falle der Nichtverfligbarkeit des verordneten
Arzneimittels ist dringend abzulehnen, sie ist unwirtschaftlich und nicht sachge-
recht. Aufgrund der breiten Abstellung auf die Nichtverfligbarkeit des verordneten
Arzneimittels ist der Bezug zu hoheren Beschaffungsaufwdénden alternativer Prapa-
rate durch GroBhandel oder Apotheke bei Versorgungsengpdssen nicht erkennbar.

Dabei ist zudem nicht erkennbar, welche Aufwéande dem auf Bestellung liefernden
GroBhandel durch diese Vorgdnge entstehen. Und selbst in Apotheken ist der hier
definierte Fall, welcher auf der Nichtverfugbarkeit eines verordneten Arzneimittels
basiert, kein legitimer Ausgangspunkt fur eine entsprechende Sondervergutung.
Denn das verordnete Arzneimittel ist moglicherweise fiir den Abgabevorgang voll-
kommen irrelevant, bietet es mit seinen Parametern doch lediglich den Ausgangs-
punkt fur eine passende wirtschaftliche Arzneimittelauswahl fur die Versorgung. Je-
doch wird ausgehend von einem nichtverfligbaren verordneten Praparat nicht nur
die wirtschaftliche Versorgung nach dem Rahmenvertrag nach § 129 Ansatz 2 SGB
V ausgehebelt, es folgt zudem noch eine Sondervergitung.

Ohnehin werden die zulasten der GKV erbrachten Leistungen in Apotheken durch
eine Mischkalkulation vergutet. Auch wenn anzuerkennen ist, dass die jingsten Lie-
ferengpdsse fir die Versorgung eine groBe Herausforderung dargestellt haben, so
ist dies zu trennen von dem hier beschriebenen Fall. Eine Vergltung von Einzelleis-
tungen stellt jedoch die Abkehr vom Prinzip der Mischkalkulation dar. Zudem ist sie
auch das Eingestdndnis, dass durch den vorliegenden Regelungsentwurf auch ab-
sehbar keine relevante Abhilfe geschaffen werden kann. Statt weiterhin von rele-
vanten Misssténden auszugehen und deren Management zu verguten, sollten sich
die Anstrengungen daher dringend auf eine wirksame Vorbeugung von Liefereng-
péssen konzentrieren. Bis zur Realisierung eines funktionierenden umfassenden
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Frihwarnsystems konnte daher eher eine Einfihrung bzw. Erhéhung bei den Bevor-
ratungspflichten bei Herstellern, dem pharmazeutischen GroBhandel und auch den
Apotheken helfen.

Eine Abrechnung der kleinsten Packung bei Abgabe von Teilmengen aus einer Pa-
ckung kann im besonderen Fall notwendig werden und ist dann sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Zu Artikel 5 Nr. 1: Streichung.
Zu Artikel 5 Nr. 2a): Streichung.

Zu Artikel 5 Nr. 2b): Keiner.
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Artikel 6 Anderungen der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
§ 6 Absatz 2 ZweckmaBige Vergleichstherapie

A  Beabsichtigte Neuregelung

Es erfolgt eine Klarstellung, dass auch z. B. beobachtendes Abwarten eine add-
quate zweckmadBige Vergleichstherapie fur eine Arzneimittel-Nutzenbewertung sein
kann.

B Stellungnahme

Die Regelung steht im Kontext der Anpassungen zu § 35a und dem aktuellen BSG-
Urteil zu Rapiscan®, sie ist sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 7 Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes
§4

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Worter ,,und fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker” werden durch die Woérter
.und fragen Sie Ihre Arztin oder lhren Arzt oder fragen Sie in Ihrer Apotheke” ersetzt.

B Stellungnahme

Die Ausrichtung der Sprache auf eine gendergerechte bzw. gendersensible Form ist
sachgerecht, eine Aktualisierung des Hinweises war somit uberfallig. Allerdings ist
die hier vorgeschlagene heterogene Umsetzung bei der Benennung bzw. dem Ver-
zicht auf die Benennung einzelner Beteiligter nicht nachvollziehbar. Soweit es das
Ziel der Regelung war, die Information gendergerecht, aber mit moglichst wenigen
Worten zu fassen, bieten sich andere Formulierungen an.

