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. Zusammenfassung

Fur Patientinnen und Patienten ist eine zeitgerechte Verfligbarkeit benotigter Arz-
neimittel unverzichtbar. Nicht erst in den aktuellen Krisen zeigen sich jedoch immer
wieder punktuelle Lucken: Waren es vor Jahren im Wesentlichen stationdr einge-
setzte Praparate, so nahm zuletzt auch die Zahl der Engpdsse bei Arzneimitteln der
ambulanten Versorgung zu. Der AOK-Bundesverband begriiBt daher die gesetzge-
berische Initiative zur Bekdimpfung von Lieferengpéssen in der Arzneimittelversor-
gung ausdricklich: sie ist notwendig und sie ist Uberfdllig! Denn die bisherigen ge-
setzlichen Bemihungen zur Einddmmung von Versorgungsproblemen bei Arzneimit-
teln haben sich als nicht effektiv genug erwiesen. Trotz regelmdBigen Austauschs
des beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) angesiedel-
ten Beirats fur Lieferengpdsse, konnten weitere relevante Engpdsse nicht verhin-
dert werden.

Jedoch ist die den Reformvorschléigen zugrundeliegende Analyse, nach der vor al-
lem ein zu hoher 6konomischer Druck im generischen deutschen Markt als Ursache
fur Lieferengpdsse identifiziert wird, kaum nachvollziehbar: Denn Lieferengpdsse
werden weltweit beobachtet. Auch in unseren Nachbarldandern sind aktuell rele-
vante Engpdsse bekannt. Insofern sind 6konomische MaBnahmen wie eine Freistel-
lung ganzer Arzneimittelgruppen von den Wirtschaftlichkeitsinstrumenten der GKV,
den Rabattvertréigen und den Festbetrdgen, oder auch eine Anhebung von Preis-
obergrenzen um bis zu 50 Prozent sicherlich fiir pharmazeutische Unternehmen im
Sinne eines Mitnahmeeffektes attraktiv — die Versorgung durfte aber damit kaum
sicherer werden. Mit diesen MaBnahmen zulasten der Versichertengemeinschaft
wird nicht einmal eine Gegenleistung der pharmazeutischen Unternehmer eingefor-
dert, das Grundprinzip des ,Férdern und Fordern” wird nicht realisiert. Vor dem Hin-
tergrund nicht ausgeschopfter Festbetragsrahmen bei dem vom Lieferengpass be-
troffenen Wirkstoff Tamoxifen oder Rabattangeboten von Apotheken von Uber 40
Prozent bei den ebenfalls engpasstangierten Fiebersdaften, wo eine hohere Vergu-
tung ggf. auch in der Handelskette verbleiben dirfte, erscheinen die Reformvor-
schldage bezlglich der bestehenden Wirtschaftlichkeitsinstrumente daher fragwdr-
dig - sie durften die GKV-Ausgaben erheblich belasten ohne die Versorgungssitua-
tion spurbar zu verbessern.

Statt Geld der Versichertengemeinschaft ohne Effekt zu investieren, sollte vielmehr
zeitnah eine direkte Sicherung der Versorgung angegangen werden: ein umfassen-
des Friihwarnsystem fiir alle zu Lasten der GKV abrechnungsfdhigen Arzneimit-
tel, ergdnzt um eine grundsadtzliche Verpflichtung zur erhéhten Bevorratung dieser
Praparate vor allem beim pharmazeutischen Unternehmen, aber auch beim Arznei-
mittelgroBhandel. Dabei ergénzen sich beide Instrumente effektiv: Umso sensibler
und intelligenter ein Monitoring die Verfligbarkeit von Arzneimittelmengen fur den
deutschen Markt messen kann, umso gezielter kann eine angemessene Bevorratung

4 AOK &)



formuliert werden. Entsprechende Daten fir eine Messung liegen mit dem secur-
Pharm-System vor, sie kdnnten daher zeitnah genutzt werden, um Bestdnde und
Warenstrome vom Hersteller bis zur Abgabe durch Apotheken zu messen. Ein sol-
ches umfassendes Frihwarnsystem ist jedoch nach den bisherigen vorliegenden Re-
gelungsvorschlégen nicht intendiert: Weiterhin soll lediglich eine noch zu konkreti-
sierende Auswahl von Arzneimitteln intensiver begutachtet werden. Dass dieser An-
satz nicht tragt, zeigt sich am Beispiel der Fiebersdfte, die zuvor vom Beirat nicht
einmal als versorgungsrelevant klassifiziert und daher aus einem Monitoring ausge-
schlossen waren. Insofern ist zu beflirchten, dass auch weiterhin Engpdsse in der
Arzneimittelversorgung auftreten, denen ,hinterhergelaufen” werden muss. Dass
auch der Referentenentwurf weiterhin von einem erheblichen Anteil an Liefereng-
pdssen ausgeht, ist auch an der vorgesehenen zusdtzlichen Vergltung fir Apothe-
ken hierzu ablesbar. Auch dies zeigt, dass der Referentenentwurf bislang den fal-
schen Weg wdhlt.

Kiinftig soll vor allem das BfArM sowie der dort angesiedelte Beirat mehr Kompe-
tenzen erhalten; Empfehlungen zu MaBnahmen hdatten eine direkte Wirkung auf
Preisobergrenzen, Festbetrdge und Rabattvertriige. Angesichts der bisherigen Zu-
sammensetzung des Beirats, nach der (selbst ohne die Vertreter der Bundesldnder)
von 17 Stimmen lediglich eine auf die Kostentragerseite fallt, einem mehrheitlichen
Abstimmungsmodus sowie der Intransparenz der Abstimmungen sind hier jedoch die
Voraussetzungen fur eine sachliche und ausgewogene Ergebnisfindung nicht gege-
ben. Die Diskrepanzen zur Zusammensetzung und Arbeitsweise eines Gremiums wie
dem Gemeinsamen Bundesausschuss machen die Kluft liberdeutlich. Die kiinftige
Rolle des Beirats erfordert daher dringend Anpassungen in Zusammensetzung,
Stimmenparitdt sowie Transparenz, mit denen das Gremium auf die neuen Aufga-
ben ausgerichtet wird.

Der Referentenentwurf setzt jedoch auch Akzente fur eine Starkung der Versorgung
durch Rabattvertrdage - ein Weg, den zuletzt auch das Gutachten zur ,Resilienz im
Gesundheitswesen” des Sachverstdandigenrats Gesundheit und Pflege unterstitzt
hatte. Der AOK-Bundesverband begriit eine solche Weiterentwicklung der Ra-
battvertrdge ausdriicklich! Die Erfahrungen der AOK-Gemeinschaft haben gezeigt,
dass Bevorratungspflichten bei planbarem Absatz in den Selektivvertrdgen zu einer
gegeniber dem nicht-rabattvertraglich geregelten Markt deutlich geringeren Aus-
fallquote fihren. Insofern ist die Verankerung einer entsprechenden Regelung sach-
gerecht und folgerichtig. Kritisch ist jedoch die vorgesehene Anderung von Aus-
schreibungskriterien bei Rabattvertraigen zu sehen, nach denen eine Wirkstoffpro-
duktion im EWR-Raum kiinftig gesondert zu berticksichtigen wdre. Die intendierten
Anderungen im Markt fiir eine stérkere regionalisierte Wirkstoffherstellung bei Arz-
neimitteln sind angesichts globaler Krisen nachvollziehbar und folgerichtig. Jedoch
ist es keine Aufgabe der GKV, eine solche Entwicklung zu finanzieren. Vielmehr be-
darf es fur solche wirtschaftspolitischen Entscheidungen anderer Mittel und weite-
rer flankierender MaBnahmen, die weit auBerhalb des Rahmens der GKV liegen.
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Ebenso ist mit langen Zeitraumen fir eine entsprechende Umsetzung zu rechnen.
Und selbst wenn eine Stltzung der regionalen Wirkstoffherstellung erreicht werden
wirde, so ist nicht zu verkennen, dass weiterhin auch mit Blick auf Hilfsstoffe und den
insgesamt globalisierten Produktionsprozess die Abhdngigkeit der Arzneimittelher-
stellung von Lieferungen und Zuarbeiten auBerhalb des EWR-Raums betrdchtlich
bleibt.

Gleichwohl kann eine Entwicklung hin zur regionalisierten Herstellung grundsatzlich
durch Rabattvertrége flankiert werden. Die AOK-Gemeinschaft hatte sich hier be-
reits 2020 in einer Ausschreibung von Antibiotika-Vertragen zur Bevorzugung einer
.Kurzeren 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. Dabei durfte
der Einschluss von Vertrdgen, die nicht in offenen Vergabeverfahren geschlossen
wurden, zu weiteren erheblichen Problemen fiihren und ggf. kiinftig entsprechende
Vereinbarungen verhindern.

Angesichts der Anerkennung der Versorgungsstabilisierung ist zudem das formu-
lierte Verbot von Rabattvertragen fiir ganze Arzneimittelgruppen mit dem ver-
meintlich gleichen Zweck - initial bei den Kinderarzneimitteln — nicht nachvollzieh-
bar und widersinnig. Hier erscheinen sowohl die zugrundeliegende Analyse als auch
die Konsequenzen unpassend: Weder ist eine flichendeckende Unterfinanzierung
von noch zu bestimmenden ,Kinderarzneimitteln” aus dem Markt ablesbar, noch
kann Rabattvertréigen eine Schwachung der Kontinuitét der Versorgung nachge-
sagt werden - im Gegenteil! Vereinbarungen zwischen pharmazeutischen Unterneh-
men und Krankenkassen 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.

