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Grundsatzliche Anmerkungen

Verschiedene Vorkommnisse der letzten Monate haben einen deutlichen Regelungsbe-
darf im Sinne der Starkung der Sicherheit der Arzneimittelversorgung aufgezeigt, auf
welchen es unbedingt und zeitnah zu reagieren gilt. Die Innungskrankenkassen unter-
stlitzen daher das Ziel des vorliegenden Referentenentwurfs, MaRnahmen zur Gewahr-
leistung einer sicheren und qualitativ hochwertigen Versorgung der Bevolkerung mit Arz-
neimitteln zu etablieren. Ebenso gilt es nach Einschéatzung der Innungskrankenkassen
auch, das Vertrauen der Patienten wiederherzustellen, die zu Recht erwarten, im Krank-
heitsfall oder zur Pravention notwendige Arzneimittel in einwandfreier Qualitat zu erhal-
ten.

Prinzipiell ist dabei jedoch zwischen den betrigerischen Verfehlungen Einzelner
(Bottrop) und grundsatzlichem Regelungsbedarf (Valsartan) zu differenzieren. Die Ver-
sorgungsbedarfe und Sicherheitsbedurfnisse der Patienten sollten den Kern aller Re-
formbestrebungen bilden. Der Referentenentwurf ist ein wichtiger Baustein, um vorzu-
beugen, dass sich entsprechende Sachverhalte nicht wiederholen.

Erstattungsanspruch der Krankenkassen bei Arzneimittelrtickrufen

Die Innungskrankenkassen begrif3en ausdricklich, dass der Kassenseite bei Arzneimit-
telrtickrufen kinftig ein Regressanspruch gegeniber dem pharmazeutischen Hersteller
eingeraumt wird. Diese Problematik hat die GKV bereits seit Langerem thematisiert. Der
vorliegende Referentenentwurf enthalt hierfir zum jetzigen Zeitpunkt allerdings noch
nicht die notwendige Konkretisierung, u.a. fehlt eine klare Definition des Schadensbe-
griffes. In diesem Zusammenhang sollte auch der zusatzliche Verwaltungsaufwand, der
den Krankenkassen bei einem Arzneimittelriickruf entsteht, in den Fokus gertckt wer-
den. Im Zuge der Neuregelung sollten die Kassen auch fir diese Ausgaben durch den
pharmazeutischen Hersteller entschadigt werden.

Neuregelung im Bereich der parenteralen Zubereitungen in der Onkologie

Die Bestrebungen des Gesetzgebers, die Zytostatika-Versorgung transparenter zu ge-
stalten, ist positiv zu bewerten. Aktuell ist die Situation in diesem Bereich alles andere
als zufriedenstellend. Hier ist ein wahrer Flickenteppich an Regelungen entstanden.
Nach den jingsten Neuregelungen im Arzneimittelversorgungsgesetz (AM-VSG) sollte
jede neue Reform der Zytostatika-Versorgung deshalb grindlich durchdacht und auf ihre
Folgewirkungen Uberpruft werden. Dies lasst der vorliegende Gesetzesentwurf an eini-
gen Stellen noch vermissen. So sind etwa die Verkntpfungen zu den Vertragen nach

§ 129a SGB V oder die kunftige Position der Hilfstaxe nicht klar dargestellt. Im Zusam-
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menhang mit den im Referentenentwurf avisierten Neuregelungen beflrworten die In-
nungskrankenkassen den einheitlichen und gemeinschaftlichen Abschluss von Rabatt-
vertradgen auf Landesebene, der allen marktbeteiligten Krankenkassen eine vergleich-
bare Wettbewerbsposition bringt und dazu beitragen dirfte, Verwerfungen zu vermei-
den. Diese Regelung sollte im Text des Referentenentwurfs deutlich als verpflichtend
gekennzeichnet werden. Zudem ist die Anhebung des Apothekenhonorars nach Ein-
schatzung der Innungskrankenkassen mit einer Steigerung des Fixzuschlags flr paren-
terale Zubereitungen auf 110 Euro zu hoch gegriffen. Hier kommt auf die Kassenseite
eine deutliche Mehrbelastung zu, wahrend unklar ist, ob Gberhaupt und wenn ja in wel-
chem Umfang weitere Einsparungen durch Rabattvertrage nach § 130a Abs. 8a SGB V
zu realisieren sind.

