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Allgemeiner Teil

Mit dem vorliegenden Referentenentwurf zieht der Gesetzgeber Konsequenzen aus
den in jungster Vergangenheit bekannt gewordenen Arzneimittelskandalen. Insbeson-
dere sollen die Bundesoberbehdrden deutlich mehr Befugnisse bei Arzneimittelriick-
rufen und bei Kontrollen von Arzneimittelherstellern in Drittstaaten erhalten. Aus Sicht
der Deutschen Krankenhausgesellschaft enthalt der vorliegende Referentenentwurf
damit insgesamt positive Ansatze zur Verbesserung der Sicherheit und Qualitat der
Arzneimittelversorgung in Deutschland.

Der Referentenentwurf sieht dariber hinaus eine weitreichende ordnungspolitische
Neuausrichtung der ambulanten Zytostatikaversorgung vor. Dazu soll eine Trennung
von Herstellung und Preisverhandlungen fiur 6ffentliche Apotheken erfolgen. Die Preis-
verhandlungen mit der pharmazeutischen Industrie sollen durch Rabattvertrage voll-
standig auf die Krankenkassen verlagert werden. Damit reagiert der Gesetzgeber auf
den im Herbst 2016 in Bottrop aufgedeckten Skandal um unterdosierte und falsch
deklarierte Zytostatikazubereitungen. Bei den dort bekannt gewordenen Vorfallen wurde
eine Schadigung schwerkranker Krebspatienten durch kriminelles Handeln vorsatzlich
in Kauf genommen. Durch die politische Diskussion nach Bekanntwerden dieser Vor-
falle wurde aber auch deutlich, dass derartige Vorfalle in Krankenhausapotheken aus-
geschlossen sind. Die Zytostatikaherstellung in Krankenhausapotheken ist ein hoch-
gradig arbeitsteiliger Prozess, dariber hinaus gibt es durch die Angestelltenstruktur in
den Krankenhausapotheken keinerlei 6konomische Fehlanreize.

Dennoch trifft der Gesetzgeber mit den veranschlagten Kirzungen in der Grél3enord-
nung von 180 Millionen Euro fur 6ffentliche Apotheken die Krankenhausapotheken min-
destens in gleichem Umfang. Derartig massive Kirzungen sind fur die Krankenh&auser
wirtschaftlich aber nicht mehr tragbar und kénnten vielen Krankenhausapotheken die
Existenzgrundlage entziehen. Dies untergrébt alle Anstrengungen der Kliniken, ihren
Patienten durch die Vorhaltung einer eigenen Krankenhausapotheke eine hochwertige
und qualitatsgesicherte Versorgung mit individuell hergestellten Zytostatikazubereitun-
gen zu garantieren. Zudem sind durch die vorgesehene Starkung der Rabattvertrage
der Krankenkassen zu Arzneimitteln in parenteralen Zubereitungen erhebliche Auswir-
kungen auf die Sicherstellung der Versorgung flr Krebspatienten zu beftirchten. Die
geplanten Ausschreibungen greifen gerade in den Bereich des Arzneimittelmarktes ein,
in dem in der Vergangenheit bereits vielfach Lieferengpasse zu verzeichnen waren. Der
Bereich der Arzneimittel zur parenteralen Anwendung ist strukturell mit dem Impfstoff-
markt vergleichbar, in dem der Gesetzgeber die selektivvertraglichen Rabattvertrage
aufgrund der beobachteten Fehlentwicklungen zuletzt wieder aufgehoben hatte.

Sollte der Gesetzgeber vor diesem Hintergrund dennoch an der ordnungspolitischen
Neuausrichtung der ambulanten Zytostatikaversorgung festhalten, sind zur Sicherung
der wohnortnahen Versorgungsstrukturen fur Krebspatienten zwingend erhebliche Kor-
rekturen erforderlich. Insbesondere muss die Herstellung von patientenindividuellen
Zytostatikazubereitungen wirtschaftlich tragbar und ohne unkalkulierbare wirtschatftliche
Risiken fur die Krankenhausapotheken erbringbar sein. Andernfalls kdnnten mittelfristig
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die wohnortnahen Versorgungsstrukturen der Krankenhausapotheken zugunsten
industrieller Herstellbetriebe flachendeckend und dauerhaft zerstort werden.

Zusatzlich sind die Rabattvertrage fur Arzneimittel in parenteralen Zubereitungen durch
geeignete Regelungen zu flankieren, die eine Gefahrdung der Versorgungssicherheit
ausschlie3en. Insbesondere sind die Rabattvertrage auf Wirkstoffe zu begrenzen, bei
denen die Gefahr von Lieferengpassen ausgeschlossen ist. Rabattvertrage nach
§ 130a Absatz 8a SGB V durfen deshalb ausschlieBlich dann zulédssig sein, sofern
diese mit mehreren pharmazeutischen Unternehmen abgeschlossen werden und
sichergestellt ist, dass die Arzneimittel von mehreren Wirkstoffherstellern produziert
werden.

Fur die Krankenhduser sind im aktuellen Gesetzgebungsverfahren dariber hinaus
folgende Themen von zentraler Bedeutung:

Einfuhrung von Verschreibungen in elektronischer Form (eRezepte)

Die DKG begruf3t die Einfuhrung von Verschreibungen in elektronischer Form, die
flachendeckend, vom Krankenhaus und der Arztpraxis bis zur Apotheke, eingefiihrt
werden sollten. Die elektronische Gesundheitskarte (eGK) ist gemafll § 291a Abs. 2
bereits fur die Aufnahme von elektronischen Verordnungen vorbereitet. Mit einem
Ruckgriff auf diese Vorarbeiten kann die elektronische Verschreibung von der gematik
in klrzester Zeit umgesetzt werden, wenn eine sinnvolle Einschréankung der Verord-
nungsformen vorgenommen wird. Damit wird vermieden, vorher kostspielige und nicht
interoperable Zwischenlésungen einfiihren zu missen.

Anwendungsbegleitende Datenerhebungen im AMNOG Prozess

Aus Sicht der DKG ist es grundsatzlich nachvollziehbar, dass in besonders gelagerten
Einzelfallen anwendungsbegleitende Datenerhebungen in Form klinischer Register
durchgefiihrt werden. Allerdings muss sichergestellt sein, dass die durch den G-BA zu-
kiinftig zu veranlassenden Datenerhebungen zu einer sinnvollen Evidenzgenerierung
beitragen kdnnen und diese fir die Nutzenbewertung verwertbar sind. Bisher lehnt aber
insbesondere das IQWIG die Bewertung von Daten aus klinischen Registern im Rah-
men der Nutzenbewertung aus methodischen Griunden ab. Vor diesem Hintergrund und
aufgrund des erheblichen Aufwands sind anwendungsbegleitende Datenerhebungen
zwingend auf Arzneimittel zu beschranken, bei denen diese zu einer sinnvollen Evi-
denzgenerierung fuhren. Darlber hinaus muss klargestellt werden, dass jedes Kran-
kenhaus und jeder Arzt an der Datenerhebung teilnehmen darf und die Verordnungs-
fahigkeit der Arzneimittel nicht eingeschrankt wird. Zudem muss klargestellt werden,
dass pharmazeutische Unternehmen die Finanzierung der Mehraufwendungen tragen
und Krankenhauser eine angemessene Entschadigung fur die zusatzlichen Dokumenta-
tionsleistungen erhalten.

Zu den einzelnen Aspekten wird nachfolgend Stellung genommen.
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Besonderer Tell

Artikel 6

Anderung des Transfusionsgesetzes

Zu Artikel 6 Nr. 5 - 8§ 21a TEFG
Erweiterung des Deutschen Hamophilieregisters

Beabsichtigte Neuregelung

Das Deutsche Hamophilieregister soll auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie erweitert werden.