6 AOK &)



Il. Stellungnahme zu einzelnen Regelungen des Referentenent-
wurfs/Gesetzentwurfs

Artikel 1 Anderungen des Arzneimittelgesetzes
Nr. 2 8 47 Vertrieb

A  Beabsichtigte Neuregelung
Kinftig sollen pharmazeutische Unternehmer und GroBhdndler an zur Auslibung der
Zahnheilkunde berechtigte Personen auch Lachgas direkt abgeben dirfen.

B Stellungnahme
Die Anderung ist sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag
Keiner.

7 AOK &)



Artikel 1 Anderungen des Arzneimittelgesetzes
Nr. 3 § 52 Verbot der Selbstbedienung

A  Beabsichtigte Neuregelung
Austausch der Woérter ,Nr. 2 gilt ferner” durch die Worter ,gilt in Bezug
auf andere Formen der Selbstbedienung”

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. 4 § 52b Bereitstellung von Arzneimitteln

A  Beabsichtigte Neuregelung

a) Nach dem neu gefassten Absatz 3b wird die Kompetenz des Beirats des Bundes-
instituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) um die Aufgabe erweitert,
insbesondere Kriterien fur die Einrichtung eines Frihwarnsystems zur Erkennung von
drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpdssen bei Arzneimitteln zu entwickeln.
Das Fruhwarnsystem soll beim BfArM eingerichtet werden.

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 versorgungskriti-
schen Wirkstoffen veroffentlicht werden.

c) Nach der Ergéinzung des Absatzes 3e sollen kiinftig auch Hersteller und kranken-
hausversorgende sowie Krankenhausapotheken dem BfArM Auskunft Uber Be-
stdnde, Produktion und Absatzmengen geben. Zudem sollen kinftig auf Anforderung
auch die Bezugsquellen der bei der Herstellung des Arzneimittels tatsdchlich ver-
wendeten Wirkstoffe angegeben werden.

d) Nach dem neu gefassten Absatz 3f sollen kiinftig dem BfArM fir eine von ihm
festgelegte Liste an Fertigarzneimitteln mit regelméBiger Uberwachung der Versor-
gungslage auch die Bezugsquellen der bei der Herstellung dieser Arzneimittel ver-
wendeten Wirkstoffe Ubermittelt werden.

B Stellungnahme

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

Zu a) Die nunmehr vorgeschlagene Einfiihrung eines Friihwarnsystems zur Erken-
nung von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpdssen bei Arzneimitteln ent-
spricht grundsdtzlich unserer Anregung und ist Uberfallig! Dabei ware es jedoch
sachgerecht, die Anforderungen an ein Friihwarnsystem sowohl hinsichtlich der
einzubeziehenden Daten gesetzlich stdrker zu konkretisieren als auch die in das
entsprechende datengestiitzte Monitoring einbezogenen Arzneimittel breiter zu
fassen. Denn da es nach den Regelungen weiterhin nicht beabsichtigt ist, die Bevor-
ratungspflichten der Handelsstufen fir die ambulante Versorgung auBBerhalb von

0 AOK &)



Rabattvertréigen zu steigern, bedarf es eines hoheren MaBes an Transparenz zu
Stand und Entwicklung der jeweils vorhandenen Mengen und Abgaben, um versor-
gungskritische Situationen in der Handelskette frihzeitig zu antizipieren und zu ver-
hindern. AuBerdem ist der Umfang der betrachteten Arzneimittel klar zu definieren.

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 konnen. Hierzu kdnnte zweckgebunden auf die vorliegenden
securPharm-Daten in anonymisierter Form zurickgegriffen werden - ein Vorschlag,
der auch vom vfa in seinem 5-Punkte-Plan gegen Arzneimittelengpdsse vorgetra-
gen wird.! Alternativ zu den securPharm-Daten kénnten ggf. die Geschdftsdaten
nach GoBD (Grundsdtze zur ordnungsmdBigen Fiihrung und Aufbewahrung von Bi-
chern, Aufzeichnungen und Unterlagen in elektronischer Form sowie zum Datenzu-
griff (GoBD)) herangezogen werden. 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 Gber alle Arzneimittel erstrecken, die
durch die GKV erstattet werden. Erganzt 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-Diskontinuitét im Markt durch die Pan-
demie geschuldet - zwar abstrakt nicht génzlich Uberraschend, geeignete MaBnah-
men konnten jedoch offenbar mit den vorliegenden Daten nicht (mehr) ergriffen
werden, um das Problem abzuwenden.

Aufgrund der Notwendigkeit konkreter gesetzlicher Vorgaben fiir das zu etablie-
rende Frihwarnsystem regen wir an, anstelle der vorgesehenen Ergénzung in Ab-
satz 3b diese in Absatz 3e zu verankern.

1 https://www.vfa.de/de/wirtschaft-politik/wirtschaft/arzneimittelengpaesse-fuenf-punkte-plan
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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 empfehlen aus-
drucklich, dass bei einem festgestellten Versorgungsmangel zur Erleichterung der
geregelten Versorgung auch Vorgaben zu konkreten Handlungsoptionen, wie die
Verordnung und Abgabe therapeutisch gleichwertiger Wirkstoffalternativen vorzu-

sehen sind.
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Angesichts der im Referentenentwurf formulierten neuen Aufgabenfille des Beirats,
die kiinftig auch indirekt auf die bestehenden Preisregulierungsinstrumente der GKV
wirken, ergibt sich dringender weiterer Anpassungsbedarf bei der Zusammenset-
zung sowie dem Abstimmungsmodus des Beirats: Denn die Seite der Kostentrager
ist dort bislang mit lediglich einer Stimme durch den GKV-Spitzenverband deutlich
unterreprasentiert. Damit haben wirtschaftspolitische Interessen sowohl auf der
Ebene der Handelsstufen als auch der pharmazeutischen Unternehmen ein nicht ak-
zeptables Ubergewicht in der Meinungsfindung und Abstimmung. Fiir mehr Ausge-
wogenheit ist der Beirat zumindest um die Verbdnde der Kassenarten auf Bundes-
ebene, daruber hinaus auch durch weitere Vertretungen von Krankenkassen zu er-
gdnzen. Zudem sollte bei Abstimmungen mit Wirkung auf die sozialrechtlichen
Preisregulierungsmechanismen bzw. Wirtschaftlichkeits-instrumente der GKV eine
Stimmenparitat gesetzlich verankert werden. Soweit keine weiteren Transparenz-
mechanismen wie beim Gemeinsamen Bundesausschuss realisiert implementiert
werden, waren zumindest in den Protokollen auch die Minderheitsmeinungen abzu-
bilden.

Zu b) Der Mehrwert der neu zu veroffentlichenden Liste der Lieferengpdsse bei ver-
sorgungsrelevanten und versorgungskritischen Arzneimitteln erschlie3t sich nicht:
Grundsditzlich sind alle zu Lasten der GKV abgabefdahigen Arzneimittel fiir 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 auBerhalb 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 Beschrénkung 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 zielfihrend war, hat das vergangene Jahr belegt. Aber auch die
Begriindung fur einen Ausschluss von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Erkran-
kungen, fur die regelmdaBig Therapiealternativen fehlen dirften, ist irreflihrend. Eine
Ablehnung des offenkundig notwendigen engmaschigen Monitorings fur die Liefersi-
tuation aller zu Lasten der GKV erstattungsfahigen Arzneimittel fuhrt zu letztlich
nicht akzeptablen Licken in der Kontinuitdt der Arzneimittelversorgung und nimmt
den an der Versorgung Beteiligten jede Moglichkeit zur frihzeitigen Reaktion. Statt
sich auf die Beschreibung eines Mangels zu fokussieren, wdre es sachgerechter, pro-
aktiv an seiner Vorbeugung zu arbeiten: ggf. durch (ernéhte) Bevorratung oder durch
Einfihrung einer entsprechend bewirtschafteten Bundesnotreserve (first in - first
out), und vor allem durch ein umfassendes Frihwarnsystem zur zeitgerechten Er-
fassung drohender Engpdasse. Insofern schlagen wir vor, die hier vorgeschlagene Re-
gelung entsprechend zu ersetzen.
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Soweit an der Liste festgehalten werden soll, sollte diese — angesichts der ihr bis-
lang zugedachten Funktion - zwingend taglich aktualisiert werden. Zudem muss die
Liste in elektronischer maschinenlesbarer Form zur Verfligung gestellt werden, um
z. B. in Warenwirtschaftssysteme eingespielt werden zu kdnnen und archivierte Da-
tenstdnde als Beleggrundlage fir das Handeln in Apotheken vorhalten.

Zu c) und d) Die vorgesehene Ausweitung der Informationspflichten auf weitere
Marktteilnehmer sowie Sachverhalte ist sachgerecht und zu begriBen. Entspre-
chend der Kommentierung unter a) sollte diese jedoch auch fiir Apotheken und Her-
stellungsbetriebe gelten. Denn Erfahrungen aus vergangenen Engpasssituationen
haben gezeigt, dass auch Besténde dieser Handelsstufe fir die Einschdtzung von
MaBnahmen zur wirkungsvollen Behebung der Engpasssituation entscheidend sein
kdnnen. Insbesondere Arzneimittel, die Ublicherweise in gréBeren Mengen von Apo-
theken bzw. Herstellungsbetrieben bevorratet werden, kommen hier in Betracht:
Apothekenpflichtige Arzneimittel, Impfstoffe, aber auch Arzneimittel, die von Apo-
theken bzw. Herstellungsbetrieben im Rahmen der Herstellung entsprechender (pa-
renteraler) Zubereitungen bzw. Rezepturen Verwendung finden. Entsprechend soll-
ten die Regelungen nach Absatz 3e (und - soweit daran festgehalten wird auch 3f)
auch auf Apotheken und Herstellungsbetriebe ausgeweitet werden.