Importarzneimittel

Um auch zukunftig Wirtschaftlichkeitsreserven heben zu kénnen, ist eine Neuregelung
der Importquote nach Auffassung der Innungskrankenkassen angeraten. Die Import-
guote muss an sich verdndernde Marktbedingungen mit einem starken Wachstum bei
den hochpreisigen Arzneimitteln angepasst werden. Die Innungskrankenkassen erach-
ten es in dieser Hinsicht als zielfiihrend, bei der Substitution durch importierte Arzneimit-
tel den Mindestpreisunterschied von 15 Euro abzuschaffen. Dieser bringt bei hochpreisi-
gen Arzneimitteln im Verhaltnis zum Preis keine nennenswerten Einsparungen. Bereits
im Jahr 2015 hatten sich die Innungskrankenkassen daftir ausgesprochen, die Héhe der
Mindesteinsparungen nach der Hohe des Abgabepreises zu staffeln. Das im Referen-
tenentwurf enthaltene Vorhaben des Bundesministeriums fur Gesundheit, sich auf eine
preisabhangige Vorgabe zu beschranken, wird daher ausdricklich unterstitzt.

Verbandmittel

Die mit dem Referentenentwurf geplante Anderung zu den Verbandstoffen lauft der In-
tention des Gesetzgebers, die qualitativ hochwertige und verlassliche Versorgung der
Patienten in den Fokus zu ruicken, zuwider. So handelt es sich zwar, im Vergleich zu
Brustimplantaten und Huftendoprothesen etc., vorwiegend um verhaltnismaRig ,einfa-
che® Medizinprodukte. Allerdings ist es fur die Innungskrankenkassen nicht nachvoll-
ziehbar, warum der Gesetzgeber plant, beispielsweise ein antibakteriell wirksames Me-
dizinprodukt als Verbandstoff zu klassifizieren, wohingegen eine antibiotikahaltige
Creme jedoch — zum Schutz der Patienten — eine Zulassung bendtigt. Diese erleichter-
ten Bedingungen fur Medizinprodukte/Verbandstoffe zugunsten der Hersteller, gehen
nach Einschétzung der Innungskrankenkassen bedauerlicherweise zulasten der Patien-
ten und ignorieren den Sicherheitsaspekt als eigentlichen Fokus des GSAV.
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Cannabis

Die Cannabis-Versorgung als Bereich der Arzneimittel-Versorgung befindet sich in der
Entwicklungsphase und weist nach Einschatzung der Innungskrankenkassen einen er-
héhten Regelungsbedarf auf. Die vom Gesetzgeber nun geplante Neuregelung im stati-
onaren Sektor fur bereits begonnene Cannabis-Therapien widerspricht nach Bewertung
der Innungskrankenkassen der eigentlichen Intention des Gesetzes, fur mehr Sicherheit
in der Arzneimittelversorgung zu sorgen und wird daher abgelehnt. Im Falle der Auf-
nahme eines stationaren Therapieversuchs wird ein umgehendes Genehmigungsersu-
chen bei der Krankenkassen praferiert. So konnen Friktionen zwischen den Sektoren
vermieden und eine begonnene Therapie nahtlos fortgefuhrt werden. Die Kriterien fur
die Bewilligung missen dabei identisch sein.

Des Weiteren ist eine Neuverhandlung der Apothekenzuschlage, die bei der Abgabe
von medizinischem Cannabis anfallen, dringend notwendig, um diese entsprechend an
die Marktgegebenheiten anzupassen. In diesem Zusammenhang sind die im Referen-
tenentwurf vorgesehene Fristvorgabe zu einer Einigung sowie die Mdglichkeit der Eini-
gung Uber die Schiedsstelle zu begrtif3en.