Stellungnahme

Durch die Neuregelung sollen im Deutschen Hamophilieregister zukinftig die pseudo-
nymisierten Patienten- und Behandlungsdaten von allen Patienten mit Hamophilie A,
Hamophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbe-
nen Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen erfasst werden. Aufgrund der Besonder-
heiten der hochspezialisierten Versorgung von Hamophiliepatienten ist dies grundséatz-
lich nachvollziehbar. Fir die behandelnden Krankenhauser ist insbesondere die Erhe-
bung und Ubermittlung der umfangreichen Behandlungsdaten an das Deutsche Hamo-
philieregister aber mit einem nicht unerheblichen zusatzlichen Aufwand verbunden.

Das Deutsche Hamophilieregister erhebt zur Erflllung seiner Aufgaben insbesondere
Daten zur meldenden sogenannten hamophilibehandelnden arztlichen Person, anony-
misierte Daten zum Versorgungsgeschehen und im Falle der Einwilligung des Patienten
insbesondere umfassende pseudonymisierte Behandlungsdaten. Anders als bei den
Meldungen an beispielsweise die klinischen Krebsregister, ist fur diese Datenerhebun-
gen allerdings keine Meldevergutung zur Refinanzierung des zuséatzlichen Arbeitsauf-
wands vorgesehen. Angesichts der vergleichsweise geringen Fallzahlen, des prognos-
tizierten vergleichsweise geringen Aufwands der Meldungen an das Register und des
zusatzlich entstehenden Aufwands fur die Umsetzung entsprechender komplexer
Finanzierungsregelungen ist dies zum jetzigen Zeitpunkt grundsatzlich nachzuvollzie-
hen.

Allerdings sollten die neuen Meldeverpflichtungen fur die Krankenhauser nach
§ 21 Abs. 1a und § 14 Abs. 3a TFG grundsatzlich zwei Jahre nach Inkrafttreten der ent-
sprechenden Meldepflichten evaluiert werden. Insbesondere sollte Uberprift werden,
inwieweit der prognostizierte Erfullungsaufwand dem tatséchlichen Aufwand entspricht.
Sollte der tatséchliche Aufwand fur die Krankenh&auser durch die Meldepflichten deutlich
Uber dem angenommenen Arbeitsaufwand liegen, ist aus Sicht der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft bei nachster Gelegenheit eine angemessene pauschalierte Melde-
vergutung gesetzlich zu verankern.
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Anderungsvorschlag

Keine Anderung.
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Artikel 10

Anderung des Pflegeberufegesetzes

Zu Artikel 10 - 8 27 PfIBG
Keine Anrechnung fir Personen, die im ersten Jahr ihrer Ausbildung ausgebildet
werden

Beabsichtigte Neuregelung

Es wird im Referentenentwurf eines Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung (GSAV) eine Abschaffung des Anrechnungsschlissels bei der Ermittlung
der Mehrkosten der Ausbildungsvergitung fur die Auszubildenden in der Pflegeberufs-
ausbildung fir das erste Jahr ihrer Ausbildung vorgesehen.

Stellungnahme

Der Wegfall des Anrechnungsschlissels von Auszubildenden im ersten Ausbildungs-
jahr, die nach dem Pflegeberufegesetz ausgebildet werden, ist ein wichtiger Schritt, um
den Stellenwert der Ausbildung insgesamt zu unterstreichen. Durch die Einfuhrung der
generalistischen Pflegeausbildung wird das Berufsbild aufgrund des breit gefacherten
Aufgabenspektrums und der vielfaltigen Einsatzmdglichkeiten attraktiver.

Dies hat zur Folge, dass sich in der Generalistik die Struktur der Ausbildung dahinge-
hend verandern wird, dass die Praxiseinsatze der Auszubildenden in kirzeren zeit-
lichen Einheiten absolviert werden muissen, da insgesamt ein breiteres Spektrum an
Ausbildungsstationen absolviert werden muss. Die mit einer generalistischen Ausbil-
dung verbundene Reduzierung der Verweilzeiten der Auszubildenden an den einzelnen
Ausbildungsstationen wird die tatsachliche Entlastung von voll ausgebildeten Pflege-
kraften durch Auszubildende weiter deutlich reduzieren. Vor diesem Hintergrund und
um den Charakter der Ausbildung zu unterstreichen, besteht die zwingende Notwendig-
keit, zuklnftig vollstandig auf einen Anrechnungsschlissel zu verzichten.

Anderungsvorschlag

88 27 und 29 Pflegeberufegesetz werden folgendermal3en geandert:

a) in § 27 Absatz 1 Satz 1 Pflegeberufegesetz wird das Wort ,Mehrkosten® durch das
Wort ,Kosten® ersetzt

b) der 8§ 27 Absatz 2 Pflegeberufegesetz wird gestrichen

c) in § 29 Absatz 1 Satz 2 Pflegeberufegesetz wird das Wort ,Mehrkosten® durch das
Wort ,Kosten® ersetzt

d in 8 29 Absatz 2 Satz 3 und 4 Pflegeberufegesetz wird das Wort ,Mehr-
kosten® durch das Wort ,Kosten“ ersetzt
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Artikel 12

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Artikel 12 Nr. 2b) - 8 35a Absatz 3b SGB V
Anwendungsbegleitende Datenerhebungen durch den G-BA

Beabsichtigte Neuregelung

Fur bestimmte Arzneimittel kann der G-BA die Durchfiihrung anwendungsbegleitender
Datenerhebungen von pharmazeutischen Unternehmen fordern. Der G-BA kann dabei
insbesondere die Befugnis zur Verordnung des Arzneimittels auf Vertragsarzte und
Krankenhduser beschrénken, die an der anwendungsbegleitenden Datenerhebung
mitwirken.

Stellungnahme

Die anwendungsbegleitenden Datenerhebungen sollen fir bestimmte Arzneimittel
durch den G-BA veranlasst werden kdnnen, die eine besondere arzneimittelrechtliche
Zulassung erhalten haben oder bei denen die Datengrundlage aufgrund der Seltenheit
der Erkrankung nur sehr gering ist. Die Anforderung von anwendungsbegleitenden
Datenerhebungen soll dabei fur Arzneimittel, die eine sog. bedingte Zulassung erhalten
haben, die unter aul3ergewthnlichen Umstanden zugelassen wurden sowie fir Orphan
Drugs moglich sein. Die begleitenden Datenerhebungen kénnen insbesondere in Form
von Anwendungsbeobachtungen oder Registern durchgefihrt werden.

Aus Sicht der Deutschen Krankenhausgesellschaft ist nachvollziehbar, dass in beson-
ders gelagerten Einzelfallen anwendungsbegleitende Datenerhebungen insbesondere
in Form Klinischer Register durchgefiihrt werden. Nach den Standards der evidenz-
basierten Medizin ist es in vielen Fallen fraglich, ob die durch Registerdaten oder
Anwendungsbeobachtungen gewonnenen Daten anschlielBend vom G-BA im Rahmen
der Nutzenbewertung des Arzneimittels auch anerkannt werden. Auch das IQWIG sieht
die Heranziehung entsprechender Registerdaten grundsatzlich sehr kritisch. So seien
Registerdaten fur die Nutzenbewertung aus prinzipiellen methodischen Griinden unge-
eignet und die Forderung und Durchfiihrung prospektiv randomisiert-kontrollierter Stu-
dien vorrangig (Deutsches Arzteblatt 2017; 114 (16): A 783—6). Zu fordern ist hier, dass
Daten die durch Register erhoben werden, bei der Bewertung durch G-BA und IQWIiG
herangezogen werden muissen.