Fur die Beurteilung der Relevanz einer Bezugsquelle ist es erforderlich, die jeweili-
gen Mengen des Wirkstoffs aus dieser Bezugsquelle fur ein Arzneimittel zu kennen.
Entsprechend kdnnte es sinnvoll sein, fur ein notwendiges engmaschigeres Monito-
ring diese Angaben bei Bedarf zu erfassen.

Ergdnzend sei hinsichtlich der Offenlegung der Wirkstoff-Bezugsquellen darauf hin-
gewiesen, dass wohl vielmehr alle ,tatsdchlich genutzten Produktionsstatten fir
die bei der Herstellung des Arzneimittels verwendeten Wirkstoffe” gemeint sein
durften als lediglich die Bezugsquelle, die auch auf eine Zwischenhandelsstufe be-
grenzt sein kann. Fur die Beurteilung der Relevanz einer Produktionsstdtte ist es zu-
dem erforderlich, die jeweiligen Mengen des Wirkstoffs aus dieser Produktionsstdtte
fir ein Arzneimittel zu kennen, um zu vermeiden, dass die intendierte Lieferketten-
diversifizierung systematisch unterlaufen wird. Entsprechend konnte es sinnvoll
sein, fur ein notwendiges engmaschigeres Monitoring diese Angaben bei Bedarf er-
fassen zu kdnnen.

C Anderungsvorschlag

In Absatz 3b wird nach Punkt 6 ergdnzt:

7. die Verbdnde der Kassenarten auf Bundesebene und weitere Vertreter von Kran-
kenkassen”.

Die weiteren Nummerierungen verschieben sich entsprechend.
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Nach Satz 5 wird folgender Satz 6 eingeflgt:

»In der Geschdaftsordnung ist eine paritdtische Stimmverteilung einerseits der In-
dustrieverbdnde, der Leistungserbringer und andererseits der Kostentréiger sowie
eine Beschlussfassung moglichst im Konsens vorzusehen. Die Dokumentation der
Entscheidung bildet die tragenden Griinde der Mehrheits- und Minderheitsvoten ab.”
Absatz 3c wird wie folgt gedndert:

».Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte erstellt-rach-Anrhorung

Bundesinstitutfur-Arzneimittelund-Medizinprodukte-gibt die ihm gemeldeten Lie-
ferengpdsse auf seiner Internetseite in elektronischer maschinenlesbarer Form ta-
gesaktuell bekannt. Sofern Wirkstoffe oder Arzneimittel im Zustdndigkeitsbereich
des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Bekanntmachung nrach-den
Sétzen1und-2-im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut.”

Absatz 3d neu wird wie folgt gefasst:

.Beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wird ein Frihwarnsys-
tem zur Erkennung von drohenden Lieferengpdssen bei allen fur die Versorgung re-
levanten Arzneimitteln eingerichtet. Hierzu missen pharmazeutische Unternehmer,
Hersteller und ArzneimittelgroBhandlungen regelmdBig Daten in elektronischer
Form zu verfligbaren Bestdnden, zur Produktion einschlieBlich der tatsdchlichen
Produktionsstdtten und deren Anschrift des bei der Herstellung verwendeten Wirk-
stoffs, zur Absatzmenge sowie Informationen zu drohenden Lieferengpdssen der je-
weiligen Arzneimittel dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte mit-
teilen. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte kann nach Anho-
rung des Beirats bei einem drohenden oder bestehenden Lieferengpass eines Arznei-
mittels die Daten nach Satz 2 auch von krankenhausversorgenden Apotheken und
Krankenhausapotheken, Herstellungsbetrieben und Apotheken anfordern. Das Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte legt das Verfahren und die For-
matvorlagen fiir die elektronische Ubermittlung der Daten fest und gibt diese auf
seiner Internetseite tagesaktuell bekannt. Sofern Arzneimittel im Zustandigkeitsbe-
reich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Anforderung der Daten im
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Die Daten werden dem Beirat in anony-
misierter Form zur Beobachtung und Bewertung Ubermittelt.

Der bisherige Absatz 3d wird zu Absatz 3e und wie folgt gedndert:

.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 zustdndige Bundesoberbehdrde kann insbesondere anordnen, dass pharmazeu-
tische Unternehmer und ArzneimittelgroBhandlungen bestimmte MaBnahmen zur
Gewadhrleistung der angemessenen und kontinuierlichen Bereitstellung von Arznei-
mitteln nach Absatz 1 ergreifen; dies schlieBt MaBnahmen zur Kontingentierung

von Arzneimitteln ein. Bei-Arzneimitteln-mit-versorgungskritischen-Wirkstoffenkann
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dDie zustdndige Bundesoberbehdrde kann nach Anhérung des Beirats zur Abwen-
dung oder Abmilderung eines drohenden oder bestehenden versorgungrelevanten
Lieferengpasses MaBnahmen zur Lagerhaltung dieser Arzneimittel anordnen. Stellt
das Bundesministerium flir Gesundheit einen Versorgungsmangel nach § 79 Absatz
5 fest, gibt die zustéindige Bundesoberbehdrde nach Anhérung des Beirats Hand-
lungsempfehlungen zur Sicherstellung der Versorgung bekannt, die auch Vorgaben
zur Verordnung therapeutisch gleichwertiger Wirkstoffalternativen enthalten.”

Absatz 3f wird gestrichen.
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Artikel 1 Anderungen des Arzneimittelgesetzes
Nr. 5 § 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 tberfallig.

Entsprechend den vorgeschlagenen Anderungen zu § 52b wdire hier bei Ubernahme
der Bezug entsprechend auf Absatz 3e Satz 2 und 3 anzupassen.

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

A  Beabsichtigte Neuregelung
Die Zuzahlungsfreistellungsgrenze fir Arzneimittel mit Festbetrag soll von bislang
30 auf 20 Prozent unterhalb des Festbetrags reduziert werden.

B Stellungnahme

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

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

e Gleiches galt weitgehend auch fur die Fiebersdfte, 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 fir diese OTC-Praparate frei aushandeln. Insofern Uberrascht es we-
nig, dass von Apotheken Fiebersdfte mit z.T. erheblichen Rabatten von lber
40 Prozent auf den (fiktiven) Listenpreis auch noch in 2022 zu Hochzeiten der
Engpasssituation angeboten wurden.

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

Auch angesichts des bestehenden Mechanismus, nach dem eine Festbetragsabsen-
kung lediglich bei hinreichend verfligbaren Packungen wie auch Abgaben zu diesem
niedrigeren Festbetrag stattfinden, erschliet sich nicht, warum dieser Mechanis-
mus einer Abschwdchung bedarf. Gerade die Hochpreise 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 schwdchen, wurde zu einer
nicht sachgerechten Kostenlast fur die GKV fuhren, da relevante Wirtschaftlich-
keitsreserven noch uber einen léingeren Zeitraum bestehen, wéhrend Versicherte
kiinftig immer hohere Beitrdge zu stemmen haben. Denn dass eine héhere GKV-Er-
stattung nicht lediglich Mitnahmeeffekte auslost, sondern tatsdchlich zu einer Stei-
gerung der Anbieterzahl in den aktuell schwach besetzten Arzneimittelsegmenten
fuhrt, ist bislang lediglich eine vage Hoffnung, fur die es keinen Beleg gibt.

17 AOK



C Anderungsvorschlag
Streichung.
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Artikel. 2 Anderungen des. Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Nr. 2 § 35 Festbetrdage fiir Arznei- und Verbandmittel

A  Beabsichtigte Neuregelung

a und b) Es wird ein neuer Absatz la eingefiihrt, nach dem fiir Arzneimittel in alters-
gerechten Darreichungsformen fur Kinder der Festbetrag nicht mehr gelten soll. Der
pharmazeutische Unternehmer kann fir ein solches Arzneimittel den Preis auf bis zu
50 Prozent oberhalb des Festbetrag anheben. Diese Preisobergrenze wird ab dem
01.07.2024 jahrlich um den Verbraucherpreisindex angepasst.

c) Nach Auflésung einer Festbetragsgruppe soll es kiinftig gestattet sein, die Preis-
obergrenze um 50 Prozent oberhalb des letzten Festbetrags anzuheben. Diese bil-
det dann die neue Preisobergrenze nach § 130a Absatz 3a SGB V.

d) Kiinftig soll das BfArM nach Anhérung des Beirats eine Liste mit Arzneimitteln er-
stellen, die fur die Behandlung von Kindern aufgrund ihrer Wirkstérke und Darrei-
chungsform notwendig sind. Sechs Wochen nach Veroffentlichung der Liste im Bun-
desanzeiger hebt der GKV-Spitzenverband die Festbetragseingruppierung fur diese
Arzneimittel auf. Fur ein solches Arzneimittel gilt anschlieBend eine Preisobergrenze
von 50 Prozent Uber dem letzten Festbetrag. Ab dem 01.07.2024 wird diese Preis-
obergrenze jahrlich um den Verbraucherpreisindex angepasst.

Des Weiteren soll fur festgelegte versorgungskritische Arzneimittel nach Anhorung
des Beirats durch das BfArM eine Anhebung des Festbetrags um bis zu 50 Prozent
empfohlen werden kdnnen. Nach Anhorung des GKV-Spitzenverband kann das BMG
die neue Preisobergrenze festsetzen, die sechs Wochen nach Veréffentlichung im
Bundesanzeiger gilt. Danach ist eine jahrliche Anpassung des Preises an den Ver-
braucherindex zum Stichtag moglich. Der so gebildete Preis stellt dann die neue
Preisobergrenze nach § 130a Absatz 3a dar.