E-Rezepte

Um die elektronische Verordnung von Arzneimitteln (e-Rezept) zu erméglichen und ein-
fuhren zu kénnen, sollen der GKV-Spitzenverband und die Kassenarztliche Bundesver-
einigung innerhalb von 7 Monaten die notwendigen rechtlichen und Verfahrensvorgaben
erarbeiten. Auch wenn die Frist ambitioniert ist, begrti3en die Innungskrankenkassen
diese Regelung, die auch den Forderungen des GKV-Spitzenverbandes entspricht. Ob-
gleich entsprechende Ziele bereits in Teilen vorgesehen sind, sind aufgrund regionaler
Unterschiede weitere Vereinbarungen auf Bundesebene notwendig.

Orphan Drugs und Biosimilars

Die Innungskrankenkassen unterstiitzen die im Gesetzesentwurf dargestellten Neurege-
lungen fur den Bereich der Arzneimittel fur seltene Leiden (Orphan Drugs). Insbeson-
dere ein Einbeziehen der mit diesen Arzneimitteln auRerhalb der vertragsarztlichen Ver-
sorgung erwirtschafteten Umsatze in die Umsatzgrenze von 50 Mio. Euro, ab welcher
der Arzneimittelhersteller den Zusatznutzen eines Medikamentes belegen muss, wurde
von den Krankenkassen bereits seit Langerem gefordert und entspricht den Marktreali-
taten.

Es ist im Hinblick auf eine umfassende Beurteilung zudem auf3erst sinnvoll, dass der G-
BA das Recht erhalt, von den Herstellern anwendungsbezogene Daten einzufordern und
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zudem Krankenhauser und Arzte von der Versorgung auszuschlieRen, wenn diese nicht
an der Datenerhebung mitwirken (wollen).

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Verpflichtung des G-BA, Richtlinien zum Austausch
von Praparaten durch Biosimilars zu entwickeln, wird ebenfalls ausdriicklich begrifit.
Diese entspricht einer gemeinsamen Forderung der GKV (vgl. Positionspapier ,Verbes-
serung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung mit biologischen Arzneimit-
teln“ des GKV-Spitzenverbandes).

Hamophilie-Produkte

Der Vertriebsweg fur Hamophilie-Arzneimittel soll zukinftig anderen gentechnisch her-
gestellten Arzneimitteln gleichgestellt werden und damit direkt tber die Apotheke erfol-
gen. Dies ist aus Sicht der Innungskrankenkassen zwar grundsétzlich nachvollziehbar.
Allerdings muss hier nach aktuellem Sachstand davon ausgegangen werden, dass
diese Regelung zu finanziellen Auswirkungen in diesem Hochpreissegment in Héhe von
mehr als 20 Prozent fihren wird. Daher mussten folgerichtig die Zentrumspreise in die
Bepreisung bei Apothekenabgabe einflieRen. Zusatzlich wird es in diesem Zusammen-
hang als notwendig erachtet, Detailfragen zu den Preisen der (Blut-)Plasmazentren zu
klaren. Aktuell variieren die Zentrumspreise sehr stark. Dies fuhrt in diesem Hochpreis-
segment zu erheblichen finanziellen Effekten.

Der neu geschaffene § 132i SGB V steht im Zusammenhang mit der Neufassung des

8 47 AMG, wonach gentechnologisch hergestellte Blutbestandteile aus dem Direktver-
trieb herausgenommen werden. Zukunftig soll er als Rechtsgrundlage fir Vertrage zur
arztlichen Vergitung von zusatzlichen, besonderen Aufwendungen zur Behandlung bei
Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie dienen. Nach Auffassung der In-
nungskrankenkassen ist eine gesonderte Rechtsgrundlage nicht unbedingt erforderlich.
Der Abschluss von Versorgungsvertragen zwischen Krankenkassen und spezialisierten
arztlichen Einrichtungen ist bereits auf Grundlage des § 117 Abs. 1 S. 3 SGB V (Hoch-
schulambulanzen) sowie bisher 8§ 47 AMG mdglich. Ebenso ist auch im EBM eine Abbil-
dung der Leistungen fur die Betreuung der Hamophiliepatienten bereits grundsatzlich
vorhanden, welche ebenfalls als ausreichend bewertet wird.