Vor diesem Hintergrund - und wegen des erheblichen Aufwands einer anwendungs-
begleitenden Datenerhebung - ist die Neuregelung zwingend auf Arzneimittel zu
beschréanken, bei denen anwendungsbegleitende Datenerhebungen zu einer sinnvollen
Evidenzgenerierung beitragen konnen. Insbesondere missen die Ergebnisse der
anwendungsbegleitenden Datenerhebung fir die anschlieRende Nutzenbewertung ver-
wertbar sein und die Durchfihrung einer prospektiv randomisiert-kontrollierten Studien
nicht moglich oder nicht sinnvoll sein.
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Deshalb sind anwendungsbegleitende Datenerhebungen zwingend auf sogenannte
Ultra Orphan Drugs (Arzneimittel zur Behandlung sehr seltener Erkrankungen nach der
EU-Verordnung 536/2014 tber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln), sowie auf
Arzneimittel zu beschranken, die eine bedingte Zulassung oder eine Zulassung unter
aul3ergewohnlichen Umstanden erhalten haben. Anwendungsbegleitende Datenerhe-
bungen hingegen fur sdmtliche Orphan Drugs durch den G-BA zu erméglichen, wie dies
im Referentenentwurf vorgesehen ist, ist zwingend abzulehnen. Dies wirde in vielen
Fallen ausschlieRlich dazu fuhren, dass die mit grolem Aufwand von den beteiligten
Kliniken und Arzten erhobenen Daten letztlich nicht vom G-BA fiir die Nutzenbewertung
anerkannt wirden, da in diesen Fallen die Durchfiihrung einer klinischen Studien nach
den Mal3stéaben der evidenzbasierten Medizin vorrangig ware.

Dariiber hinaus soll der G-BA die Verordnung des Arzneimittels auf Arzte und Kranken-
hauser beschranken kénnen, die an der anwendungsbegleitenden Datenerhebung teil-
nehmen. Ausweislich der Gesetzesbegriindung ist damit keine generelle Beschrankung
der Verordnungsfahigkeit verbunden. Jedes Krankenhaus oder jeder Arzt, der an der
Datenerhebung teilnimmt, kbnne das Arzneimittel verordnen. Aus Sicht der Deutschen
Krankenhausgesellschaft muss dies aber auch im Gesetzestext zwingend klargestellt
werden. Andernfalls kann dies dazu fihren, dass pharmazeutische Unternehmen fak-
tisch Uber die Teilnahme an der Datenerhebung entscheiden kénnten. Zudem muss
klargestellt werden, dass pharmazeutische Unternehmen die Finanzierung der Mehr-
aufwendungen der anwendungsbegleitenden Datenerhebung, einschliel3lich einer
angemessenen Entschadigung fir die teilnehmenden Krankenhauser und Arzte, tragen.

Anderungsvorschlag
§ 35a Abs. 3b SGB V wird wie folgt gefasst:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei Arzneimitteln, die nach dem Verfahren
des Artikels 14 Absatz 7 und 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 sowie bei Arzneimitteln die zur Behand-
lung eines sehr seltenen Leidens zugelassen sind, vom pharmazeutischen Unterneh-
mer innerhalb einer angemessenen Frist die Vorlage anwendungsbegleitender Daten-
erhebungen oder Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung fordern. Der
Gemeinsame Bundesausschuss kann die Befugnis zur Verordnung des Arzneimittels
zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung auf solche Vertragséarzte oder zuge-
lassene Krankenhauser beschranken, die an der anwendungsbegleitenden Datenerhe-
bung mitwirken. Vertragsarzte und zugelassene Krankenhauser haben einen
Anspruch auf Teilnahme an der anwendungsbegleitenden Datenerhebung. Die
Finanzierung der durch die Datenerhebung entstehenden Aufwendungen erfolgt
durch die pharmazeutischen Unternehmen. Dies schliel3t eine angemessene Ent-
schadigung fur teilnehmende Arzte und zugelassene Krankenhauser fir Leistun-
gen ein, die aufgrund der anwendungsbegleitenden Datenerhebungen erbracht
werden. Die naheren Vorgaben an die Dauer, die Art und den Umfang der Datenerhe-
bung und der Auswertung einschlie3lich der zu verwendenden Formate werden vom
Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmt. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich-Institut sind vor Erlass einer MalRnahme nach
Satz 1 zu beteiligen. Das Nahere zum Verfahren der Anforderung anwendungsbeglei-
tenden Datenerhebungen oder Auswertungen einschlie3lich der Beteiligung nach Satz
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4 regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung. Die gewon-
nen Daten und die verpflichtende Datenerhebung sind in regelmaR3igen Abstanden,
mindestens jedoch jahrlich, vom Gemeinsamen Bundesausschuss zu uberprufen. Fur
Beschlusse nach Satz 1 und 2 qgilt Absatz 3 Satz 4 bis 7 entsprechend.*

Zu Artikel 12 Nr. 2b) - 8 35a Absatz 7 SGB V
Beteiligung von Fachgesellschaften zu Fragen der zweckmaRigen Vergleichstherapie

Beabsichtigte Neuregelung

Bei der Festlegung der zweckmafiigen Vergleichstherapie im Verfahren der frihen Nut-
zenbewertung sollen zukinftig die wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften
frihzeitig beteiligt werden.

Stellungnahme

Die Neuregelung ist ausdrticklich zu begrif3en. Die zweckmafige Vergleichstherapie
muss eine nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
zweckmalige Therapie im Anwendungsgebiet sein, vorzugsweise eine Therapie, fur die
Endpunktstudien vorliegen und die sich in der praktischen Anwendung bewahrt hat. Zur
Festlegung der zweckmalfigen Vergleichstherapie sind deshalb sowohl Expertise zur
jeweiligen Evidenzgrundlage als auch zur Versorgungspraxis von Bedeutung.

Wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaften erstellen evidenzbasierte Leitlinien
und verfuagen Uber umfangreiche Kenntnisse der Versorgungspraxis. Deshalb ist es
sinnvoll, diese Expertise bei der Festlegung der zweckmafigen Vergleichstherapie
frihzeitig einzubinden.
Anderungsvorschlag

Keine Anderung.

Zu Artikel 12 Nr. 4) - § 86 SGB V
Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form

Beabsichtigte Neuregelung

Gemal3 § 86 (neu) SGB V sollen die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen mit dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen die notwendigen Regelungen flr die Ver-
wendung von Verschreibungen in elektronischer Form als Bestandteil der Bundesman-
telvertrage und entsprechend der Abrechnungsbestimmungen nach § 129 Absatz 4a
vereinbaren.
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Stellungnahme

Die DKG begrufdt den Ansatz, die Einfuhrung von Verschreibungen in elektronischer
Form zu beschleunigen. Mit den Erfahrungen des gematik-Prozesses wird deutlich,
dass die bisherigen Ansatze zum eRezept, insbesondere auf Grund der Komplexitat der
unterschiedlichen Verordnungsformen nicht abgeschlossen wurden. Statt nun auf evtl.
inkompatible Zwischenprojekte zu setzen, die sich ohne Vorarbeiten mit der gleichen
Problemlage auseinandersetzen muissen, sollte das eRezept auf seinen Kern, die ver-
schreibungspflichtigen Fertigarzneimittel, beschrankt werden. Die daftr notwendigen
Festlegungen wurden bereits zu grol3en Teilen fur den Medikationsplan zwischen den
Gesellschaftern geeint, und die Strukturen auf der eGK sind schon vorgesehen.