B Stellungnahme

Es ist kritisch zu hinterfragen, ob die hier leitende These, dass Kinderarzneimittel bis-
lang grundsatzlich 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 bertcksichtigt.

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 zugutekéimen - schlieBlich gilt hier
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keine Preisbindung, Rabatte auf die fiktiven Listenpreise sind zugunsten der Apothe-
ken Ublich. Im Ergebnis kéimen hohere Erstattungspreise moglicherweise gar nicht
beim Hersteller an. Ergéinzend verweisen wir auf die Ausfuhrungen zu § 31 SGB 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 MaBBnahme kaum zu erwarten sind. Zielgerich-
teter und effektiver ware es, wenn eine deutlich hohere Transparenz zu den fir den
Markt kurz- und mittelfristig verfigbaren Mengen sowie bei Bedarf eine intensivere
Bevorratung angestoBBen wirde.

Zudem ist zu hinterfragen, ob eine durch den Beirat beim BfArM zu erarbeitende Liste
der vom Festbetrag freizustellenden oder hoher zu vergtitenden Arzneimittel ange-
sichts des bestehenden Ubergewichts vertretener wirtschaftspolitischer sowie dkono-
mischer Interessen von Herstellern und Handelsstufen dort sachgerecht angesiedelt
wadre. Insofern verweisen wir auf unsere Stellungnahme zu § 52b und die Notwendig-
keit, die Zusammensetzung des Beirats, die Abstimmungsmodi sowie die Transparenz
der Entscheidungen entsprechend zu reformieren.

Gleichwohl kann es sinnvoll sein, das Vorliegen der urspriinglich fur eine Festbetrags-
gruppenbildung erforderlichen Voraussetzungen immer wieder zu Uberpriifen und hier
ggf. auch kurzfristig reagieren zu konnen. Dabei wdre anstelle des grundsditzlichen
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 Wirkstérke 75 mg). Eine vorliegende Unwirtschaftlichkeit der Abgabe zum
Festbetrag konnte 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 marktverfigbar machen kénnen. Fur die Bearbeitung der
Antrdge konnte das Bundesministerium flr Gesundheit (BMG) eine Bundesoberbe-
hérde wie das Bundesamt fur 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 konnte fundiert entschieden
werden. Entsprechend kénnte uber eine Anhebung des Festbetrags fur diese Arznei-
mittel, ggf. auch Uber die Aufhebung des Festbetrags flr eine solche Gruppe von Arz-
neimitteln gleichen Wirkstoffs, Wirkstérke und Darreichungsform entschieden werden.
Eine Anpassung der Preisobergrenze fur diese Arzneimittel ware auf Basis einer ent-
sprechenden Beleglage dann ggf. sachgerecht.
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C  Anderungsvorschlag

Zu Artikel 2 Nr. 2 a):
Keiner.

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 eingefligt:

.(5a) Pharmazeutische Unternehmer kdnnen fur 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. Das Vorliegen eines solchen Fallls ist im Antrag hinreichend zu
belegen. Das Bundesministerium fur Gesundheit kann Sachverstandige mit der Pri-
fung der Angaben der pharmazeutischen Unternehmer beauftragen. Dabei hat es die
Wahrung der Betriebs- und Geschdftsgeheimnisse sicherzustellen. § 137g Absatz 1
Satz 7 bis 9 und 13 gilt entsprechend mit der MaBgabe, dass die tatsdchlich entstan-
denen Kosten fur den Antragsteller auf der Grundlage pauschalierter Kostensdatze
berechnet werden kénnen. Das Bundesministerium fur Gesundheit kann diese Aufgabe
auf eine Bundesoberbehdrde tUbertragen. In die Priifung sind auch die Daten anderer
Marktteilnehmer flr deren Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff, Wirkstdarke und Dar-
reichungsform mit einzubeziehen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hebt
innerhalb von sechs Wochen nach Zugang eines ihm vom Bundesministerium fir Ge-
sundheit oder der beauftragten Bundesoberbehdrde Gbermittelten Bescheids den
Festbetrag fur diese Arzneimittel auf. Die Absdtze 7 und 8 gelten entsprechend. Phar-
mazeutische Unternehmer, deren Arzneimittel nach Prufung vom Festbetrag ausge-
nommen wurden, konnen fur diese Arzneimittel den Abgabepreis um bis zu 50 Prozent
des zuletzt geltenden Festbetrages anheben. Dieser Preis gilt als neue Preisober-
grenze nach § 130a Absatz 3a. Der nach Satz 10 gebildete Preis gilt als neuer Preis
nach § 130a Absatz 3a. Der nach Satz 10 gebildete Preis gilt als neue Preisobergrenze
und ist erstmallig am 1. Juli 2024 und jeweils am 1. Juli der Folgejahre um den Betrag
anzuheben, der sich aus der Veranderung des vom Statistischen Bundesamtes festge-
legten 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 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Nr. 3 § 61 Zuzahlung, Belastungsgrenze

A  Beabsichtigte Neuregelung

Aufgrund der angepassten Abgaberegel bei nicht vorratigen Arzneimitteln in der
Apotheke nach § 52b Abs. 3c Satz 2 Nr. 2 soll die gesetzliche Zuzahlung der Versi-
cherten nicht packungsbezogen erfolgen, sondern eine Anrechnung der urspringlich
verschriebenen Packung erfolgen.

Bei Herausnahme von Teilmengen aus groBBen Packungen soll eine anteilige Berech-
nung der Zuzahlung stattfinden.

B Stellungnahme

Grundsatzlich ist die Intention der Regelung nachvollziehbar, nach der bei Lie-
ferengpdssen, bei denen eine Versorgung des Versicherten aufgrund der Nichtver-
fugbarkeit von Arzneimitteln lediglich durch Abgabe mehrere Einzelpackungen oder
als Teilmenge einer GroBeren gestickelt erfolgen kann, die Zuzahlung der Versi-
cherten an der verschriebenen PackungsgroBe bemessen werden soll, die der abge-
gebenen Menge am ndachsten kommt.

Jedoch ist die Formulierung der Regelung nicht passend fiir den Sachverhalt:

e Entsprechend den zwischen den Vertragspartnern geeinten Definitionen des
Rahmenvertrags nach § 129 Absatz 2 SGB V beschreibt nach Absatz 2 ,vor-
ratig” das Vorhandensein des Arzneimittels in der Apotheke. ,Nicht vorratig”
bedeutet demnach lediglich die aktuelle physische Abwesenheit eines Arznei-
mittels, welches durchaus beschaffbar sein kann. Die fehlende Beschaffungs-
maoglichkeit in einem angemessenen zeitlichen Rahmen durch die Apotheke -
und allenfalls dies diirfte mit dem Regelungsvorschlag intendiert sein — wird
hier hingegen als ,Nichtverfligbarkeit” definiert.

e Jedoch fuhrt auch die fehlende Beschaffungsmoglichkeit eines Arzneimittels
nicht zwingend zu Versorgungsengpdssen aufgrund der Substituierbarkeit
mit vergleichbaren Arzneimitteln anderer pharmazeutischer Unternehmer im
Markt - die durchaus beschaffbar sein kdnnen, ggf. jedoch aktuell nicht in der
Apotheke vorrdtig sind. Damit konnte trotz fehlender Beschaffungsmaoglich-
keit eines einzelnen, auf der Liste des BfArM mit einem Lieferengpass gemel-
deten Arzneimittels eine wirtschaftliche Versorgung des Versicherten mit den
Alternativpraparaten realisiert werden.

e Daruber hinaus sei darauf verwiesen, dass auch gemeldete Lieferengpdsse
eines Arzneimittels keineswegs immer mit einer vollstandig fehlenden Ver-
fugbarkeit im Markt gleichzusetzen sind; hier konnte ggf. auch eine regionale
Ungleichverteilung zugrunde liegen.
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Insofern wdren die Formulierungen entsprechend anzupassen und auf den Fall zu
fokussieren, nach dem wegen bestehender Lieferengpdsse und der Nichtverfugbar-
keit eines nach dem Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V abzugebenden Arznei-
mittels nur eine Versorgung des Versicherten mit mehreren Einzelpackungen oder
Teilmengen einer Packung eines Arzneimittels infrage kommt. Zudem wdre es dann
auch sachgerecht, neben der Anpassung der Zuzahlung dann auch die Anpassung
des Apothekenzuschlags zu definieren.

Die Reduktion der Zuzahlung bei Teilmengenabgabe ist in der vorgesehenen Form
jedoch kompliziert = sowohl fur die Umsetzung in der Apotheke als auch fir die an-
schlieBenden Prufroutinen der Krankenkassen. Dabei ldsst die Formulierung offen,
ob auch eine Unterschreitung der definierten Mindestgrenze von 5 € angedacht ist
- was nicht sachgerecht ware. Wir regen an, die Zuzahlung auch bei der Abgabe
von Teilmengen an denen der bestehenden Packungsgroen zu bemessen, wobei die
Mindestgrenze von 5 € dabei nicht unterschritten werden sollte. Falls auch die Ent-
nahme einer Teilmenge aus einer groBeren Packung als der verschriebenen gemeint
sein sollte, besteht die Moglichkeit, dass die Zuzahlung geringer ausfallt als wenn
der Versicherte die verschriebene Packung erhalten hatte. Dies wdre nicht sachge-
recht.