Der IKK e.V. nimmt im Folgenden Stellung zu einzelnen Aspekten des Referentenent-
wurfes. Im Ubrigen wird auf die detaillierte Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes
verwiesen.
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Zu Artikel 12 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1a)
8 31 SGB V: Arznei- und Verbandmittel, Verordnungserméachtigung

Beabsichtigte Neuregelung

Die Definition dessen, was als Verbandmittel gilt, wird erweitert und damit zugleich spe-
zifiziert.

Bewertung

Die vorgesehene Reglung wird von den Innungskrankenkassen als zu weitgreifend ab-
gelehnt. Sollten die angedachten Reformen umgesetzt werden, hétte dies beispiels-
weise zur Folge, dass eine antibiotikahaltige Creme als ein zulassungspflichtiges Arznei-
mittel eingestuft wirde, ein Verbandstoff mit einer antimikrobiellen Wirkung dagegen mit
relativ wenig Auflagen als Verbandstoff/Medizinprodukt ohne weitere Zulassung auf den
Markt gebracht und vertrieben werden durfte. Dies ist nicht nachvollziehbar.

Nach Auffassung der Innungskrankenkassen mussten durch eine verandernde Defini-
tion folgende Konsequenten umgesetzt werden:

Wirde die Definition — wie vorgesehen — um pharmakologische, wie beispielsweise anti-
bakterielle etc., Wirkungen erweitert, missten die Produkte obligatorisch ein Zulas-
sungsverfahren als Arzneimittel durchlaufen. Andernfalls waren sie, mangels Zulassung,
als nicht-verkehrsfahige Arzneimittel einzuordnen.

Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Regelung wird gestrichen.
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Zu Artikel 12 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1c)
8 31 SGB V Absatz 6: Arznei- und Verbandmittel, Verordnungserméchtigung

Beabsichtigte Neuregelung

Nach einer in einer stationaren Einrichtung begonnenen Therapie mit medizinischem
Cannabis ist fur die Weiterfihrung der Therapie auf ambulanter Ebene keine Genehmi-
gung der Krankenkassen erforderlich.

Bewertung

Die vorgeschlagene Regelung widerspricht der Intention des Gesetzes, mehr Sicherheit
in der Arzneimittelversorgung zu garantieren und wird von den Innungskrankenkassen
abgelehnt. Bei einer stationdren Akutbehandlung besteht in der Regel kein gesichertes
Wissen des Arztes Uber erfolgte Vortherapien im ambulanten Bereich, deren Erfolg oder
Erkenntnisse dazu, ob diese Therapien bereits ausgeschopft sind.

Des Weiteren sollte keine Unterscheidung nach Versorgungssektor erfolgen.

In der ambulanten Versorgung ist die Verordnung von Cannabis nur eingeschrankt mog-
lich und unterliegt dem Genehmigungsvorbehalt. Solange die vom G-BA zu definieren-
den Empfehlungen noch nicht vorliegen, kénnte sich die angedachte Neuregelung als
strategieanfallig erweisen. Es ist daher zwingend darauf hinzuwirken, dass die Begut-
achtungsrichtlinie des MDK auch im stationaren Sektor eingehalten wird.

Die Innungskrankenkassen schlagen daher folgendes Vorgehen vor: Sofern stationar
ein Therapieversuch begonnen wird, ist umgehend eine Genehmigung bei der Kranken-
kasse zu beantragen. So kénnen Friktionen zwischen den Sektoren vermieden und eine
begonnene Therapie nahtlos fortgefuihrt werden. Die Krankenkassen erhalten die Mog-
lichkeit, die vom Gesetzgeber definierten Voraussetzungen zur Kosteniibernahme zu
prufen. Der weiterbehandelnde Arzt kann mit diesem Nachweis ohne Rickfragen eine
entsprechende BtM-Verordnung ausstellen. Zusatzlich kénnen Probleme mit den Ab-
rechnungsdienstleistern der Krankenkassen vermieden werden.