Um dies in einem priorisierten Verfahren umzusetzen, sollte die Verschreibung in elek-
tronischer Form in einem 8§ 291a Abs. 2a (neu) SGB V, eingeschrankt auf verschrei-
bungspflichtige Fertigarzneimittel und mit der vorgesehenen Frist versehen, geregelt
werden. Insbesondere wegen der Komplexitat bei der Verordnung von Betaubungsmit-
teln (BtM-Rezepte), bei der Ausstellung sogenannter Sonderrezepte (T-Rezepte) und
bei der Verordnung von Arzneimittelrezepturen (Angabe der Gebrauchsanweisung auf
dem Rezept) sollten diese Verordnungsformen zunachst zurtickgestellt werden. Auf
diesem Weg kann eine flachendeckende Einfihrung der Verschreibung in elektro-
nischer Form, vom Krankenhaus und der Arztpraxis bis zur Apotheke, zu einem Zeit-
punkt umgesetzt werden, zu dem beim Vorgehen nach dem urspringlichen Entwurf
unterschiedliche, wahrscheinlich inkompatible Einzelprojekte anlaufen wirden.

Mit einem Ruckgriff auf die Vorarbeiten der gematik zu Verordnungsdaten kann die
elektronische Verschreibung in kirzester Zeit umgesetzt werden. Durch die Verwen-
dung der eGK kann die elektronische Verordnung, wie der eMP nach § 29l1a
Absatz 3 Satz 1 Nr. 3, durch die Leistungserbringer direkt auf der Karte gespeichert
werden und erlaubt so dem Patienten, eine elektronische Verordnung tber die eGK in
einer Apotheke seiner Wahl einzulésen. Analog zum Medikationsplan kann dann in
einer zweiten Stufe ein alternativer Ubermittlungsweg konzipiert werden.

Anderungsvorschlag

Unterpunkt 4 des Artikels 12 (Anderung des fiinften Sozialgesetzbuch), den § 86 betref-
fend, entfernen und einen neuen Unterpunkt einfligen:

Es wird im § 291a SGB V ein neuer Abs. 2a eingefigt:

»Die Gesellschafter der gematik legen bis zum [einsetzen: Datum des letzten
Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die notwen-
digen Regelungen fir die Umsetzung der Anwendung aus Abs. 2 Nr. 1 mit der
Einschrankung auf verschreibungspflichtige Fertigarzneimittel fest. Die Regelun-
gen mussen vereinbar sein mit den Festlegungen des Rahmenvertrags nach
8 129 Abs. 4a SGB V.“
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Zu Artikel 12 Nr. 5d) - 8 129 Absatz 5¢c SGB V
Neuordnung der ambulanten Zytostatikaversorgung der dffentlichen Apotheken

Beabsichtigte Neuregelung

Die ambulante Zytostatikaversorgung der offentlichen Apotheken soll ordnungspolitisch
neu geregelt werden. Dazu soll eine Trennung von Herstellung und Preisverhandlungen
umgesetzt werden. Offentliche Apotheken sollen ausschlieRlich eine feste Herstel-
lungspauschale erhalten, die Preisverhandlungen mit der pharmazeutischen Industrie
werden aber durch Rabattvertrdge nach 8§ 130a Absatz 8a SGB V vollstandig auf die
Krankenkassen auf Landesebene verlagert.

Stellungnahme

Mit der ordnungspolitischen Neuregelung der ambulanten Zytostatikaversorgung der
offentlichen Apotheken reagiert der Gesetzgeber auf den im Herbst 2016 in Bottrop
aufgedeckten Skandal um vorséatzlich falsch deklarierte und mit zu wenig Wirkstoff her-
gestellte Zytostatikazubereitungen. Dabei wurde die Schadigung schwerkranker Krebs-
patienten durch kriminelles Handeln mutwillig in Kauf genommen. Die politische Dis-
kussion nach Bekanntwerden dieses Skandals hat aber insbesondere auch deutlich
gemacht, dass etwas Vergleichbares in einer Krankenhausapotheke aufgrund der
hochgradig arbeitsteiligen Herstellungsprozesse und der Angestelltenstruktur in den
Krankenhausapotheken ausgeschlossen ist.

Dennoch trifft der Gesetzgeber mit der ordnungspolitischen Neuordnung der ambulan-
ten Zytostatikaversorgung der 6ffentlichen Apotheken auch die Krankenhausapotheken
in gleicher Weise. Insbesondere schlagen die vorgesehenen Kirzungen in der Gro3en-
ordnung von 180 Mio. Euro fiur 6ffentliche Apotheken in den Krankenhausapotheken
mindestens in gleichem Umfang zu Buche. Dies ist durch die Bezugnahme der ambu-
lanten  Zytostatikaversorgung in den Krankenhdusern dber Vertrage nach
§ 129a SGB V mit den Krankenkassen auf die Abrechnungspreise der offentlichen Apo-
theken unvermeidlich. Derartig massive Kirzungen in der Grof3enordnung von 180 Mil-
lionen Euro sind fir die Krankenhausapotheken wirtschaftlich nicht mehr tragbar und
konnten vielen Krankenhausapotheken die Existenzgrundlage entziehen.

Mittelfristig wiirde dies zwangslaufig zu einer Zerstdrung der wohnortnahen Versor-
gungsstrukturen vieler Krankenhausapotheken zugunsten industrieller Herstellbetriebe
fuhren. Dies untergrébt alle Anstrengungen der Kliniken, ihren schwerstkranken Krebs-
patienten eine wohnortnahe und qualitatsgesicherte Versorgung mit individuell herge-
stellten Zytostatikazubereitungen zur Verfiigung stellen zu kbnnen. Die Folge ware nicht
zuletzt eine deutliche Verschlechterung der Qualitdt der wohnortnahen Versorgung von
Krebspatienten mit patientenindividuell zubereiteten Chemotherapien. Diese Zytostatika
werden in Krankenhausapotheken patientenindividuell und aufgrund tagesaktueller
Laborergebnisse innerhalb weniger Stunden fur den Patienten zubereitet. Eine Versor-
gung durch industrielle Herstellbetriebe wirde vielfach zu Qualitatseinbuf3en fiihren, da
aufgrund langer Transportzeiten und -wege die patientenindividuell zubereiteten Zytos-
tatika nicht mehr kurzfristig und in der gewohnten Qualitat zur Verfigung stehen kon-
nen. Zudem gingen dadurch pharmazeutische Fachkompetenzen in der onkologischen
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und palliativen Versorgung unwiederbringlich verloren. Diese Entwicklung hin zu oligo-
polistischen Herstellbetrieben zu Lasten der Krankenhausapotheken kann nicht gewollt
sein.

Aus Sicht der Deutschen Krankenhausgesellschaft sind die vorgesehenen ordnungspo-
litischen Neuregelungen fir diesen sensiblen Bereich der Versorgung von Krebspatien-
ten deshalb dringend zu korrigieren. Andernfalls konnten mittelfristig die wohnortnahen
Versorgungsstrukturen der Krankenhausapotheken zugunsten industrieller, risikokapi-
talfinanzierter Herstellbetriebe flachendeckend und dauerhaft zerstort werden.