Ergdnzend 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
grofBBeren Packung gebilindelt 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

Artikel 2 Nr. 3 wird wie folgt formuliert:

Dem § 61 werden folgende Satze angefugt:

#Erfolgt in der Apotheke aufgrund einer Nichtvorré&tigkeit der Nichtverfugbarkeit der
nach der Vereinbarung nach § 129 Absatz 2 auf Basis einer Verordnung abzugeben-
den Arzneimittel, die nach § 52b Absatz 3c Satz 2 Nummer 2 des Arzneimittelgeset-
zes gelistet sind, ein Austausch des-verordnetenund-nach-552b-Absatz3cSatz 2
Nummer2-des-Arzneimittelgesetzesgelisteten-Arzneimittels gegen mehrere Pa-
ckungen mit geringerer Packungsgrofle, ist die Zuzahlung nach Satz 1 nur einmalig
auf der Grundlage der PackungsgrofBe zu leisten, die mit der abgegebenen Menge
vergleichbar ist. Sofern in der Apotheke anstatt der verordneten PackungsgrofB3e nur
eine Teilmenge aus dieser Packung abgegeben wird, ist die Zuzahlung nach Satz 1
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um-denProzentsatz auf die Packung zu reduzieren, deren Menge der abgegebenen

Menge des Arzneimittels am ndchsten kommt. dervon-derverschriebenen-Packung
nicht-abgegeben-wurde.”

Ergdnzend wird 8 3 Absatz 1 der Arzneimittelpreisverordnung folgender Satz 2 an-
geflgt:

«Erfolgt in der Apotheke aufgrund der Nichtverfigbarkeit der nach der Vereinbarung
nach § 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 Verglitung nach Satz 1 mit Ausnahme des Festzuschlags von 3 Prozent nur
einmalig auf der Grundlage der Packungsgrof3e zu leisten, die mit der abgegebenen
Menge vergleichbar ist.”
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 4 § 129 Rahmenvertrag uber die Arzneimittelversorgung, Verordnungsermdachti-
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 eingefiihrt wurden, verstetigt werden: Dabei
soll entgegen den Regelungen des Rahmenvertrags nach § 129 Absatz 2, sofern ein
Arzneimittel in der Apotheke nicht vorrdtig ist und gleichzeitig auf der erstellten
Liste des BfArM aufgefuhrt ist, die Apotheke aus anderen Packungsgroéen und
Stuckzahlen, sowie Teilmengen und Wirkstarken die Verordnung bedienen. Retaxati-
onen sollen dabei ausgeschlossen sein.

B Stellungnahme

Zu a) Die Intention der Regelung ist nachvollziehbar, rabattierte Arzneimittel trotz
eines ggf. hoheren 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 Lieferengpéissen betroffenen
Arzneimitteln ist nicht sachgerecht und in der vorliegenden Form dringend abzu-
lehnen:

e Anders als zur Zeit der Corona-Pandemie besteht keine Notwendigkeit zur
Kontaktreduktion mehr, daher ist das Abstellen auf ein in der Apotheke
nicht vorrétiges Arzneimittel (welches lediglich aktuell nicht vorhanden, aber
unter Umstdnden beschaffbar ist) nicht sachgerecht. Selbst wenn das BfArM
einen Lieferengpass fir ein Arzneimittel gelistet hat, ist dies nicht zwingend
gleichzusetzen damit, dass dieses nirgendwo mehr vorhanden bzw. zu erhal-
ten ist. Auch bedeutet der Lieferengpass des einen Arzneimittels nicht, dass
nicht andere - wirtschaftlichere - Arzneimittel als das aktuell in der Apo-
theke vorrdtige in einer angemessenen Zeit beschafft werden kdnnen.

e Der bestehende Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 regelt zudem umfas-
send die Abgaberangfolge von Arzneimitteln in der Apotheke zulasten der
GKV - auch die Fdlle bei Nichtverfligbarkeit eines Arzneimittels in einem drin-
genden Fall. Das verordnete Arzneimittel legt dabei ausgehend von seinen
Merkmalen (Wirkstoff, Wirkstérke, PackungsgréBe, Darreichungsform) ledig-
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lich das Auswahlfenster fest, in dem anschlieBend entsprechend den Rege-
lungen des Rahmenvertrags die wirtschaftliche Rangfolge fur das abzuge-
bende Arzneimittel unter den am Markt befindlichen bestimmt wird. Auch in-
sofern ist die vorgesehene Regelung nicht passend.

e Das vorgesehene Abstellen auf breitere Abgaberegelungen wegen eines
nichtvorrdtigen Arzneimittels verbunden mit einer Retaxfreiheit unterléauft
damit die Wirtschaftlichkeit der Versorgung. Die vorgesehene generelle
Freistellung von der Retaxation erscheint zudem rechtlich fragwirdig, denn
sie wurde damit auch andere Normen bspw. der AMVerschrV faktisch ausset-
zen.

Angesichts der fehlenden Notwendigkeit sowie der mit den vorgesehenen Abgabe-
regelungen bei Retaxfreiheit drohenden Unwirtschaftlichkeit ist diese Regelung zu
streichen. Das Aussetzen der Retaxation ist weder erforderlich noch sachgerecht.
Zahlreiche Ausnahmetatbesténde zur abweichenden Abgabe und deren Dokumen-
tation sind bereits im Rahmenvertrag nach § 129 SGB V geregelt. Die ergdnzten Re-
gelungen zur vereinfachten Austauschbarkeit bilden die Grundlage der Rezept- und
Abrechnungsprifung. Darliber hinaus sind allgemeine Prufpflichten hinsichtlich des
Anspruchs, der korrekten Preisbildung und ordnungsgemadfBen Verordnung unabding-
bar.

Ohnehin waren diese Sonderregelungen nicht erforderlich, wenn durch Implementie-
rung eines umfassenden Frihwarnsystems eine Vermeidung von Lieferengpdssen
erreicht werden kann. Entsprechende Daten lUber den aktuell im Markt verfligbaren
zu Lasten der GKV abgabefahigen Warenbestand kdnnten dabei auch in die Daten-
systeme der an der Versorgung Beteiligten eingespielt werden und so aufwdndige
Abstimmungen vermeiden.

Soweit an der Regelung festgehalten werden soll, ware diese jedoch entsprechend
anzupassen. Dabei ware fur die vorgesehenen erweiterten Austauschregelungen
darauf abzustellen, dass der Beirat beim BfArM die entsprechenden Abgaben ange-
sichts eines vom Bundesministerium fiir Gesundheit nach § 79 Absatz 5 AMG festge-
stellten Versorgungsmangels empfiehlt. Zudem ware entsprechend der aktuell gel-
tenden SARS-CoV-Arzneimittelversorgungsverordnung auch die Beschrankung der
Anwendung dieser Regelungen bei Substitutionsmitteln aufzunehmen.

C Anderungsvorschlag
Zu o) Keiner.

Zu b) Streichung.

Falls an dem Regelungsvorschlag grundsatzlich festgehalten werden soll, ware Ab-
satz 2a wie folgt zu formulieren:
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.(2a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 bis 5 und 8 und dem Rahmenvertrag nach
Absatz 2 durfen Apotheken, wenn kein auf der Grundlage der Verordnung abzuge-
bendes Arzneimittel verfugbar ist, das Bundesministerium fiir Gesundheit nach § 79
Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes fur diese Arzneimittel einen Versorgungsmangel
festgestellt hat und der Beirat nach § 52b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes dies
empfiehlt, ohne Ricksprache mit dem verordnenden Arzt von der drztlichen Verord-
nung im Hinblick auf Folgendes abweichen, sofern dadurch die verordnete Gesamt-
menge des Wirkstoffs nicht Uberschritten wird:

1. die PackungsgréBe, auch mit einer Uberschreitung der nach der Packungsgro-
Benverordnung definierten Messzahl,

2. die Packungsanzahl,

3. die Entnahme von Teilmengen aus Fertigarzneimittelpackungen, soweit le-
diglich die abzugebende Packungsgrofe nicht verfligbar ist, und

4. die Wirkstarke, sofern keine pharmazeutischen Bedenken bestehen.

Im Fall der Verschreibung von Substitutionsmitteln nach 8 5 Absatz 6 der Betdu-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung findet Satz 1 Nummer 1, 2 und 4 keine An-
wendung.”
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Nr. 5 § 130a Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

A  Beabsichtigte Neuregelung

a) Fir die Arzneimittel auf der vom BfArM erstellten Liste fur Kinderarzneimittel und
versorgungsrelevante Arzneistoffe, die von Lieferausfdllen betroffen sein konnen,
und bei denen der Festbetrag um 50 Prozent angehoben wurde, soll der Abschlag
nach § 130a Abs. 3b nicht gelten.

b) aa) Kiinftig soll in Rabattvertrdgen verpflichtend aufgenommen werden, dass der
pharmazeutische Unternehmer fur das vertragsgegensténdliche Arzneimittel die
Menge eines durchschnittlichen Drei-Monats-Verbrauches versorgungsnah vorrdtig
zu halten hat.

b) bb) Kiinftig sollen keine Rabattvertréige mehr fir in der Liste der fur die Behand-
lung notwendigen Kinderarzneimittel vom BfArM benannten Arzneimittel zwischen
pharmazeutischen Unternehmern und Krankenkassen geschlossen werden durfen.

c) Der neue Absatz 8a soll einfiihren, dass fir Wirkstoffe aus der Gruppe der Antibi-
otika und fur die Versorgung onkologischer Erkrankungen jeweils ein zusdtzliches
neues Fachlos gebildet wird, welches das Zuschlagskriterium der Herstellung von
Wirkstoff oder Bulkware ganz oder teilweise in der Europdischen Union oder einem
Vertragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraumes bericksichtigen soll. Dabei soll
ein moglichst hoher Anteil der Herstellung in der EU oder im EWR stattfinden und
bezuschlagt werden. Um als Krankenkasse die Herstellungsorte prifen zu kénnen,
erteilt das BfArM oder PEI auf Antrag Auskunft zur Bezugsquelle des tatsdchlich
verwendeten Wirkstoffes.

d) Folgednderung durch Verschiebung von Absdtzen

B Stellungnahme
Zu a) Siehe hierzu auch Kommentierung zur vorgesehenen Anderung des § 35 SGB V.
Streichung.