Die Kriterien fir die Bewilligung mussen dabei identisch sein.
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Anderungsvorschlag
Artikel 12 Nummer 1c Doppelbuchstabe aa wird folgendermalf3en gefasst:

,Leistungen auf der Grundlage von Verordnungen einer Vertragsarztin oder eines Ver-
tragsarztes zur Anpassung der Dosierung eines Cannabisarzneimittels nach Satz 1 oder
zum Wechsel zwischen Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder zwischen Can-
nabisextrakten jeweils in standardisierter Qualitat bedurfen keiner erneuten Genehmi-
gung nach Satz 2. Im Falle der Behandlung mit einem Cannabisarzneimittel im Rahmen
eines stationéren Aufenthaltes bedarf die Leistung nach Satz 1, sofern sie im unmittel-
baren Anschluss an diese stationare Versorgung und zur Fortsetzung der dort begonne-
nen Behandlung erfolgt, bis zu einer Entscheidung nach Satz 2 in bei der vertrags-
arztlichen Vererdnung-keiner-Genehmiguhg-nach-Satz2 Versorgung fortgesetzt wer-
den; der Antrag nach Satz 2 erfolgt umgehend durch die Institution, an der die sta-
tionare Versorgung durchgefuhrt wird. ir-denFallen Im Fall von Satz 4 oder Satz 5
bedarf es keiner begriindeten Einschatzung der behandelnden Vertragsarztin oder des
behandelnden Vertragsarztes nach Satz 1 Nummer 1 Ziffer b.”
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Zu Artikel 12 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 5a) Doppelbuchstabe aa)
§ 129 Absatz 1 SGB V: Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversorgung

Beabsichtigte Neuregelung

Die Pflicht, ein verordnetes Arzneimittel durch ein ginstigeres Produkt zu substituieren,
bleibt bestehen. Bei importierten Arzneimitteln wird dabei der Mindestpreisunterschied
von 15 Euro abgeschafft, die Vorgabe eines Preisunterschieds von 15 Prozent bleibt
hingegen bestehen.

Bewertung

Die Krankenkassen sehen sich derzeit mit hohen Kostensteigerungen im Arzneimittelbe-
reich konfrontiert. Daher stellt sich verstarkt die Frage nach der Wirksamkeit der kosten-
und preisbegrenzenden Regelungen. Die Innungskrankenkassen sehen in der Import-
arzneimittelgquote nur einen von mehreren Bausteinen, um die Preisdynamik zu dros-
seln. Gleichwohl erfillt sie nach wie vor ihren Zweck und leistet einen Beitrag zur Ein-
dammung der Kostenentwicklung im Arzneimittelbereich. Neben den direkten Einspa-
rungen, die mit einem dreistelligen Millionenbetrag zu beziffern sind, sind auch die deut-
lich héheren indirekten Auswirkungen zu betrachten. Die Importquote tragt dazu bei, das
europaische Preisniveau zu harmonisieren und bringt den pharmazeutischen Unterneh-
mer (pU) Uberhaupt erst dazu, auf freiwilliger Basis Rabatte zu gewahren. Diesem indi-
rekten Aspekt messen die Innungskrankenkassen ebenfalls eine hohe Bedeutung zu.

Die bisherige Rechtsgrundlage gemal § 129 Absatz 1 Satz 2 SGB V sieht eine prinzipi-
elle Abgabeverpflichtung der Apotheke im Sinne eines ,preisglinstigen importierten Arz-
neimittels“ vor, wenn der Abgabepreis mindestens 15 Prozent oder mindestens 15 Euro
gunstiger gegentiber dem deutschen Originalprodukt liegt. Diese Alternative fuhrt dazu,
dass in bestimmten Preissegmenten (Apothekenverkaufspreis Gber 100 Euro) die Unter-
nehmen eher auf die Variante ,15 Euro “ abzielen. Signifikante Einsparungen sind damit
nicht zu erzielen. In den Augen der Innungskrankenkassen ist das problematisch, denn
die gesetzlich vorgesehene Abgabepflicht fir Importarzneimittel erfillt nur dann ihren
Sinn und Zweck, wenn eine Auslegung der Preisbedingungen (,15 vom Hundert oder 15
Euro®) nicht zu Gunsten der pharmazeutischen Unternehmer mdglich ist. Aufgrund des-
sen haben die Innungskrankenkassen bereits 2015 eine nach Hohe des Abgabepreises
gestaffelte Mindesteinsparung in Euro vorgeschlagen. Ausgehend davon begrif3en die
Innungskrankenkassen die nun gefundene Regelung und die damit einhergehende Star-
kung der Importquote.
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Anderungsvorschlag

