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Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV

(GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz — AMVSG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. 1 S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 1a des Gesetzes vom 31. Juli 2016 (BGBI. I
S. 1937) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In§ 31 Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,oder § 35a“ gestrichen.

2. § 35 wird wie folgt gedndert:

a)

b)
©)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 2 werden die folgenden Sétze eingefligt:

,»Bei der Bildung von Gruppen nach Satz 1 soll bei Arzneimitteln mit Wirkstoffen zur Behandlung
bakterieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) die Resistenzsituation beriicksichtigt werden.
Arzneimittel, die als Reserveantibiotika fiir die Versorgung von Bedeutung sind, konnen von der
Bildung von Gruppen nach Satz 1 ausgenommen werden.*

bb) Im bisherigen Satz 3 werden die Worter ,,ausgenommen von diesen Gruppen sind Arzneimittel mit
patentgeschiitzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist oder die eine therapeutische
Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten* durch die Worter ,,insbeson-
dere konnen altersgerechte Darreichungsformen fiir Kinder berticksichtigt werden* ersetzt.

cc) Nach dem bisherigen Satz 3 wird folgender Satz eingefligt:

»Ausgenommen von den nach Satz 2 Nummer 2 und 3 gebildeten Gruppen sind Arzneimittel mit
patentgeschiitzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist oder die eine therapeutische
Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten.*

Absatz 1a wird aufgehoben.

In Absatz 1b Satz 1 wird die Angabe ,,3° durch die Angabe ,,5° ersetzt und werden die Worter ,,und
Absatz 1a Satz 2 gestrichen.

In Absatz 7 Satz 4 werden die Worter ,,Absatz 1 Satz 1 bis 3 durch die Worter ,,Absatz 1 Satz 1 bis 5
und die Worter ,,Absatz 1 Satz 4 durch die Worter ,,Absatz 1 Satz 7° ersetzt.

3. § 35a wird wie folgt gedndert:

a0)

a00)

Nach Absatz 1 Satz 5 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in seiner Verfahrensordnung, wann die Voraussetzungen
nach Satz 5 vorliegen.*

Nach Absatz 1a Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,Ein Antrag auf Freistellung nach Satz 1 ist nur vor der erstmaligen Verpflichtung zur Vorlage der
Nachweise nach Absatz 1 Satz 3 zuldssig.”
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a000) Nach Absatz l1a wird folgender Absatz 1b eingefligt:

b)

d)

,»(1b) Fiir folgende Arzneimittel besteht keine Verpflichtung zur Vorlage von Nachweisen nach
Absatz 1 Satz 3:

1. fiir Arzneimittel, die nach § 34 Absatz 1 Satz 5 fiir versicherte Kinder und Jugendliche nicht von
der Versorgung nach § 31 ausgeschlossen sind,

2. fur verschreibungspflichtige Arzneimittel, die nach § 34 Absatz 1 Satz 6 von der Versorgung nach
§ 31 ausgeschlossen sind.*

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

»(3a) Der Gemeinsame Bundesausschuss verdffentlicht innerhalb eines Monats nach dem Be-
schluss nach Absatz 3 eine maschinenlesbare Fassung zu dem Beschluss, die zur Abbildung in elektro-
nischen Programmen nach § 73 Absatz 9 geeignet ist und den Anforderungen der Rechtsverordnung
nach § 73 Absatz 9 Satz 2 geniigt. Das Nihere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss erstmals in-
nerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 in seiner
Verfahrensordnung. Vor der erstmaligen Beschlussfassung nach Satz 2 findet § 92 Absatz 3a entspre-
chende Anwendung. Zu den vor der erstmaligen Anderung der Verfahrensordnung nach Satz 2 gefass-
ten Beschliissen nach Absatz 3 verdffentlicht der Gemeinsame Bundesausschuss die maschinenlesbare
Fassung nach Satz 1 innerhalb von sechs Monaten nach der erstmaligen Anderung der Verfahrensord-
nung nach Satz 2.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Frithestens ein Jahr nach Verdffentlichung des Beschlusses nach
Absatz 3* durch die Worter ,,Fiir ein Arzneimittel, fiir das ein Beschluss nach Absatz 3 vorliegt,
ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,drei Monaten“ durch die Worter ,,acht Wochen* ersetzt.
cc) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,»Die erneute Nutzenbewertung beginnt frithestens ein Jahr nach Veroffentlichung des Beschlusses
nach Absatz 3.