Zu b aa) Die Aufnahme von Bevorratungspflichten fiir in offenen Vergabeverfahren
abgeschlossenen Rabattvertraigen entspricht fur die AOK bereits der gelebten Pra-
xis. Durch eine erhohte Bevorratung kann die Marktverfliigbarkeit der vertragsgegen-
standlichen Arzneimittel wirkungsvoll verbessert werden, der Eintritt von Mangelsitu-
ation bei Engpdssen wird ganzlich vermieden bzw. effektiv verzogert.

Vor allem bei sog. Open-house-Vereinbarungen sowie auch in ausgehandelten Ver-
tragen sind jedoch die tatsdchlichen Absatzmengen fir eine Bevorratung ange-
sichts des niedrigschwelligen Zugangs hochgradig volatil und fur die Unternehmen
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schwer zu kalkulieren. Daher sollte die Regelung auf offene Vergabeverfahren be-
schrankt werden.

Zudem ist die offenbar intendierte értliche Vorgabe (,versorgungsnah”) in inrer Be-
grifflichkeit unbestimmt, was wiederum rechtliche Risiken bietet. Regionale und de-
zentrale Lagerungen in einer Vielzahl neu zu errichtender Lagerstdatten waren teuer
und ohne Mehrwert. Letztlich muss ein Warenstrom unterstitzt werden, kontinuier-
lich, im Sinne der Produkthaltbarkeiten. Eine raumliche Vorgabe sollte daher gestri-
chen werden.

Dabei ist grundsdtzlich zu hinterfragen warum eine Bevorratungsvorgabe fir phar-
mazeutische Unternehmen lediglich im Markt der rabattierten Arzneimittel reali-
siert werden soll. Auch die Begriindung zu § 130a Absatz 8a neu fuhrt eine generelle
Bevorratung zur Sicherung der Versorgungskontinuitét an. Die schlechtere Verflg-
barkeit von Arzneimitteln auBerhalb der Selektivvertrage der Krankenkassen zeigt,
dass mit einer gesteigerten Bevorratung die Versorgungssicherheit erhoht werden
kann. Angesichts der in der Regelungsbegriindung dokumentierten Erkenntnis, dass
entsprechende versorgungsstabilisierende Regelungen ,unerléasslich” sind, ,,um eine
ununterbrochene bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten in Deutschland mit
diesen Arzneimitteln sicherzustellen”, regen wir an, eine solche Bevorratung bei
Herstellern auch im Gesamtmarkt als Voraussetzung fur die Abgabe zulasten der
GKYV einzufiihren sowie ergdnzend die Bevorratung in vollversorgenden GroBhand-
lungen zu erhohen.

Zu b bb) Der Ausschluss von Rabattvertrégen fir Kinderarzneimittel verkennt die
versorgungsstabilisierende Wirkung der Selektivvertrage und ist abzulehnen. Dass
Rabattvertrage zur Erhohung der Versorgungssicherheit beitragen, kann an der ge-
ringen Lieferdefektquote dieser Arzneimittel gegeniliber der des Gesamtmarktes ab-
gelesen werden. Insofern ist ein Vertragsverbot faktisch kontraproduktiv und sollte
aufgegeben werden. Ohnehin sind Rabattvertrige in einem Segment ohne Wirt-
schaftlichkeitsreserven bzw. ohne echten Wettbewerb nicht realisierbar - insofern
regelt der Markt dies selbst.

c) Die intendierte Stdrkung der regionaleren Produktion soll letztlich die Versor-
gungssicherheit stérken und Lieferausfélle oder Probleme mit den Lieferketten re-
duzieren. Betrachtet man die Versorgungsengpdsse der letzten Jahre, so wird deut-
lich, dass dies eine unterkomplexe Betrachtung ist — insbesondere bei den zuletzt
engpassbetroffenen Tamoxifen-Préparaten handelte es sich um eine ausschlieBlich
europdische Produktion. Weiterhin ist zu berucksichtigen, dass neben dem Wirkstoff
auch weitere Bestandteile wie Hilfsstoffe oder Packmittel Ausloser eines Produkti-
onsausfalls sein kdnnen und in der Vergangenheit waren. Entsprechend kann eine
regionale Produktion die zwingende Notwendigkeit eines umfassenden Frihwarn-
systems fir Lieferengpdsse oder auch einer ggf. notwendigen Reserve durch Bevor-
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ratung nicht ersetzen. Ebenso wenig konnen Rabattvertrage alternativ zu notwen-
digen wirtschaftspolitischen Anstrengungen fur eine regionalisierten Arzneimittel-
herstellung stehen - jedoch kann ihnen eine unterstitzende Wirkung zugeschrieben
werden.

Die Offenheit zur sinnvollen Weiterentwicklung von Rabattvertréigen ist grundsatz-
lich begruBenswert. Jedoch ist es grundsdatzlich hochst fraglich, ob eine EU-Produk-
tion als Zuschlagskriterium in Vergabeverfahren sozialrechtlich verankert werden
kann, denn ein entsprechendes Vorgehen war den AOKs zuletzt vor dem OLG Dussel-
dorf untersagt worden. Das Gericht hatte dabei auf europdische Vergaberechtsrege-
lungen verwiesen. Nach etablierter Spruchpraxis des Gerichts, aber auch aufgrund
der eindeutigen Einordnung des Sachverhalts durch den Vergabesenat des OLG Dus-
seldorf im Rahmen der entsprechenden, mindlichen Verhandlungen liegt es nahe,
dass mit der vorgesehenen Regelung letztlich eine nicht tragfdahige Vorgabe im SGB V
geschaffen wurde, die einer rechtlichen Prufung, insbesondere im Rahmen des Verga-
berechts, nicht standhalten kann.

Daruber hinaus ist festzustellen, dass es weder die Aufgabe der deutschen GKV ist
noch dass ihre finanziellen Mittel hierfur hinreichend sein dirften, eine entsprechende
Wiederansiedlung der Arzneimittelherstellung in der EWR zu erreichen. Dies bedarf
massiver gemeinsamer Anstrengungen und finanzieller Mittel aller hier betroffenen
Staaten sowie eines langen Atems auch angesichts der Zeitdauer fur eine solche Re-
organisation. Rabattvertrage konnen daher aktuell lediglich Bestrebungen zum Er-
halt vorhandener regionaler Produktion flankierend unterstitzen - soweit die Rege-
lungen passend angelegt werden. Auch wenn durch die vorliegenden Regelungsent-
wirfe eine Stlutzung der regionalen Wirkstoffherstellung erreicht wird, so ist nicht zu
verkennen, dass weiterhin auch mit Blick auf Hilfsstoffe sowie aufgrund der globali-
sierten gesamten Produktionsprozesse die Abhdngigkeit von Lieferungen und Zuarbei-
ten auBerhalb des EWR-Raums betrdchtlich bleibt.

Soweit an der Regelung grundsdtzlich festgehalten werden soll, verweisen wir auf
einige unkonkret gefasste Punkte, fir die wir um Klarstellung bitten:

e Bestehen keine Produktionsstdtten fur den entsprechenden Wirkstoff inner-
halb des EWR oder beteiligt sich kein Anbieter, der sich solcher Produktions-
stdtten bedient, sollte dennoch einem oder mehreren Anbietern auf das
zweite Los (Wirkstoffproduktion auBerhalb des EWR) der Zuschlag nicht ver-
wehrt werden mussen. Andernfalls droht hier eine weitere vergaberechtliche
Angreifbarkeit durch eine faktische Verbindung zweier Fachlose im Zuschlag.
Dariber hinaus entfiele auch die versorgungsstabilisierende Wirkung der
dreimonatigen Mindestbevorratung auf Wirkstoffebene. Insofern wdre eine
gesetzliche Klarstellung hilfreich, dass bei fehlender Beteiligung oder for-
malem Ausschluss im Fachlos mit Wirkstoffproduktion innerhalb des EWR
gleichwohl ein Zuschlag erfolgen kann.

30 AOK



e Ebenso ist aufgrund der Formulierung einer ,ganz oder teilweise” realisierten
Wirkstoffproduktion im Europdischen Wirtschaftsraum nicht ausgeschlossen,
dass damit selbst geringste Anteile einer Produktion ausreichend fir einen
(verpflichtenden) Zuschlag sein kénnten. Angesichts des gesetzgeberischen
Ziels, mit einer solchen Regelung kiinftig eine relevante regionale Produktion
zu fordern, regen wir an, die Regelung auf eine ,,ganz oder Uberwiegende”
entsprechende Produktion zu fokussieren. Nur damit durfte wohl die ge-
wiinschte Zugwirkung fiir eine relevante Produktion im Europdischen Wirt-
schaftsraum erreicht werden.