Sofern der Gesetzgeber vor diesem Hintergrund an der ordnungspolitischen Neugestal-
tung der ambulanten Zytostatikaversorgung festhalten sollte, muss aber insbesondere
zur Sicherung der wohnortnahen Versorgungsstrukturen die Herstellung von patienten-
individuellen Zytostatikazubereitungen wirtschaftlich tragbar und ohne unabsehbare
wirtschaftliche Risiken auch fur die Krankenhausapotheken erbringbar sein. Der im
Referentenentwurf fir die Herstellung parenteraler Zubereitungen ausschlie3lich vorge-
sehene Zuschlag von 110 Euro ist dazu vollig unzureichend. Fir die Herstellung patien-
tenindividueller Zubereitungen fur Krebspatienten werden in vielen Fallen hochpreisige
Fertigarzneimittel mit Jahrestherapiekosten von vielfach tber 100 Tausend Euro verar-
beitet. Der Einkauf und die Verarbeitung dieser extrem hochpreisigen Arzneimittel
bedeutet fur die Krankenhausapotheken ein erhebliches wirtschaftliches Risiko. Da bei
der Herstellung patientenindividueller Zubereitungen aufgrund der patientenindividuel-
len Dosierungen oftmals Verwurfe entstehen und es bei der Herstellung dartber hinaus
aber auch zu sonstigem Verlust, Verfall oder Bruch kommen kann, sind entsprechende
Ausfallkosten von dem vorgesehenen Zuschlag von 110 Euro bei weitem nicht abge-
deckt. Deshalb muss sichergestellt werden, dass zur Deckung dieser Ausfallkosten ein
prozentualer Festzuschlag auf Basis des Arzneimittelpreises abrechnungsfahig ist.
Dazu ist in Anlehnung an die Abrechnungssystematik der Arzneimittelpreisverordnung
fur die Abgabe von Fertigarzneimitteln ein Festzuschlag von 3 Prozent auf den Apothe-
keneinkaufspreis festzuschreiben.

Anderungsvorschlag
In 8§ 129 Absatz 5¢ SGB V werden die Satze 2 bis 5 wie folgt gefasst:

JFur die Herstellung parentaler Zubereitungen aus Fertigarzneimittel in der Onkologie
erhalten Apotheken pro applikationsfertiger Einheit ab dem [einsetzen: Datum des ers-
ten Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] einen Zuschlag
von 30 125 Euro zuzlglich eines Festzuschlags von 3 Prozent auf den Apothe-
keneinkaufspreis sowie die Umsatzsteuer. Die Krankenkassen erstatten den Apo-
theken fur nach Satz 2 verwendete Fertigarzneimittel den tatsachlech—vereinbarten
Einkaufspreisi—hoéechstensjedoch—den Apothekeneinkaufspreis sowie die Umsatz-
steuer. Die ndheren Einzelheiten vereinbaren die Vertragspartner nach Satz 1 bis zum
[einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkindung folgenden
Kalendermonats]. Vereinbarungen oder ein Schiedsspruch auf der Grundlage des
§ 129 Absatz 5c¢ Satz 2 oder Satz 3 in der bis zum [einsetzen: Datum der Verkindung
dieses Gesetzes] geltenden Fassung gelten langstens bis zum [einsetzen: Datum des
letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fort.”
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Zu Artikel 12 Nr. 6b) - 8§ 130a Absatz 8a SGB V
Rabattvertrage zu Fertigarzneimitteln in parenteralen Zubereitungen in der Onkologie

Beabsichtigte Neuregelung

Krankenkassen sollen regelhaft Rabattvertrage zu Fertigarzneimitteln in parenteralen
Zubereitungen in der Onkologie abschliel3en. Die Rabattvertrage sind auf Landesebene
einheitlich und gemeinschaftlich von den Krankenkassen abzuschlie3en. Durch die
Starkung dieses bereits bestehenden Instrumentariums der speziellen Rabattvertrage
zu Fertigarzneimitteln in parenteralen Zubereitungen in der Onkologie sollen Einspa-
rungen von 300 Millionen Euro erzielt werden.

Stellungnahme

Aus Sicht der Deutschen Krankenhausgesellschaft fihren die vorgesehen Rabattver-
trage zu einer massiven Gefahrdung der Versorgungssicherheit der in die Ausschrei-
bungen einbezogenen Wirkstoffe. Die geplanten Ausschreibungen zu Fertigarzneimit-
teln in parenteralen Zubereitungen in der Onkologie greifen genau in den Bereich des
Arzneimittelmarktes ein, in dem in der Vergangenheit bereits vielfach Liefer- und z. T.
Versorgungsengpasse zu verzeichnen waren. Dieser Bereich der Arzneimittel zur
parenteralen Anwendung ist strukturell ahnlich gelagert wie der Impfstoffmarkt, in dem
der Gesetzgeber die selektivvertraglichen Rabattvertrdge aufgrund der beobachteten
Fehlentwicklungen zuletzt wieder aufgehoben hatte.

Sofern der Gesetzgeber vor diesem Hintergrund dennoch an der Starkung der Rabatt-
vertrage fur Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen in der Onkologie festhélt,
sind diese zwingend so auszugestalten, dass die Versorgungssituation der Bevdlkerung
nicht beeintrachtigt wird. Die vorgesehenen Rabattvertrage sind durch geeignete Rege-
lungen zu flankieren, die eine Gefahrdung der Versorgungssicherheit ausschliel3en.
Insbesondere sind die Rabattvertrage auf Wirkstoffe zu begrenzen, bei denen eine
Gefahrdung der Versorgungssicherheit und die Gefahr von Lieferengpéassen ausge-
schlossen sind.

Krankenh&user sind bei Lieferengpéssen von Arzneimitteln zur parenteralen Anwen-
dung in der Onkologie stets besonders betroffen. Deshalb beschéftigt sich der Jour-Fixe
zu Lieferengpassen des BfArM seit mehreren Monaten mit Malinahmen zur Verbesse-
rung der Versorgungssituation gerade in diesem Bereich. Die BemUhungen der Kran-
kenhauser zur Verbesserung der Versorgungssicherheit im Bereich der Arzneimittel zur
parenteralen Anwendung in der Onkologie werden durch die geplante Neuregelung zur
Starkung der Rabattvertrage der Krankenkassen aber vollig konterkariert.

Der Markt der Arzneimittel zur parenteralen Anwendung ist aufgrund der Komplexitat
der Herstellung durch eine geringe Anzahl von pharmazeutischen Unternehmen und
wenigen spezialisierten Wirkstoffherstellern gekennzeichnet. Der Wettbewerb in diesem
Bereich des Generikamarktes tragt zu einer Konzentration der Wirkstoffproduktion auf
wenige Hersteller und damit zur Monopolisierung bei. Kommt es aber zu einem Ausfall
eines Wirkstoffherstellers konnen daraus Liefer- oder Versorgungsengpasse resultie-
ren. Haufigste Ursache fur Lieferengpésse sind Qualitdtsmangel bei der Herstellung
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oder Probleme in der Produktion als Folge der Konzentration auf wenige Hersteller.
Deshalb sind in diesem Bereich des Arzneimittelmarktes diese besonderen Rahmen-
bedingungen zwingend zu bertcksichtigen.

Rabattvertrage nach 8§ 130a Absatz 8a SGB V durfen deshalb ausschliel3lich dann zu-
lassig sein, sofern diese mit mehreren pharmazeutischen Unternehmen abgeschlossen
werden und zudem sichergestellt ist, dass der betreffende Wirkstoff von mehreren
Wirkstoffherstellern produziert wird. Andernfalls wirden exklusive Rabattvertrage mit
nur einem Hersteller zu faktischen Versorgungsmonopolen fiir einzelne pharmazeu-
tische Unternehmen fiir ein ganzes Bundesland fiihren. Dies hatte mittelfristig gravie-
rende Folgen fir die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung in dem sensiblen
Bereich der Versorgung von schwerkranken Krebspatienten. Zudem muss vor dem Hin-
tergrund der aufgedeckten Vorfélle um importierte Arzneimittel sichergestellt werden,
dass diese zur Sicherung der Versorgungsqualitat nicht in die Rabattvertrage einbezo-
gen werden durfen.