Keiner.
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Zu Artikel 12 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch )

Nr. 5d)
§ 129 Absatz 5¢ SGB V: Rahmenvertrag Gber die Arzneimittelversorgung

Beabsichtigte Neuregelung

Apotheker, die onkologische Arzneimittel herstellen, erhalten kinftig eine héhere Vergi-
tung von 110 Euro fur die Herstellung. Im Gegenzug wird den Apothekern ausschlie3lich
der tatsachliche Einkaufspreis (welchen die Krankenkassen in verpflichtenden Rabatt-
vertrdgen aushandeln) fur die Stoffe erstattet.

Bewertung

Nach Auffassung der Innungskrankenkassen folgt der Gesetzgeber an diesem Punkt
dem Bestreben der Apothekerschaft, die (Bewertung/Sicherstellung der) Wirtschaftlich-
keit der Verordnung auf die Kostentragerseite zu verlagern. Als weiterer Aspekt soll
durch die Neuregelung auch der kaufmannische Anteil des apothekerlichen Handelns
durch die von Krankenkassen und Herstellern zu fihrenden Rabattvertragsverhandlun-
gen von den Kassen tbernommen werden.

Die Anhebung des Arbeitspreises von 71 bzw. 81 Euro auf 110 Euro wird kassenseitig
zu deutlichen Mehrausgaben fuhren. Bei der Bewertung der Angemessenheit der Vergu-
tungshohe sei auch an das im Jahr 2017 im Auftrag des Bundesministeriums fur Wirt-
schaft und Technologie (BMWi) erstellte Gutachten ,Ermittlung der Erforderlichkeit und
des Ausmafes von Anderungen in der Arzneimittelpreisverordnung geregelten Preise”
verwiesen, das sich u.a. auch mit der Angemessenheit der Rezepturzuschlage fur pa-
renterale Zubereitungen beschaftigt. Die Autoren kommen dort zu dem Schluss, dass
deutlich geringere Arbeitspreise realistisch waren; differenziert nach verschiedenen Zu-
bereitungsarten liegen die dort ermittelten Wert im Bereich von 20-30 Euro. Der genaue
Berechnungsweg, der die vorgesehenen 110 Euro begriinden wirde, erschlief3t sich aus
dem Gesetzestext nicht.

Es ist fraglich, in welchem Umfang diese finanzielle Mehrbelastung der GKV durch die
Rabattvertrage nach 8 130a Abs. 8a SGB V aufgefangen oder gar tberkompensiert wer-
den kann. Ankiindigungen, wonach durch Rabattvertrage 300 Mio. Euro einzusparen
waren, mussten belegt werden.

Unklar bleiben im Referentenentwurf auch die méglichen Folgewirkungen im Hinblick
auf die Vertrage nach 8§ 129a SGB V.
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Ein etwaig geplantes Auslaufen der Regelungen zur Hilfstaxe ist nicht geboten und
zwingend zu verhindern.

Es ist die Reform der Reform. Die Neuregelungen im Referentenentwurf sollen nun dazu
beitragen, den in der Zytostatika-Versorgung herrschenden Graubereich aufzulésen und
maogliche Wirtschaftlichkeitspotentiale zu heben. Dabei handelt es sich um einen sehr
komplexen Sachverhalt mit massiven finanziellen Auswirkungen — zu komplex um alle
zwei Jahr die Versorgung neu zu ordnen — wie mit dem Referentenentwurf geplant.