Die Regelung spricht ebenso Vertrdge an, die ohne vergaberechtliche Auswahlent-
scheidung der Krankenkasse geschlossen werden. Sogenannte Open-House-Ver-
trage sind darauf ausgerichtet, moglichst mit allen Marktteilnehmern Rabattver-
tréige abzuschlieBen. Sie bieten damit einen entsprechend niedrigschwelligen Zu-
gang fur den Anbietermarkt. In wirtschaftlicher Hinsicht tben diese Verfahren kei-
nen Wettbewerbsdruck aus, weshalb das Vergaberecht hier nicht zur Anwendung
kommt. In den Vertragsangeboten sind die Konditionen vorgegeben und stehen je-
dem Unternehmen grundsdtzlich und zu jedem Zeitpunkt wdhrend der Laufzeit im
Sinne eines Beitrittsverfahrens offen. Hier halten wir eine Anwendung der Vorgaben
zur Diversifizierung nach Satz 1 fir nicht realisierbar: Denn wie kann die Einbezie-
hung von Standort-Fachlosen sinnvoll umgesetzt werden, wenn im Vorfeld unklar
ist, ob und ggf. wie viele Unternehmen diesem Los zugeordnet werden konnen? Auch
fur die Gestaltung der Vertragskonditionen fehlt es den Krankenkassen an Informa-
tionen, was bei einer EWR-Produktion einzubeziehen ist, um entsprechende Vorga-
ben machen zu kdnnen. Ebenso durfte sich die Einbeziehung verhandelter Vertrage
als hochproblematisch erweisen - beispielhaft sei auf patentgeschitzte Arzneimit-
tel, aber auch auf die Fallkonstellation der Herstellung der Erstattungsfahigkeit fur
Analoginsuline aufgrund des 6konomisch begriindeten Leistungsausschlusses der
Arzneimittel-Richtlinie erinnert. Zwar sind diese Arzneimittel bislang noch nicht von
der Regelung adressiert, dies konnte sich jedoch perspektivisch ergeben. Und fur Im-
porteure durfte die Information zum Produktionsstandort ihrer Ware kaum beschaff-
bar sein.

Zudem sollen die Krankenkassen fur Vergabeverfahren beim BfArM auf Antrag Aus-
kunft lUiber den tatsachlichen Produktionsstandort erhalten kénnen. Dieses Verfah-
ren erscheint jedoch zu umstdandlich. Fir eine performante Umsetzung muissten ent-
sprechende Informationen in einer jederzeit verfugbaren Datenbank mit selektiven
Zugdngen der einzelnen Krankenkassen abrufbar sein. Hier bietet sich beispielsweise
die AMIce-Datenbank an. Grundsdtzlich sollte das BfArM verpflichtet werden, eine
elektronische Abfragemoglichkeit in Echtzeit sicherzustellen. Zur Umsetzung der an-
gedachten Regelung in klinftigen Vergabeverfahren ist zu beachten, dass jeder Zeit-
versatz zwischen der Veroffentlichung relevanter Arzneimittel im Bundesanzeiger und
der umfassenden Verfligbarkeit der erforderlichen Daten zu Produktionsstétten aller
pharmazeutischen Unternehmer fir die ausschreibenden Krankenkassen geeignet ist,
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Vergabeverfahren in die Ldnge 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 verfugbar zu machen.

C  Anderungsvorschlag
Zu a) Streichung

Zu b aa) Nach Satz 9 wird folgender Satz eingefligt:

.Die Krankenkassen oder ihre Verbdnde vereinbaren mit den pharmazeutischen Un-
ternehmen in den nach offenen Vergabeverfahren geschlossenen Vereinbarungen
nach Satz 1 jeweils eine kontinuierliche versergungsnahe-Bevorratung der voraus-
sichtlich innerhalb eines Drei-Monats-Zeitraums nach der Vereinbarung durch-
schnittlich abzugebenden Menge dieser Arzneimittel.”

Zu bb) Streichung.
Zu c) Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 8a eingefiigt:

.(8a) Zur Vermeidung von Lieferengpdssen und zur Sicherstellung einer diversifizier-
ten, bedarfsgerechten Versorgung mit Arzneimitteln zur Behandlung onkologischer
Erkrankungen und mit Antibiotika sollen die Krankenkassen oder ihre

Verbdnde in offenen Vergabeverfahren fur den Abschluss von Rabattvertragen
nach Absatz 8 Satz 1 auf Wirkstoffebene mehrere Fachlose nach 8 97 Absatz 4
Satz 2 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrénkungen bilden und mindestens die
Hdalfte der Fachlose so ausschreiben, dass Rabatte nach Absatz 8 Satz 1 fir diese
Arzneimittel mit pharmazeutischen Unternehmern vereinbart werden, die den Wirk-
stoff oder die Bulkware fur diese Arzneimittel ganz oder Uberwiegend in der Europa-
ischen Union oder einem Vertragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraums herstel-
len. Bei der Ausschreibung nach Satz 1 soll ein moglichst hoher Anteil der Herstel-
lung des Wirkstoffs oder der Bulkware in der Europdischen Union oder einem Ver-
tragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraumes bertcksichtigt werden. Kranken-
kassen oder ihren Verbénden kdnnen in einer vom Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte eingerichteten Datenbank-fiir die Auskunft zu allen Ferti-
gungsstatten des Wirkstoffs und der Bulkware des Arzneimittels nach Satz 1 der
pharmazeutischen Unternehmers erhalten. Sofern Arzneimittel im Zustdndigkeitsbe-
reich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Erteilung der Auskunft im
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut.”

Zu d) Keiner.
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 6 § 130b Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und pharmazeutischen Unternehmer liber Erstattungsbetrdage fir Arzneimittel, Ver-
ordnungsermdchtigung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Pharmazeutische Unternehmen missen fiir Antibiotika, die der Gemeinsame Bun-
desausschuss als Reserveantibiotika eingestuft und somit von der frihen Nutzenbe-
wertung freigestellt hat, aufgrund der beabsichtigten Neuregelung keinen Erstat-
tungsbetrag nach § 130b Absatz 1 und 3 mit dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen vereinbaren. Vielmehr soll der zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehr-
bringens frei gewdahlte Herstellerabgabepreis als Erstattungsbetrag fortgelten. In
den Erstattungsbetragsvereinbarungen nach § 130b Absatz 1 sollen Preis-Mengen-
Vereinbarungen nach § 130b Absatz la getroffen werden.

B Stellungnahme

Die Forderung der Entwicklung neuer Wirkstoffe mit neuen Wirkprinzipien ist im
Grundsatz zu begrifBen. 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 erhéhen 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 tédlichen 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. Fak-
tisch wird damit jedoch jeder vom pharmazeutischen Unternehmer gewdhlte
Hochstpreis nicht mehr kritisch hinterfragt. Eine Ausweitung der Verordnungsmen-
gen durch bspw. (zu) hdufige Verschreibungen bzw. Einsatz entgegen den Vorgaben
der strengen Indikationsstellung oder auBerhalb des zugelassenen Anwendungsge-
bietes wirde nicht (mehr) den Voraussetzungen fiir die Freistellung des Antibioti-
kums von der frihen Nutzenbewertung und dem vormals zuerkannten Reservesta-
tus entsprechen. Demnach geht der Reservestatus verloren, eine vollstandige Nut-
zenbewertung des betroffenen Antibiotikums ware 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 Ausgangspunkt von
weiteren Preisverhandlungen durchaus relevant. Insofern ist eine verpflichtende
Preis-Mengen-Vereinbarung sachgerecht.

Cc i-inderungsvorschlug
Keiner.
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Artikel 2 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Nr. 8 § 423 Ubergangsregelung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung wird klargestellt, dass die Regelungsd@nderung des § 130a 8 zum
Verbot von Rabattvertrdgen nicht fur laufende Vertrdge gelten soll. Kiinftig sollen
Vertragsverbote auch fur Arzneimittel gelten, die auf der vom BfArM nach § 35a Ab-
satz 5a bekanntzumachenden Liste stehen.

B Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung ist rechtlich geboten und sachgerecht, sie ist jedoch un-
vollstdndig. So ist der Bestandsschutz laufender Vertrdge gegenuber der Neurege-
lung nach § 130a Absatz 8 Satz 11 (neu) auch aus vergaberechtlicher Sicht zwin-
gend. Gleiches gilt jedoch auch fiir bestehende Vertrége hinsichtlich der vorgesehe-
nen Anderung bei der Bevorratungspflicht (§ 130a Absatz 8 Satz 10 (neu)).

Zur Klarstellung wére zudem ebenso eine Ubergangsregelung zum Bestandsschutz
fur die Vereinbarungen zu definieren, die kiinftig nach dem neuen § 130a Absatz 8a
zu vergeben waren.

C Anderungsvorschlag

In Artikel 2 Nr. 8 wird § 423 wie folgt formuliert:

.FUr Vereinbarungen nach § 130a Absatz 8 Satz 1, die vor dem [einsetzen: Tag des
Inkrafttretens] abgeschlossen worden sind, ist § 130a Absatz 8 Satz 11 in der bis zu
diesem Tag geltenden Fassung anzuwenden; Absatz 8a gilt nicht.”
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Artikel 3 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Nr. 18§ 130a Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

A  Beabsichtigte Neuregelung

Ergdnzt wird der Absatz 8a um die Moglichkeit des BfArM, die auf der Liste nach §
52b Absatz 3c Satz 1 AMG bekannt gemachten versorgungskritischen Wirkstoffe
nach Anhorung des Beirats nach § 52b Absatz 3b AMG unter eine besondere Be-
obachtung zu stellen. Das BfArM kann dem BMG bei Bedarf empfehlen, diese Wirk-
stoffe oder weitere Anwendungsgebiete bereits erfasster Wirkstoffe in die Neurege-
lungen des vorgesehenen § 130a Absatz 8a einzubeziehen, wonach hier zwei Fach-
lose zu vergeben wdaren, von denen eines bevorzugt an pharmazeutische Unterneh-
men mit einer Produktion der Wirkstoffe oder Bulkware ganz oder teilweise in der EU
oder EWR zu vergeben ware. Fur Wirkstoffe im Zustdandigkeitsbereich des Paul-Ehr-
lich-Instituts, erfolgt die Empfehlung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut.

B Stellungnahme

Wie bereits bei den Anderungen zu § 52b ausgefiihrt, ist eine engmaschigere Be-
obachtung des Marktes grundsdtzlich geboten; insofern sehen wir die Klassifizie-
rung eines ,versorgungskritischen” Wirkstoffs als obsolet an.