Absatz 5b wird wie folgt gefasst:

,»(5b) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann den fiir die Vorlage der erforderlichen Nachweise
mafgeblichen Zeitpunkt auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers abweichend von Absatz 1
Satz 3 bestimmen, wenn innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten ab dem nach Absatz 1 Satz 3
mafgeblichen Zeitpunkt die Zulassung von mindestens einem neuen Anwendungsgebiet zu erwarten
ist. Der vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmte mafigebliche Zeitpunkt darf nicht mehr als
sechs Monate nach dem mafgeblichen Zeitpunkt nach Absatz 1 Satz 3 liegen. Der pharmazeutische
Unternehmer hat den Antrag spétestens drei Monate vor dem mafigeblichen Zeitpunkt nach Absatz 1
Satz 3 zu stellen. Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet iiber den Antrag innerhalb von acht
Wochen. Er regelt das Néhere in seiner Verfahrensordnung. § 130b Absatz 3a Satz 2 und 3 und Ab-
satz 4 Satz 3 bleiben unberiihrt.*

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

»(0) Fiir ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff, der kein neuer Wirkstoff im Sinne des Absatzes 1
Satz 1 ist, kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach Absatz 1 veranlassen,
wenn fiir das Arzneimittel eine neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird. Satz 1 gilt
auch fiir Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff im Sinne des Absatzes 1 Satz 1, wenn fiir das Arznei-
mittel eine neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird. Das Nihere regelt der Gemein-
same Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.

§ 73 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

Der Uberschrift wird ein Komma und das Wort ,,Verordnungsermichtigung® angefiigt.

In Absatz 5 Satz 3 wird die Angabe ,,oder § 35a* gestrichen.
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Absatz 8 Satz 7 bis 10 wird aufgehoben.
Die folgenden Absitze 9 und 10 werden angefiigt:

»(9) Vertragsirzte diirfen fiir die Verordnung von Arzneimitteln nur solche elektronischen Pro-
gramme nutzen, die mindestens folgende Inhalte mit dem jeweils aktuellen Stand enthalten:

1. die Informationen nach Absatz 8 Satz 2 und 3,

2.  die Informationen iiber das Vorliegen von Rabattvertrdgen nach § 130a Absatz 8§,
3. die Informationen nach § 131 Absatz 4 Satz 2,
4

die zur Erstellung und Aktualisierung des Medikationsplans nach § 31a notwendigen Funktionen
und Informationen sowie

5. die Informationen nach § 35a Absatz 3a Satz 1

und die von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung fiir die vertragsirztliche Versorgung zugelassen
sind. Das Bundesministerium flir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates das Néhere insbesondere zu den Mindestanforderungen der Informationen nach
Satz 1 Nummer 5 und zur Verdffentlichung der Beschliisse nach § 35a Absatz 3a zu regeln. Es kann in
der Rechtsverordnung auch das Néhere zu den weiteren Anforderungen nach Satz 1 regeln. Es kann
dabei Vorgaben zur Abbildung der fiir die vertragsirztliche Versorgung geltenden Regelungen zur
ZweckmiBigkeit und Wirtschaftlichkeit der Verordnung von Arzneimitteln im Vergleich zu anderen
Therapiemdglichkeiten machen. Es kann auch Vorgaben zu semantischen und technischen Vorausset-
zungen zur Interoperabilitidt machen. Weitere Einzelheiten sind in den Vertrdgen nach § 82 Absatz 1 zu
vereinbaren. Die Vereinbarungen in den Vertrdgen nach § 82 Absatz 1 sind innerhalb von drei Monaten
nach dem erstmaligen Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach den Sitzen 2 bis 4 sowie nach dem
jeweiligen Inkrafttreten einer Anderung der Rechtsverordnung anzupassen. Sie sind davon unabhiingig
in regelméfBigen Abstinden zu liberpriifen und bei Bedarf anzupassen.