Winschenswert ware in diesem hoch relevanten Versorgungsbereich eine verlassliche
Ldsung fur die Patienten, die nicht alle zwei Jahre neu ausgehandelt werden muss.

Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Regelung wird gestrichen.
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Zu Artikel 12 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch )

Nr. 6a)
§ 130a Absatz 8 SGB V: Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

Beabsichtigte Neuregelung

Die Krankenkassen werden verpflichtet, bei der Aushandlung von Rabatten neben der
Vielfalt der Anbieter auch die Gewahrleistung einer unterbrechungsfreien und bedarfs-
gerechten Lieferfahigkeit zu berlcksichtigen.

Bewertung

Die Kassen haben ein Eigeninteresse an der unterbrechungsfreien und bedarfsgerech-
ten Lieferfahigkeit. Daher wird dies entsprechend bereits heute durch vertragliche Mal3-
nahmen zwischen den Vertragspartnern gelebt, d.h. die Vielfalt der Anbieter in den Aus-
schreibungen bertcksichtigt sowie LieferfahigkeitsmalRnahmen getroffen. Auch Innungs-
krankenkassen verankern beispielsweise in Rabattvertragen mit pharmazeutischen Un-
ternehmen Pflichten zur Lieferfahigkeit und Sanktionen. Die vorgesehene Anpassung ist
aus Sicht der Innungskrankenkassen deshalb Uberfliissig.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Zu Artikel 12 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch )

Nr. 6b) Doppelbuchstabe bb)
§ 130a Absatz 8a SGB V: Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

Beabsichtigte Neuregelung

Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen sollen zuklnftig Rabatt-
vertrage zur Versorgung der Versicherten mit in Apotheken hergestellten parenteralen
Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie mit den pharmazeutischen Her-
stellern aushandeln. Diese miissen einheitlich und gemeinsam geschlossen werden.

Bewertung

Die Innungskrankenkassen begrif3en den Vorschlag. Gleichwohl bestand auch bisher
bereits die Moglichkeit fir die Krankenkassen, auf Basis des Gesetzes gemeinsam Ra-
battvertrage zu schlieRen. Eine Umsetzung fand auch aufgrund wettbewerblicher Ge-
sichtspunkte nicht in allen KV-Regionen statt. Um diese Situation auszuschliel3en, ist
aus Sicht der Innungskrankenkassen eine verbindliche Regelung ohne Ausnahme zu
finden.

Anderungsvorschlag
Zu 8130a Absatz 8a Satz 1 SGB V:

Der Satz 1 (neu) wird wie folgt gefasst: ,Die Landesverbé&nde der Krankenkassen und
die Ersatzkassen sellen vereinbaren zur Versorgung ihrer Versicherten mit in Apothe-
ken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie
zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten mit pharmazeutischen Unterneh-
mern Rabatte flr die jeweils verwendeten Fertigarzneimitte vereinbaren.”
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Zu Artikel 12 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch )

Nr. 8)
§ 131a SGB V : Ersatzanspriiche der Krankenkassen (neu)

Beabsichtigte Neuregelung

Wenn ein Arzneimittel zurtickgerufen wird, wird der pharmazeutische Hersteller in vol-
lem Umfang ersatzpflichtig. Wenn das Medikament bereits durch die gesetzliche Kran-
kenkasse bezahlt wurde, d.h. durch die Apotheke abgegeben wurde, geht der Ersatzan-
spruch von der Apotheke auf die Krankenkasse Uber.

Entsprechend entféllt die erneute Zuzahlung durch den Patienten, wenn ein Medikament
aufgrund eines Mangels zurtickgerufen und dadurch eine Neuverschreibung erforderlich
wird.