Bezuglich der Uberlegten perspektivischen Ausweitung lUber weitere Indikationen
bzw. Wirkstoffgruppen regen wir an, zundchst abzuwarten, ob die vorgesehene Re-
gelung tragfdahig ist und sich praktisch bewdhrt: Vor einer Ausweitung der Regelung
wdare mindestens ein Ausschreibungs- und Vertragszyklus abzuwarten, um bis dahin
die praktischen Erfahrungen der Krankenkassen abzuwarten. Dabei sollte eine mog-
liche Ausweitung der Regelung nicht vor 2028 erwogen werden. Flankierend wdren
hier im Vorfeld auch wirtschaftspolitische MaBnahmen notwendig, wenn eine solche
MaBnahme perspektivisch erfolgreich sein soll. Hierzu sei nochmals auf die vorheri-
gen Stellungnahmen zu Artikel 1 und 2 verwiesen.

Nochmals sei auf die unausgewogene Zusammensetzung des Beirats nach § 52b
Arzneimittelgesetz mit der starken Uberreprdsentation der Verbénde der pharma-
zeutischen Industrie verwiesen: Dies bedeutet eine erhebliche Governance-Proble-
matik, da bei diesen Akteuren ein monetdres Interesse bestehen diirfte, den Bereich,
in dem Rabattvertrage erschwert werden, moglichst grof3 zu gestalten. Aufgrund
der bestehenden Verfahrensregeln fur Beschlisse des Beirats ist nicht davon auszu-
gehen, dass kritische Stimmen und Minderheitenvoten der Kostentrdgerseite durch-
setzbar sind bzw. ausreichend transparent werden. Nach aktuellem Stand der Re-
gelungen durften Beschlusse ggf. nur den Anschein der Einigkeit erwecken. Das al-
leinige Anhorungsrecht des GKV-Spitzenverbands zu auf dieser Grundlage geplan-
ten Ausweitungen der Regelungen des § 130a Absatz 8a (neu) ist als Korrektiv vol-
lig unzureichend, zumal der GKV-Spitzenverband selbst keine eigenen Erfahrungen
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im Selektivvertragsbereich aufweist. Entsprechend wdren die in diesem Bereich tciti-
gen Verbdnde der Kassenarten, die Expertinnen und Experten der Krankenkassen
sowie deren mit der Vertragsanbahnung befassten Dienstleister mit einzubeziehen.

C  Anderungsvorschlag
Streichung.

Soweit der Gesetzgeber an der Regelung festhalten will, waren in der Regelung
nach den Worten ,Spitzenverband Bund der Krankenkassen” die Worte ,sowie von
Sachverstandigen der ausschreibenden Krankenkassen, ihrer Verbdnde und Dienst-
leister” zu ergdnzen.
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Artikel 4 Anderungen des Apothekengesetzes

Nr. 18 21 Ermachtigungsgrundlage fiir die Apothekenbetriebsordnung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Ermdchtigungsgrundlage fur die Apothekenbetriebsordnung wird hinsichtlich
des Regelungsrahmens fur eine erhohte Bevorratung von krankenhausversorgenden
und Krankenhausapotheken ergdanzt.

B Stellungnahme
Der Regelungsvorschlag ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 5 Anderungen der Apothekenbetriebsordnung
Nr. 1815 Vorratshaltung
Nr. 2 § 30 Vorratshaltung in der Krankenhausapotheke

A  Beabsichtigte Neuregelung

Mit den Anderungen soll eine bedarfsgerechte erhéhte Bevorratung fiir einen Zeit-
raum von acht Wochen mit Antibiotika in krankenhausversorgenden und Kranken-
hausapotheken realisiert werden. Die Bevorratungsverpflichtung wird allgemein auf
Abteilungen und nicht mehr nur auf intensivmedizinische Abteilungen bezogen.

B Stellungnahme
Eine erhohte Bevorratung mit Antibiotika gerade in krankenhausversorgenden und
Krankenhausapotheken ist sachgerecht und wird befurwortet.

Wie bereits bei der Stellungnahme zu & 130a ausgefuhrt, ware darlber hinaus eine
(erhohte) Bevorratung im Markt auch bei Herstellern sowie dem pharmazeutischen
GroBhandel fir alle zu Lasten der GKV abgabefdhigen Arzneimittel geboten, dar-
Uber hinaus auch insbesondere bei den (herstellenden) Apotheken und Herstellungs-
betrieben.

C  Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 6 Anderungen der Arzneimittelpreisverordnung
Nr. 18 3 Apothekenzuschlage fiir Fertigarzneimittel

A  Beabsichtigte Neuregelung

Apotheken sollen kunftig fur den erleichterten Austausch von verschriebenen Arz-
neimitteln in den Apotheken im Falle von Lieferengpdssen bei Arzneimitteln mit ver-
sorgungsrelevanten und versorgungskritischen Wirkstoffen einen Zuschlag von 50
Cent zuziglich Umsatzsteuer erhalten.

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

B Stellungnahme

Grundsatzlich werden die zu Lasten der GKV erbrachten Leistungen in Apotheken
durch eine Mischkalkulation vergitet. Auch wenn anzuerkennen ist, dass die jungs-
ten Lieferengpdsse fir die Versorgung eine groBBe Herausforderung dargestellt ha-
ben, so entsprdche eine Sondervergltung fir entsprechende Einzelleistungen der
Abkehr vom Prinzip der Mischkalkulation wie auch dem Eingestdndnis, dass durch
den vorliegenden Regelungsentwurf hier keine relevante Abhilfe geschaffen werden
kann.

Statt weiterhin von relevanten Missstdnden auszugehen und deren Management zu
verguten, sollten sich die Anstrengungen dringend auf eine wirksame Vorbeugung
von Lieferengpdssen konzentrieren. Bis zur Realisierung eines funktionierenden um-
fassenden Frihwarnsystems kénnte 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 6 Nr. 1: Streichung.

Zu Artikel 6 Nr. 2: Keiner.

Soweit der Streichung des § 129 Absatz 2a gefolgt wird: Streichung
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Artikel 7 Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes
Nr.184

A  Beabsichtigte Neuregelung
Die Worter ,,und fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker” werden durch die Woérter
»und fragen Sie lhre 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.”
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Artikel 8 Evaluierung

Nr.1und
Nr. 2

A  Beabsichtigte Neuregelung

Der GKV-Spitzenverband und das BfArM legen dem BMG bis Ende 2025 einen Bericht
Uber die Auswirkungen der mit diesem Gesetz getroffenen MaBnahmen auf die Aus-
gaben der Krankenkassen beziehungsweise auf die Versorgungslage mit Arzneimit-
teln vor.

B Stellungnahme
Eine Evaluierung der MaBnahmen ist grundsdtzlich sachgerecht und angesichts der
moglichen erheblichen ausgabensteigernden Wirkung dringend geboten.

C Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 9 Inkrafttreten

A  Beabsichtigte Neuregelung
Die Regelung betrifft das Inkrafttreten der einzelnen Regelungen.

B Stellungnahme

Soweit an den vorgesehenen MaBnahmen des Artikel 1 und 2 festgehalten wird, re-
gen wir an, bezuglich der Uberlegten perspektivischen Ausweitung nach Artikel 3
Uber weitere Indikationen bzw. Wirkstoffgruppen zundchst abzuwarten, ob die vor-
gesehene Regelung tragfdhig ist: Hier ware mindestens ein Ausschreibungs- und
Vertragszyklus abzuwarten. Insofern sollte eine mogliche Ausweitung der Regelung
frihestens ab Ende 2028 erwogen werden, um bis dahin die praktischen Erfahrun-
gen der Krankenkassen abzuwarten.

C Anderungsvorschlag
Absatz 3

Soweit Artikel 3 nicht gestrichen wird, tritt dieser mit Wirkung vom 1. Dezember
2028 in Kraft.
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lll. Zuséitzlicher Anderungsbedarf aus Sicht des AOK-Bundesver-
bandes

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

Der Herstellerabschlag fur Fertigarzneimittel nach § 130a SGB V wurde in verschiede-
nen Gesetzgebungsverfahren auf immer mehr Anwendungsfdlle 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
Regelungsliicke 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 1 fur Fertigarzneimittel in pe=
renteralen-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 The-
rapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie

Mit Artikel 15 des GSAV wurde im Rahmen der Vertriebswegdnderung fir Arzneimit-
tel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie in der Pa-
ckungsgroBenverordnung die Moglichkeit geschaffen, Packungen dieser Arzneimittel
gemanR den bestimmten Messzahlen zusammenzustellen bzw. zu bliindeln. So kénnen
die ausschlieBlich in der PackungsgroBe N1 verfigbaren Arzneimittel im Sinne der
Patientinnen und Patienten zu N2- oder N3-Packungen gebiindelt 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 Aufschlage fir pharmazeutische GroBhandlun-
gen und Apotheken sind sachlich unbegriindet, da sie in keinem Verhdltnis zu den
tatsdchlich anfallenden Logistik- bzw. Beratungsaufwdnden stehen.

Insofern schlagen wir vor, die Arzneimittelpreisverordnung wie folgt anzupassen:

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

Satz 1 gilt bei der Abgabe von Blindelpackungen nach & 3 Satz 1 PackungsV mit der
MafBgabe, dass die genannten Zuschldage nur einmal pro Bundelpackung erhoben
werden durfen.

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

Satz 1 gilt bei der Abgabe von Blindelpackungen nach § 3 Satz 1 PackungsV mit der

MafBgabe, dass die genannten Zuschldaige nur einmal pro Bundelpackung erhoben
werden dirfen.
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