(10) Fiir die Verordnung von Heilmitteln diirfen Vertragsérzte ab dem 1. Januar 2017 nur solche
elektronischen Programme nutzen, die die Informationen der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 in Verbindung mit § 92 Absatz 6 und iiber besondere Verordnungsbedarfe nach § 106b Ab-
satz 2 Satz 4 enthalten und die von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung fiir die vertragsirztliche
Versorgung zugelassen sind. Das Nihere ist in den Vertrdgen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren.*

§ 87 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 2a wird folgender Satz angefiigt:

,,Der Bewertungsausschuss tiberpriift, in welchem Umfang Diagnostika zur schnellen und zur qualitéts-
gesicherten Antibiotikatherapie eingesetzt werden konnen, und beschlieft auf dieser Grundlage erst-
mals bis spétestens zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des siebten auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats nach Artikel 7 Absatz 1 dieses Gesetzes] entsprechende Anpassungen des einheit-
lichen Bewertungsma@stabes fiir drztliche Leistungen.*

In Absatz 3e Satz 1 Nummer 1 werden vor den Wortern ,.eine Verfahrensordnung™ die Worter ,,bis
spétestens zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats]“ eingefiigt.

Dem Absatz 5b werden die folgenden Sétze angefiigt:

,Der einheitliche BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen ist zeitgleich mit dem Beschluss nach
§ 35a Absatz 3 Satz 1 anzupassen, sofern die Fachinformation des Arzneimittels zu seiner Anwendung
eine zwingend erforderliche Leistung vorsieht, die eine Anpassung des einheitlichen Bewertungsmaf-
stabes fiir drztliche Leistungen erforderlich macht. Das Néhere zu ihrer Zusammenarbeit regeln der
Bewertungsausschuss und der Gemeinsame Bundesausschuss im gegenseitigen Einvernehmen in ihrer
jeweiligen Verfahrensordnung. Fiir Beschliisse nach § 35a Absatz 3 Satz 1, die vor dem ... [einsetzen:
Datum des Inkrafttretens nach Artikel 7 Absatz 1] getroffen worden sind, gilt Satz 5 entsprechend mit
der MaB3gabe, dass der Bewertungsausschuss spitestens bis ... [einsetzen: Datum sechs Monate nach
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Inkrafttreten geméf Artikel 7 Absatz 1] den einheitlichen BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen
anzupassen hat.*

In § 92 Absatz 2 Satz 11 werden die Worter ,,oder durch die Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach
§ 130b* gestrichen.

§ 129 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

»Eine Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ist auch bei Fertigarzneimitteln vorzu-
nehmen, die fiir in Apotheken hergestellte parenterale Zubereitungen verwendet werden, wenn fiir
das wirkstoffgleiche Arzneimittel eine Vereinbarung nach § 130a Absatz 8a mit Wirkung fiir die
Krankenkasse besteht und sofern in Vertrdgen nach Absatz 5 nichts anderes vereinbart ist.*

In dem neuen Satz 6 wird die Angabe ,,4* durch die Angabe ,,5 ersetzt.