Anderungsvorschlag
§ 130a Abs. 8a SGB V wird wie folgt gefasst:

,Die Landesverbénde der Krankenkassen und die Ersatzkassen sollen zur Versorgung
ihrer Versicherten mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fer-
tigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten
mit pharmazeutischen Unternehmern Rabatte fur die jeweils verwendeten Fertigarz-
neimittel vereinbaren. Vertrage nach Satz 1 muissen von den Landesverbanden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen einheitlich und gemeinschaftlich geschlossen
werden. Der Abschluss eines Vertrages nach Satz 1 ist zulassig, sofern Vertrage
nach Satz 1 zu einem Fertigarzneimittel mit mehreren pharmazeutischen Unter-
nehmen geschlossen werden. Dabei ist der Vielfalt der Anbieter und der Gewahr-
leistung einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit auch
auf Ebene der Wirkstoffhersteller, insbesondere durch die belegte parallele Nut-
zung von mehreren Produktionslinien, Rechnung zu tragen. Der Abschluss von
Vertragen nach Satz 1 fur importierte Arzneimittel nach § 129 Absatz 1 ist unzu-
lassig. Absatz 8 Satz 2 bis 9 gilt entsprechend. In den Vereinbarungen nach Satz 1 ist
die Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten zu bericksich-
tigen.“
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Erganzende Anderungsvorschlage der DKG

Abgabe von Betdubungsmitteln bei Entlassung aus dem Krankenhaus
(8 13 Betaubungsmittelgesetz)

Die Mitgabe von Betaubungsmitteln bei der Entlassung aus dem Krankenhaus ist zur
Sicherstellung einer nahtlosen Versorgung vor einem Wochenende fir viele Patienten
unentbehrlich und war deshalb seit Jahrzehnten gangige Praxis. Diese Mitgabe von
Betaubungsmitteln ist den Kliniken aktuell aber untersagt, da sie gegen die Regelungen
des Betdubungsmittelgesetzes verstof3t und erhebliche strafrechtliche Konsequenzen
fur die behandelnden Arzte haben kann. Dies fuhrt aktuell zu enormen Problemen bei
der Sicherstellung der Versorgung nach Entlassung aus dem Krankenhaus fur viele
Patienten.

Gegenwartig ist die Abgabe eines Betaubungsmittels an die Patienten ausschlief3lich
durch eine Krankenhausapotheke bzw. eine krankenhausversorgende Apotheke zul&s-
sig - aber nicht mehr durch den behandelnden Arzt. Fir die Krankenhauser hat dies zur
Folge, dass die fiir die Uberbriickung eines Wochenendes erforderlichen Betaubungs-
mittel fir jeden Patienten fur den Zeitpunkt der Entlassung bei der Krankenhausapothe-
ke bzw. der krankenhausversorgenden Apotheke per arztlicher Verschreibung angefor-
dert werden missen und dann - per Botengang oder Kurierfahrt — von der Apotheke auf
die jeweilige Krankenhausstation geliefert werden missen. Dies ist insbesondere auch
dann erforderlich, wenn das bendtigte, identische Betaubungsmittel bereits auf der Sta-
tion fur den Patienten vorratig ist. Damit missen auch die etwa 1.600 Krankenh&user,
die durch eine externe Krankenhausapotheke oder krankenhausversorgende Apotheke
versorgt werden, die Betaubungsmittel i. d. R. per Kurierfahrt auf die Station bringen
lassen, obwohl das bendtigte Préaparat dort bereits verfliigbar ist.

Dies ist eine burokratische Uberregulierung, der keinerlei Verbesserungen der Arznei-
mitteltherapiesicherheit gegenuberstehen. Durch unnotige Botengénge, Kurierfahrten
und Bestellvorgange werden personelle und finanzielle Ressourcen gebunden, die fir
die Versorgung der Patienten nicht mehr zur Verfigung stehen. Aktuell fihrt dies
bereits zu einer erheblichen Beeintrachtigung der Versorgung von Schmerz- und Pallia-
tivpatienten sowie ADHS-kranken Kindern nach der Entlassung aus dem Krankenhaus.
Dies ist fur Patienten und Mitarbeiter in den Krankenh&usern nicht langer akzeptabel.

Da viele Betdubungsmittel in 6ffentlichen Apotheken kurzfristig nicht zur Verfigung ste-
hen und einige Betaubungsmittel zudem im Rahmen des Entlassmanagements nicht
verordnet werden kdnnen, kann die nahtlose Versorgung vor einem Wochenende nicht
durch die Ausstellung von Entlassrezepten sichergestellt werden. Fiur die Krankenh&au-
ser ist es deshalb unerlasslich, die dringend benétigten Betaubungsmittel den Patienten
mitgeben zu kdnnen. Dass dies nun nicht mehr mdglich ist und sogar strafrechtliche
Konsequenzen fir die behandelnden Arzte haben kann, hat zu massivem Unverstand-
nis und erheblichen Protesten in den Kliniken gefuhrt und nicht zuletzt zu einer ernst-
haften Beeintrachtigung der Versorgung insbesondere von Schmerzpatienten.
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Aus Sicht der Krankenhauser ist es deshalb zwingend erforderlich, dass die Mitgabe
von Betaubungsmitteln bei der Entlassung aus dem Krankenhaus zur Sicherstellung
der nahtlosen Versorgung wieder mdglich wird. Dazu muss das Betaubungsmittel-
gesetz dringend geandert werden.

Anderungsvorschlag

1. 84 Abs. 1 des Betaubungsmittelgesetzes wird wie folgt gedndert:

»(1) Einer Erlaubnis nach 8 3 bedarf nicht, wer
1. im Rahmen des Betriebs einer 6ffentlichen Apotheke oder einer Krankenhaus-
apotheke (Apotheke)

a)
b)
c)

d)

2. ...

“

in Anlage Il oder lll bezeichnete Betaubungsmittel oder dort ausgenom-
mene Zubereitungen herstellt,

in Anlage Il oder IIl bezeichnete Betaubungsmittel erwirbt,

in Anlage Il bezeichnete Betaubungsmittel auf Grund arztlicher, zahnarzt-
licher oder tierarztlicher Verschreibung oder gemald § 13 Absatz 1b
abgibt,

in Anlage Il oder Il bezeichnete Betdubungsmittel an Inhaber einer
Erlaubnis zum Erwerb dieser Betdubungsmittel zurtickgibt oder an den
Nachfolger im Betrieb der Apotheke abgibt,

in Anlage I, Il oder Ill bezeichnete Betaubungsmittel zur Untersuchung, zur
Weiterleitung an eine zur Untersuchung von Betdaubungsmitteln berech-
tigte Stelle oder zur Vernichtung entgegennimmt oder

in Anlage lll bezeichnete Opioide in Form von Fertigarzneimitteln in trans-
dermaler oder in transmucosaler Darreichungsform an eine Apotheke zur
Deckung des nicht aufschiebbaren Betaubungsmittelbedarfs eines ambu-
lant versorgten Palliativpatienten abgibt, wenn die empfangende Apotheke
die Betaubungsmittel nicht vorratig hat,

2. 812 Abs. 3 des Betdubungsmittelgesetzes wird wie folgt gedndert:

»(3) Die Absétze 1 und 2 gelten nicht bei
1. Abgabe von in Anlage Ill bezeichneten Betaubungsmitteln

a)
b)

c)
d)

auf Grund arztlicher, zahnarztlicher oder tierarztlicher Verschreibung im
Rahmen des Betriebes einer Apotheke,

im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke fiir ein vom
Betreiber dieser Hausapotheke behandeltes Tier,

durch den Arzt nach § 13 Absatz 1a Satz 1,

durch das Krankenhaus nach § 13 Absatz 1b,

2. der Ausfuhr von Betdubungsmitteln und
3. Abgabe und Erwerb von Betaubungsmitteln zwischen den in § 4 Abs. 2 oder § 26
genannten Behoérden oder Einrichtungen.*
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3. § 13 des Betaubungsmittelgesetzes wird um folgenden Absatz 1b erganzt:

»(1b) Bei der Entlassung von Patienten nach voll- oder teilstationarer oder ambu-
lanter Behandlung im Krankenhaus darf an diese die zur Uberbriickung benétigte
Menge der in Anlage lIl bezeichneten Betdubungsmittel durch den Arzt im Kran-
kenhaus abgegeben werden, wenn im unmittelbaren Anschluss an die Behand-
lung ein Wochenende oder ein Feiertag folgt. Unbeschadet des Satzes 1 kdnnen
an Patienten, fur die die Verordnung hauslicher Krankenpflege nach § 92 Absatz
7 Satz 1 Nummer 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch vorliegt, die zur Uber-
brickung bendétigten in Anlage lll bezeichneten Betaubungsmittel fur langstens
drei Tage abgegeben werden. Zur Deckung des nicht aufschiebbaren Betau-
bungsmittelbedarfs eines Patienten nach voll- oder teilstationérer oder ambulan-
ter Behandlung im Krankenhaus darf der Arzt im Krankenhaus diesem unbe-
schadet der Satze 1 und 2 die hierfur erforderlichen, in Anlage Ill bezeichneten
Betaubungsmittel nur dann zur Uberbriickung eines Wochentages bis zum Folge-
tag Uberlassen, soweit der Bedarf des Patienten nicht anderweitig rechtzeitig
gedeckt werden kann.“

Forderung nicht-kommerzieller Studien in der zulassungsiiberschreitenden
Anwendung (8 35¢c SGB V)

Der Gesetzgeber hat mit dem GKV-WSG im Jahr 2007 die Regelung des 35c im SGB V
verankert. Ziel der Regelung war es, die Versorgung fur bestimmte Patientengruppen
und Krankheitsbilder zu verbessern, fir die die Versorgung mit Arzneimitteln in deren
zugelassenem Anwendungsgebiet keine ausreichende Versorgung sicherstellt. Beispiel
daflr ist insbesondere die Kinderonkologie, in der vielfach ausschlie3lich Praparate zur
Verfligung stehen, die flr diese Altersgruppe nicht zugelassen sind.

Bisher wurden allerdings in rund 10 Jahren lediglich 3 Antrage vom G-BA positiv
beschieden. RegelmalRig werden entsprechende Antrage abgelehnt, da die Studien-
konzeption nicht den hohen Anforderungen des G-BA genuigt. Deshalb ist dringend eine
Nachbesserung der gesetzlichen Regelungen zur Forderung dieser nicht-
kommerziellen Studien erforderlich. Andernfalls lauft die urspriingliche Regelung ganz-
lich ins Leere. Die Forderung dieser nicht-kommerziellen Studien ist insbesondere auch
deshalb wichtig, da pharmazeutische Unternehmen vielfach kein Interesse mehr an der
Durchfuihrung entsprechender klinischer Studien haben. Deshalb sind diese i. d. R. von
Kliniken initiierten nicht-kommerziellen Studien die einzige Moglichkeit, die Erstattungs-
fahigkeit fur Arzneimittel im Off-Label-Use sicherzustellen.

Insbesondere muss deshalb sichergestellt werden, dass Kliniken vor der sehr arbeits-
aufwandigen Erstellung eines entsprechenden Antrags einen kostenfreien Anspruch auf
Beratung durch den G-BA erhalten missen. Dieser Beratungsanspruch soll angelehnt
sein an die Beratungen fir pharmazeutische Unternehmen im AMNOG Prozess. Dabei
muss der G-BA seine Anforderungen an die Durchfiihrung der Studie vorab konkretisie-
ren, und es muss auch eine Einbindung des BfArM bzw. des PEI in die Beratung
sichergestellt werden.
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Anderungsvorschlag
8 35c Abs. 2 SGB V wird wie folgt gefasst:

LAullerhalb des Anwendungsbereichs des Absatzes 1 haben Versicherte Anspruch auf
Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln in klinischen Studien, sofern hierdurch eine
therapierelevante Verbesserung der Behandlung einer schwerwiegenden Erkrankung
im Vergleich zu bestehenden Behandlungsmdglichkeiten zu erwarten ist, damit verbun-
dene Mehrkosten in einem angemessenen Verhaltnis zum erwarteten medizinischen
Zusatznutzen stehen, die Behandlung durch einen Arzt erfolgt, der an der vertragsarzt-
lichen Versorgung oder an der ambulanten Versorgung nach den 88 116b und 117 teil-
nimmt, und der Gemeinsame Bundesausschuss der Arzneimittelverordnung nicht
widerspricht. Eine Leistungspflicht der Krankenkasse ist ausgeschlossen, sofern das
Arzneimittel auf Grund arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom pharmazeutischen
Unternehmer kostenlos bereitzustellen ist. Der Gemeinsame Bundesausschuss ist min-
destens zehn Wochen vor dem Beginn der Arzneimittelverordnung zu informieren; er
kann innerhalb von acht Wochen nach Eingang der Mitteilung widersprechen, sofern
die Voraussetzungen nach Satz 1 nicht erfillt sind. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss bietet vor der Information nach Satz 3 auf Antrag eine Beratung insbe-
sondere zu den Anforderungen nach Satz 1 sowie den vorzulegenden Unterlagen
an. Eine Beratung soll unter Beteiligung des Bundesinstituts flr Arzneimittel und
Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden. Die Beratung ist fiur
den Antragsteller kostenfrei. Das Nahere zur Beratung nach Satz 4 regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung. Das Nahere, auch
zu den Nachweisen und Informationspflichten, regelt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss in den Richtlinien nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6. Leisten Studien nach Satz 1 fur
die Erweiterung einer Zulassung einen entscheidenden Beitrag, hat der pharmazeu-
tische Unternehmer den Krankenkassen die Verordnungskosten zu erstatten. Dies gilt
auch fiir eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach européischem Recht.*

Sonderregelungen fir Antibiotika in der frihen Nutzenbewertung
(8§ 35a SGB V)

Auf nationaler und internationaler Ebene werden vielfach Bemihungen unternommen,
die Rahmenbedingungen fur die Entwicklung neuer Antibiotika zu verbessern. Zur For-
derung der dringend notwendigen Entwicklung neuer Antibiotika ist vor diesem Hinter-
grund aus Sicht der Deutschen Krankenhausgesellschaft eine Sonderregelung im
AMNOG Prozess erforderlich.