C Anderungsvorschlag

§ 4 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
»Zu Risiken und Nebenwirkungen fragen Sie lhr medizinisches oder pharmazeuti-
sches Personal.”

43 AOK @)



Artikel 8 Inkrafttreten

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung betrifft das Inkrafttreten der einzelnen Regelungen.

B Stellungnahme

Grundsatzlich verweisen wir auf die Kommentierungen zu den einzelnen Regelun-
gen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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lll. Zuséitzlicher Anderungsbedarf aus Sicht des AOK-Bundesver-
bandes

Herstellerabschlag nach § 130a Absatz 1SGB V fiir Fertigarzneimittel in Rezepturen

Der Herstellerabschlag fur Fertigarzneimittel nach § 130a SGB V wurde in verschiede-
nen Gesetzgebungsverfahren auf immer mehr Anwendungsfélle ausgeweitet. Offen
ist jedoch immer noch die Einbeziehung der Fertigarzneimittel, soweit diese in Rezep-
turen eingesetzt werden: Anders als bei Fertigarzneimitteln in parenteralen Zuberei-
tungen fallt hier bislang kein Herstellerabschlag an. Insofern bitten wir darum, diese
Regelungslicke zu schlieBen und auch Fertigarzneimittel in nicht-parenteralen Zube-
reitungen in die Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 1 SGB V mit einzubeziehen.

Anderungsvorschlag

§ 130a Abs. 1 Ergéinzung und Anderung des Satz 6: Streichung des Wortes parente-
ral

.Die Krankenkassen erhalten den Abschlag nach Satz 1fir Fertigarzneimittel in pe-
renteraten-Zubereitungen, fur Fertigarzneimittel, aus denen Teilmengen entnommen
und abgegeben werden, sowie fur Arzneimittel, die nach § 129a abgegeben werden,
auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer, der
bei Abgabe an Verbraucher auf Grund von Preisvorschriften nach dem Arzneimittel-
gesetz oder nach § 129 Absatz 3 Satz 3 gilt.
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Regelungsvorschlag zur Preisberechnung von Arzneimitteln zur spezifischen Thera-
pie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie

Mit Artikel 15 des GSAV wurde im Rahmen der Vertriebswegdnderung fur Arzneimit-
tel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie in der Pa-
ckungsgroBenverordnung die Mdglichkeit geschaffen, Packungen dieser Arzneimittel
geman den bestimmten Messzahlen zusammenzustellen bzw. zu bundeln. So kdnnen
die ausschlieBlich in der PackungsgroBe N1 verfugbaren Arzneimittel im Sinne der
Patientinnen und Patienten zu N2- oder N3-Packungen geblindelt und entsprechend
geringere Patientenzuzahlungen erhoben werden.

Da die pharmazeutischen Unternehmer ihr Produktportfolio angesichts dieser Rege-
lung nicht um N2- oder N3-Packungen erweitern werden, ist es sachgerecht, diese
Blindelung auch fur die Preisberechnung in den Vertriebsstufen nachzuvollziehen.
Die derzeit zusdtzlich anfallenden Aufschldage fur pharmazeutische GroBhandlun-
gen und Apotheken sind sachlich unbegriindet, da sie in keinem Verhdltnis zu den
tatsdchlich anfallenden Logistik- bzw. Beratungsaufwdénden stehen.

Insofern schlagen wir vor, die Arzneimittelpreisverordnung wie folgt anzupassen:

In § 2 Absatz 1 AMPreisV wird nach Satz 1 folgender Satz 2 (neu) eingefligt:

Satz 1 gilt bei der Abgabe von Blindelpackungen nach § 3 Satz 1 PackungsV mit der
MaBgabe, dass die genannten Zuschléage nur einmal pro Bindelpackung erhoben
werden durfen.

In § 3 Absatz 1 AMPreisV wird nach Satz 1 folgender Satz 2 (neu) eingefligt:

Satz 1 gilt bei der Abgabe von Blndelpackungen nach & 3 Satz 1 PackungsV mit der

MaBgabe, dass die genannten Zuschlége nur einmal pro Bindelpackung erhoben
werden durfen.
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