In dem neuen Satz 8 wird die Angabe ,,4* durch die Angabe ,,5 ersetzt.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

Satz 3 wird aufgehoben.
Folgender Satz wird angefiigt:

»Vertrdge nach Satz 3 in der bis zum ... [einsetzen: Datum der Verkiindung] geltenden Fassung
werden mit Ablauf des ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf das Inkrafttreten
nach Artikel 7 Absatz 1 folgenden Kalendermonats] unwirksam.*

Absatz 5c wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

Nach Satz 1 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,»FUr parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie haben die Vertrags-
partner nach Satz 1 die Hohe der Preise nach Satz 1 neu zu vereinbaren. Kommt eine Vereinbarung
nach Satz 1 oder 2 ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach Absatz 8.
Die Vereinbarung nach Satz 2 ist bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf
das Inkrafttreten nach Artikel 7 Absatz 1 folgenden Kalendermonats] zu treffen. Die Vereinbarung
oder der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.*

In dem neuen Satz 8 werden nach den Wortern ,,Unternehmer iiber die” die Worter ,,Abnehmer,
die abgegebenen Mengen und die* eingefligt.

Nach dem neuen Satz 8 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

»Sofern eine Apotheke bei der parenteralen Zubereitung aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie
einen Betrieb, der nach § 21 Absatz 2 Nummer 1b Buchstabe a erste Alternative des Arzneimittel-
gesetzes titig wird, beauftragt, konnen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Kran-
kenkasse von der Apotheke auch einen Nachweis {iber den tatsdchlichen Einkaufspreis dieses Be-
triebs verlangen. Der Anspruch nach Satz 8 umfasst jeweils auch die auf das Fertigarzneimittel
und den Gesamtumsatz bezogenen Rabatte. Klagen liber den Auskunftsanspruch haben keine auf-
schiebende Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt.

In § 129a Satz 4 werden die Worter ,,Absatz 5c Satz 4 bis 5° durch die Worter ,,Absatz 5¢ Satz 8 und 12
ersetzt.

§ 130 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Fertigarzneimittel* die Worter ,,sowie fiir Zubereitungen nach § 5
Absatz 3 der Arzneimittelpreisverordnung, die nicht § 5 Absatz 6 der Arzneimittelpreisverordnung un-
terfallen, eingefligt.

In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,oder § 35a“ gestrichen.
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§ 130a wird wie folgt gedndert:

a)
b)
¢)

d)

In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,,Satz 2 bis 4 durch die Worter ,,Satz 3 bis 5 ersetzt.
In Absatz 3 werden die Worter ,,oder des § 35a“ gestrichen.

Absatz 3a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,2017* durch die Angabe ,,2022* ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»Zur Berechnung des Abschlags nach Satz 1 ist der Preisstand vom 1. August 2009 erstmalig am
1. Juli 2018 und jeweils am 1. Juli der Folgejahre um den Betrag anzuheben, der sich aus der Ver-
dnderung des vom Statistischen Bundesamt festgelegten Verbraucherpreisindex fiir Deutschland
im Vergleich zum Vorjahr ergibt.”

cc) In dem neuen Satz 5 wird die Angabe ,,Satz 3* durch die Angabe ,,Satz 4° ersetzt.

dd) Indenneuen Sétzen 8 und 9 werden jeweils die Worter ,,nach den Sétzen 1 bis 5 durch die Worter
,,hach den Sdtzen 1 bis 6° ersetzt.

ee) In dem neuen Satz 11 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,ab dem ... [einsetzen: Datum
des Inkrafttretens nach Artikel 7 Absatz 1] im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maB3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Un-
ternehmer auf Bundesebene™ eingefiigt.

ff) Folgender Satz wird angefligt:

»Der Abschlag nach Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 129a abgegeben werden;
Absatz 1 Satz 7 gilt entsprechend.*

Absatz 3b wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,Satz 5° durch die Angabe ,,Satz 6 ersetzt.

bb) In Satz 4 werden die Worter ,,Satz 7 bis 10 durch die Worter ,,Satz 8 bis 11 ersetzt.
Absatz 6 Satz 2 wird aufgehoben.

Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 8a eingefiigt:

»(82) Die Landesverbinde der Krankenkassen und die Ersatzkassen konnen einheitlich und ge-
meinsam zur Versorgung ihrer Versicherten mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen
aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren &drztlichen Anwendung bei Patienten mit
pharmazeutischen Unternehmern Rabatte fiir die jeweils verwendeten Fertigarzneimittel vereinbaren.
Absatz 8 Satz 2 bis 7 gilt entsprechend. In den Vereinbarungen nach Satz 1 ist die Sicherstellung einer
bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten zu beriicksichtigen.

§ 130b wird wie folgt gedndert:

a)
b)

Der Uberschrift wird ein Komma und das Wort ,,Verordnungsermichtigung** angefiigt.
Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefligt:

,»(1a) Bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 kdnnen insbesondere auch mengenbezogene Aspekte,
wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein jahrliches Gesamtvolumen, vereinbart werden. Eine Ver-
einbarung nach Absatz 1 kann auch das Gesamtausgabenvolumen des Arzneimittels unter Beachtung
seines Stellenwerts in der Versorgung beriicksichtigen. Dies kann eine Begrenzung des packungsbezo-
genen Erstattungsbetrags oder die Beriicksichtigung mengenbezogener Aspekte erforderlich machen.
Das Nihere zur Abwicklung solcher Vereinbarungen, insbesondere im Verhéltnis zu den Krankenkas-
sen und im Hinblick auf deren Mitwirkungspflichten, regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen in seiner Satzung.*

In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Absatz 8 Satz 7 durch die Worter ,,Absatz 9 Satz 1 ersetzt.
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d) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,ist ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 zu vereinbaren® durch die
Worter ,,so0ll ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 vereinbart werden® ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,darf* durch das Wort ,,soll* ersetzt.
cc) Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,FUr ein Arzneimittel, flir das ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt, ist
ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu in angemessenem Umfang geringeren Jahrestherapie-
kosten fiihrt als die nach § 35a Absatz 1 Satz 7 bestimmte zweckméBige Vergleichstherapie. Sind
nach § 35a Absatz 1 Satz 7 mehrere Alternativen flir die zweckméBige Vergleichstherapie be-
stimmt, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu in angemessenem Umfang geringeren Jah-
restherapiekosten fiihrt als die wirtschaftlichste Alternative.

e) Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 7a eingefiigt:

,»(7a) Fiir Arzneimittel, fiir die nach dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 ein Zusatznutzen in kei-
nem Anwendungsgebiet belegt ist und fiir die vor dem ... [einfligen: Datum des Inkrafttretens nach
Artikel 7 Absatz 1] ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 vereinbart oder nach Absatz 4 festgesetzt
wurde, kann die Vereinbarung oder der Schiedsspruch von jeder Vertragspartei bis zum ... [einfiigen:
Datum 3 Monate nach Inkrafttreten nach Artikel 7 Absatz 1] gekiindigt werden, auch wenn sich das
Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht im Verkehr befindet. Im Fall einer Kiindigung
nach Satz 1 ist unverziiglich erneut ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 zu vereinbaren. Satz 1 gilt
nicht, wenn der Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt.*

f)  Nach Absatz 9 Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,In der Vereinbarung nach Satz 1 sind auch Mafstibe fiir die Angemessenheit der Abschlige nach
Absatz 3 Satz 5 und 6 zu vereinbaren.*

11. § 130c wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden die Worter ,,abgelost werden* durch die Worter ,,ganz oder teilweise abgelost
werden; dabei konnen auch zusitzliche Rabatte auf den Erstattungsbetrag vereinbart werden® er-
setzt.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:
,»9 78 Absatz 3a des Arzneimittelgesetzes bleibt unberiihrt.*
b) In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,Absatz 8 Satz 7* durch die Worter ,,Absatz 9 Satz 1 ersetzt.
12. § 132e Absatz 2 wird aufgehoben.
13. Dem § 300 Absatz 2 werden die folgenden Sitze angefiigt:

,Fur die Datenilibermittlung an die Kassenérztlichen Vereinigungen erhalten die Rechenzentren einen dem
Arbeitsaufwand entsprechenden Aufwandsersatz. Der Arbeitsaufwand fiir die Dateniibermittlung ist auf
Nachfrage der Kassenérztlichen Vereinigungen diesen in geeigneter Form nachzuweisen.*

Artikel 2
Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

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

1. § 130a wird wie folgt gedndert:
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Nach Absatz 8 Satz 2 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

,Vertrdge nach Satz 1 iiber patentfreie Arzneimittel sind so zu vereinbaren, dass die Pflicht des phar-
mazeutischen Unternehmers zur Gewihrleistung der Lieferfahigkeit friihestens sechs Monate nach Ver-
sendung der Information nach § 134 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrdnkungen und
frithestens drei Monate nach Zuschlagserteilung beginnt. Der Bieter, dessen Angebot beriicksichtigt
werden soll, ist zeitgleich zur Information nach § 134 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbe-
schriankungen iiber die geplante Annahme des Angebots zu informieren.*

In Absatz 8a Satz 2 werden die Worter ,,Satz 2 bis 7° durch die Worter ,,Satz 2 bis 9 ersetzt.

In § 130b Absatz 1 Satz 4 wird die Angabe ,,4* durch die Angabe ,,6% ersetzt.

Artikel 3

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom 28. Dezember 2010 (BGBI. 1 S. 2324), die zuletzt
durch Artikel 2 des Gesetzes vom 27. Mirz 2014 (BGBL. I S. 261) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

§ 3 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

Der Wortlaut wird Absatz 1.
Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch wird durch-
gefiihrt fiir erstattungsfahige Arzneimittel mit Wirkstoffen, die keine neuen Wirkstoffe im Sinne dieser
Verordnung sind, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 6
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch veranlasst.*

§ 4 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)
d)

Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

3. fiir Arzneimittel, fiir die ein Antrag nach § 35a Absatz 5b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
gestellt wurde, zu dem vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmten Zeitpunkt;®.

In Nummer 4 werden die Worter ,,frithestens ein Jahr nach dem Beschluss* gestrichen.
In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.
Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

»7. fur Arzneimittel, fiir die der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach § 35a Ab-
satz 6 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch veranlasst, innerhalb von drei Monaten nach Anfor-
derung des Gemeinsamen Bundesausschusses.*

§ 5 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach Absatz 5 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika soll die Resistenzsituation beriicksichtigt wer-
den.”

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefiigt:

»(5a) Bei der Bewertung von Arzneimitteln mit einer Genehmigung fiir die péddiatrische Verwen-
dung im Sinne des Artikels 2 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europidischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verord-
nung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EQG)
Nr. 726/2004 (ABI1. L 378 vom 27.11.2006, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 1902/2006
des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 (ABI. L 378 vom 27.12.2006,
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S. 20) gedndert worden ist, priift der Gemeinsame Bundesausschuss, ob fiir Patientengruppen oder Tei-
lindikationen, die von der Zulassung umfasst sind, die jedoch in der Studienpopulation nicht oder nicht
hinreichend vertreten sind und fiir die die Zulassung aufgrund der Ubertragung von Evidenz ausgespro-
chen wurde, ein Zusatznutzen anerkannt werden kann. Er kann in diesen Fillen einen Zusatznutzen
anerkennen, sofern die Ubertragung der Evidenz nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis
auch im Hinblick auf die Nutzenbewertung zuldssig und begriindet ist. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss regelt das Ndhere in seiner Verfahrensordnung.*

4. Dem § 8 Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Veranlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 6 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch, so hat er eine Beratung anzubieten, bevor er den pharmazeutischen Unternehmer zur
Einreichung eines Dossiers auffordert.*