Dabei sollten fur Antibiotika die gleichen Anforderungen vorgesehen werden, wie sie fur
Arzneimittel, die zur Behandlung seltener Erkrankungen zugelassen sind (Orphan
drugs) bereits gelten. Damit wére sichergestellt, dass Antibiotika auf Grundlage der
Zulassungsentscheidung entsprechend ihrer therapeutischen Bedeutung grundséatzlich
einen Zusatznutzen erhalten wirden und der G-BA auf Basis der vorgelegten Evidenz
ausschlielllich Gber das Ausmal} des Zusatznutzens entscheiden wirde. Dies wére ein
wichtiger Beitrag zur Entwicklung neuer Antibiotika.
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Die Problematik bei der Entwicklung neuer Antibiotika ist, dass deren Entwicklung
extrem aufwéandig ist, dass aber neue Antibiotika aufgrund der Resistenzproblematik
nur sehr begrenzt eingesetzt werden sollen. Hinzu kommt das vergleichsweise niedrige
Preisniveau der Antibiotika. Deshalb sind die wirtschaftlichen Anreize fir Unternehmen,
sich in der Entwicklung neuer Antibiotika verstarkt zu engagieren ausgesprochen
gering. Fur Antibiotika sollte deshalb aufgrund der Bedeutung, die neue Antibiotika als
zusatzliche Behandlungsalternative im Falle von Resistenzentwicklungen haben, eine
Gleichstellung mit Orphan drugs in der frihen Nutzenbewertung erfolgen.

Dies wirde die Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung neuer Antibiotika deutlich ver-
bessern und wére langerfristig ein wichtiger Beitrag fir die Verbesserung der Verfug-
barkeit insbesondere von Reserveantibiotika.

Anderungsvorschlag
8§ 35a Absatz 1 Satz 10 SGB V wird wie folgt gefasst:

JFur Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung
(EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
1999 Uber Arzneimittel fur seltene Leiden zugelassen sind, sowie fur Arzneimittel mit
Wirkstoffen zur Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten gilt der medizinische
Zusatznutzen durch die Zulassung als belegt; Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3
mussen nicht vorgelegt werden.

Erganzende Vorschlage zu Lieferengpassen von Arzneimitteln

Angesichts der unverandert erheblichen Probleme mit Lieferengpassen von Arzneimit-
teln sind aus Sicht der Krankenhauser grundlegende MalRhahmen zur Verhinderung
von Liefer- und Versorgungsengpéssen erforderlich. Das aktuelle Gesetzgebungsver-
fahren sollte zur Umsetzung entsprechender Mal3hahmen genutzt werden.

Lieferengpasse von Arzneimitteln sind in den Krankenhdusern zu einem dauerhaften
Problem geworden. Es konnten zwar Verbesserungen hinsichtlich der Informationen
Uber Lieferengpéasse erzielt werden, allerdings hat sich an dem Umfang der Liefereng-
passe und damit an dem Ausmal} der Problematik nach Rickmeldungen aus den Kran-
kenh&ausern nichts verandert. Angesichts der Haufung von Lieferengpassen auch bei
dringend erforderlichen Arzneimitteln, fur die keine Therapiealternativen zur Verfligung
stehen, besteht aus Sicht der Krankenh&duser die ernsthafte Gefahr, dass die Versor-
gung zukunftig nicht mehr vollumfanglich sichergestellt werden kann.

Aus Sicht der Krankenhauser sind deshalb Malinahmen zur EindAmmung von Liefer-
engpassen und zur Verhinderung von Versorgungsengpassen erforderlich. Dazu
wurden zwar bereits einzelne Malinahmen eingeleitet, wie die Erstellung einer Liste
versorgungsrelevanter, engpassgefahrdeter Arzneimittel und die Einrichtung des ,Jour
Fixe“ zu Lieferengpassen des BfArM, der die Versorgungslage beobachtet und bewer-
tet. Zur Verhinderung weiterer Lieferengpasse sind diese aber aus Sicht der Deutschen
Krankenhausgesellschaft nicht ausreichend.
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Weitere Anderungsvorschlage

1. Verpflichtung zur Meldung von Lieferengpassen an das BfArM

Mit der Einrichtung eines Registers fur Lieferengpasse beim BfArM wurde ein erster
wichtiger Schritt getan. Bisher beruhen die Meldungen der Hersteller an das BfArM
allerdings weiter auf freiwilliger Basis. Dies fuhrt dazu, dass einige Hersteller Liefereng-
passe nicht oder nicht rechtzeitig melden und die erforderlichen Informationen zu Liefer-
engpassen nicht ausreichend zur Verfigung stehen. Dies haben einige Falle in jungster
Vergangenheit wieder belegt. Auch die mit dem AMVSG eingefuhrte Vorgabe, dass
pharmazeutische Unternehmen Krankenh&auser tber Lieferengpasse informieren sollen,
wird bisher in der Praxis nicht ausreichend umgesetzt. Deshalb sollen Arzneimittelher-
steller verpflichtet werden, erkennbare Lieferengpasse gegenuber dem BfArM frihzeitig
zu melden.

2. Erweiterung des gesetzlichen Bereitstellungsauftrags fur Hersteller

Die bisherigen gesetzlichen Regelungen zu dem Bereitstellungsauftrag flr Arzneimittel-
hersteller nach § 52b AMG reichen nicht aus. Konkrete Vorgaben zur gesicherten Vor-
haltung von Arzneimitteln wie fur Krankenhausapotheken und offentliche Apotheken
gibt es fur pharmazeutische Unternehmen nicht. Deshalb ist es dringend erforderlich,
dass zumindest fur Arzneimittel, die zur Behandlung schwerwiegender Erkrankungen
zwingend benétigt werden, verpflichtende Regelungen fur Arzneimittelhersteller zur
ausreichenden Vorhaltung dieser Praparate geschaffen werden. Die urspringlich im
Rahmen der 16. AMG-Novelle geplante Erweiterung des Bereitstellungsauftrags in
8 52b Absatz 5 AMG sollte erneut aufgegriffen und zumindest die urspriinglich geplante
gesetzliche Regelung umgesetzt werden. Dazu wird § 52b AMG folgender Absatz 5
angefigt:

»Im Falle der unmittelbar drohenden Gefahr eines erheblichen Versorgungsmangels der
Bevolkerung im Geltungsbereich dieses Gesetzes mit einem Arzneimittel, das nach
Absatz 1 bereitzustellen ist und das zur Vorbeugung oder Behandlung schwerwiegen-
der Erkrankungen bendétigt wird, kann die zustdndige Behdrde gegeniber den nach
Absatz 1 verpflichteten Personen nach deren Anhdrung die notwendigen Anordnungen
treffen, um eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels
sicherzustellen. Die zustandige Behorde kann insbesondere

1. anordnen, dass pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelgrof3handlungen
geeignete Vorkehrungen zur Gewahrleistung der Verfligbarkeit des betreffenden
Arzneimittels ergreifen mussen,

2. Regelungen zum Vertrieb und zur Belieferung von vollversorgenden Arzneimit-
telgroBhandlungen und Apotheken treffen.”

3. Aufbau eines behordlichen Risikomanagements zu Lieferengpéassen

Langerfristig muss es das Ziel sein, Lieferengpasse praventiv zu verhindern. Daflr
sollte ein zentrales behordliches Risikomanagement beim BfArM etabliert werden. Das
Risikomanagement sollte die Identifizierung und das Monitoring besonders bendtigter,
aber aufgrund ihrer Produktionsbedingungen fur Engpéasse gefahrdeter Praparate zum
Ziel haben. Dariber hinaus sind Mafinahmen im Vorfeld von Lieferengpassen und
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Maflinahmen bei nicht mehr zu verhindernden Engpéssen umzusetzen, wie insbeson-
dere behordlich angewiesene Kontingentierungen knapper Arzneimittel. Zur Umsetzung
eines zentralen Risikomanagements fur Praparate, die zur Behandlung lebensbedroh-
licher oder schwerwiegender Erkrankungen zwingend bendtigt werden, sollten Herstel-
ler zur Offenlegung ihrer Produktions- und Distributionswege verpflichtet werden.
AulRerdem sollte fur entsprechende Arzneimittel bereits zum Zeitpunkt der Zulassung
bzw. zum Markteintritt ein entsprechendes behdrdliches Risikomanagement greifen.
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