Artikel 4
Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel

Das Gesetz iiber Rabatte fiir Arzneimittel vom 22. Dezember 2010 (BGBI. I S. 2262, 2275), das zuletzt durch
Artikel 3a des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. I S. 3108) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

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

»$ 1a
Anspruch auf Ausgleich des Differenzbetrags zwischen Erstattungsbetrag und tatsdchlichem Abgabepreis

Fiir Arzneimittel, fiir die ein Erstattungsbetrag nach § 130b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch gilt,
haben die pharmazeutischen Unternehmer den Unternehmen der privaten Krankenversicherung und den Tra-
gern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfillen nach beamtenrechtlichen Vorschriften die Diffe-
renz zwischen dem Erstattungsbetrag und dem tatséchlichen Abgabepreis nach dem Anteil der Kostentra-
gung auszugleichen, sofern der tatséchliche Abgabepreis liber dem zum Zeitpunkt der Abgabe geltenden
Erstattungsbetrag liegt. § 1 Satz 2 bis 4 sowie die §§ 2, 3, 4 und 5 gelten entsprechend.*

2. In § 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Treuhdnder” die Worter ,,innerhalb eines Jahres ab Geltendmachung
des Anspruchs nach § 1 eingefligt.

Artikel 5
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das
zuletzt durch Artikel 4 Absatz 11 des Gesetzes vom 18. Juli 2016 (BGBI. I S. 1666) gedndert worden ist, wird
wie folgt geéndert:

1. § 15 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,abgeschlossenem* ein Komma und die Worter ,,mindestens
vierjahrigem* und nach dem Wort ,,Chemie® ein Komma und die Worter ,,der pharmazeutischen
Chemie und Technologie* eingefiigt.
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bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,»Die Mindestdauer des Hochschulstudiums kann dreieinhalb Jahre betragen, wenn auf das Hoch-
schulstudium eine theoretische und praktische Ausbildung von mindestens einem Jahr folgt, die
ein Praktikum von mindestens sechs Monaten in einer 6ffentlichen Apotheke umfasst und durch
eine Priifung auf Hochschulniveau abgeschlossen wird. Die Dauer der praktischen Tatigkeit nach
Satz 1 kann um ein Jahr herabgesetzt werden, wenn das Hochschulstudium mindestens fiinf Jahre
umfasst, und um eineinhalb Jahre, wenn das Hochschulstudium mindestens sechs Jahre umfasst.
Bestehen zwei akademische oder als gleichwertig anerkannte Hochschulstudiengénge, von denen
sich der eine liber vier, der andere iiber drei Jahre erstreckt, so ist davon auszugehen, dass das
Zeugnis liber den akademischen oder den als gleichwertig anerkannten Hochschulstudiengang von
drei Jahren Dauer die Anforderung an die Dauer nach Satz 2 erfiillt, sofern die Zeugnisse iiber die
beiden Hochschulstudienginge als gleichwertig anerkannt werden.*

Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

,(6) Eine nach Uberpriifung der erforderlichen Sachkenntnis durch die zustindige Behorde recht-
méBig ausgelibte Tatigkeit als sachkundige Person berechtigt auch zur Ausiibung dieser Tatigkeit in-
nerhalb des Zusténdigkeitsbereichs einer anderen zustdndigen Behorde, es sei denn, es liegen begriin-
dete Anhaltspunkte dafiir vor, dass die bisherige Sachkenntnis fiir die neu auszuiibende Tatigkeit nicht
ausreicht.*

In § 29 Absatz 1d wird nach dem Wort ,,dies” das Wort ,,insbesondere* eingefiigt.

In § 52b wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a eingefiigt:

,»(3a) Pharmazeutische Unternehmer miissen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit Krankenhduser im

Falle ihnen bekannt gewordener Lieferengpésse bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zur stationéren
Versorgung umgehend informieren.*

§ 73 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Satz 1 werden im Satzteil nach der Aufzéhlung nach den Wortern ,,oder wenn* die Worter ,,sie in
angemessenem Umfang, der zur Sicherstellung einer ordnungsgemiBen Versorgung der Patienten des
Krankenhauses notwendig ist, zum Zwecke der voriibergehenden Bevorratung von einer Krankenhaus-
apotheke oder krankenhausversorgenden Apotheke unter den Voraussetzungen der Nummer 2 bestellt
und von dieser Krankenhausapotheke oder krankenhausversorgenden Apotheke unter den Vorausset-
zungen der Nummer 3 im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis zum Zwecke der Ver-
abreichung an einen Patienten des Krankenhauses unter der unmittelbaren personlichen Verantwortung
einer drztlichen Person abgegeben werden oder* eingefiigt.

In Satz 2 werden die Worter ,,Die Bestellung und Abgabe durch die Worter ,,Die Bestellung nach
Satz 1 Nummer 1 und die Abgabe der nach Satz 1 in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbrachten
Arzneimittel® ersetzt.

§ 78 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,zu den berech-
tigten Interessen der Arzneimittelverbraucher gehort auch die Sicherstellung der Versorgung™ einge-
fiigt.

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,Bei der Abgabe von Arzneimitteln, bei der die Preise und Preispannen geméfl der Verordnung nach
Absatz 1 von der Festsetzung ausgenommen sind, darf der einheitliche Abgabepreis nach Satz 1 nicht
iiberschritten werden.*
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Artikel 6

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. I S. 2147), die zuletzt durch Artikel 2b
des Gesetzes vom 27. Mérz 2014 (BGBI. I S. 261) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. § 1 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort , Krankenhausapotheken,” die Worter ,,soweit es sich nicht
um die Abgabe von parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur am-
bulanten Versorgung handelt,” eingefiigt.

bb) In Nummer 7 werden nach dem Wort ,,Fertigarzneimitteln“ die Worter ,,auf Grund arztlicher Ver-
ordnung* eingefiigt.

Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Im Fall von Satz 1 Nummer 1 bleibt § 129a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch unberiihrt.*

2. § 5 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 2 wird nach der Angabe ,,Absatz 3* ein Komma eingefligt.
bb) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefiigt:

»3. ein Festzuschlag von 8,35 Euro fiir Zubereitungen nach Absatz 3, die nicht Absatz 6 unter-
fallen®.

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,,2,50 Euro* durch die Angabe ,,3,50 Euro* ersetzt.
bb) In Nummer 2 wird die Angabe ,,5,00 Euro* durch die Angabe ,,6,00 Euro* ersetzt.
cc) In Nummer 3 wird die Angabe ,,7,00 Euro® durch die Angabe ,,8,00 Euro® ersetzt.
Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

,Bei einer umsatzsteuerfreien Abgabe von parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der
Onkologie zur ambulanten Versorgung durch Krankenhausapotheken ist hdchstens der Apothekenein-
kaufspreis nach Satz 3 einschlieBlich der in diesem enthaltenen Umsatzsteuer zu berechnen.*

In Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,,Nr. 1 oder Nr. 2 gestrichen.

3. § 7 wird wie folgt gefasst:

»§7
Betdubungsmittel und Arzneimittel nach § 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung

Bei der Abgabe eines Betdubungsmittels, dessen Verbleib nach § 1 Absatz 3 der Betdubungsmittel-

Verschreibungsverordnung nachzuweisen ist, sowie bei der Abgabe von Arzneimitteln nach § 3a der Arz-
neimittelverschreibungsverordnung kénnen die Apotheken einen zusétzlichen Betrag von 2,91 Euro ein-
schlieBlich Umsatzsteuer berechnen.*
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Artikel 7
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 2 tritt am ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des zehnten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] in Kraft.