Bewertung

Die Neuregelung wird von den Innungskrankenkassen ausdricklich begruf3t. Der Fall
Valsartan hat die Krankenkassen vor etliche Problemen gestellt. Einerseits galt es die
mitunter problematische Versorgung der Versicherten zu gewahrleisten, andererseits
mussten auch die unwéagbaren finanziellen Konsequenzen, die sich zum Teil aus der
aus Kulanz erfolgten Erstattung der doppelt geleisteten Zuzahlung an die Versicherten
ergeben hat sowie der doppelten Arzneimittelabrechnungen aufgrund der Neuversor-
gung mit Alternativpraparaten durch die GKV getragen werden. Von daher ist es richtig
und notwendig, dass der Gesetzgeber hier schnell neue Spielregeln, besonders zum
Thema Erstattungsanspriiche gegen die pharmazeutischen Unternehmen, aufstellt. Die
Neuregelung in 8§ 31, die Versicherte in den Fallen eines Arzneimittelriickrufs zuzah-
lungsfrei zu stellen, wird in diesem Zusammenhang ebenfalls begruf3t, sofern auch diese
zusatzlichen Belastungen der Krankenkasse beim pharmazeutischen Unternehmer als
Erstattungsanspruch geltend gemacht werden kénnen. Eine Kennzeichnung der Ersatz-
verordnung ist nach Einschatzung der Innungskrankenkassen daher ebenfalls unum-
ganglich, auch um die Erstattungsanspriiche eindeutig identifizieren zu konnen.

Neben der angestrebten Anderung sollte zusétzlich eine Erstattung des Verwaltungsauf-
wandes in Erwagung gezogen werden.
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Anderungsvorschlag

....] Abgabe eines mangelfreien Arzneimittels sowie, fur erstattungsfahige Zuzahlungen
nach 8 31 Absatz 3 sowie des der Krankenkasse entstehenden Verwaltungsauf-
wandes zu erstatten.

Seite 17 von 19



Stellungnahme IKK e.V. zum Referentenentwurf fiir ein Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
Stand: 14.12.2018

Zu Artikel 14 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)
8§ 4 Absatz 4 AMPreisV: Apothekenzuschlage fur Stoffe

Beabsichtigte Neuregelung

Krankenkassen kénnen bei der Versorgung von Versicherten mit medizinischem Canna-
bis kunftig abweichend von den in Absatz 1 festgelegten 100 % Festzuschlag fir Stoffe
abweichende Zuschlagshdhen vereinbaren.

Bewertung

Der Vorschlag wird begrtf3t. Die finale Formulierung sollte jedoch sprachlich auch die
Mdoglichkeit einer Schiedsstellenfestsetzung fiir Arzneimittel nach 831 Abs. 6 berlicksich-
tigen

Anderungsvorschlag
Geanderte Formulierung zu 8§ 4 Absatz 4 AMPreisV:

,(4) Trifft die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maRRgebli-
che Spitzenorganisation der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen Vereinbarungen tber die Hohe des Festzuschlages nach Absatz 1 oder wird die
Hohe eines Festzuschlages durch die Schiedsstelle festgeleqgt, so ist der verein-
barte Zuschlag abweichend von Absatz 1 bei der Preisberechnung zu bertcksichtigen.
Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstrager, private Krankenversicherungen oder deren
Verbande mit Apotheken oder deren Verbanden entsprechende Vereinbarungen treffen;
liegt eine solche Vereinbarung nicht vor, kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise
abgestellt werden.”
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Weiterfihrende Anmerkungen Medizinprodukte

Die aktuelle Berichterstattung zu gesundheitsgefahrdenden Medizinprodukten hat ein-
mal mehr gezeigt, dass die bestehenden Regelungen der Zulassung bzw. Implantierung
mit Blick auf die den Medizinprodukten innewohnenden gesundheitlichen Risiken kein
adaquates Sicherungspotenzial darstellen. Diese Risiken kdnnen beispielsweise durch
mangelnde Qualitat des Produktes bzw. durch mangelhafte Prifung und Einsatz entste-
hen oder schlichtweg durch vorsatzliches kriminelles Handeln. In jedem Falle ist es un-
erlasslich, diese Risiken so weit wie mdglich zu minimieren, indem Medizinprodukte vor
der Zulassung einer umfassenden Qualitatsprifung unterzogen werden. Die Patientin-
nen und Patienten mussen Uber die Risiken und Uber das zu implantierende Produkt in-
formiert werden. Im Falle von Produktfehlern missen betroffene Patientinnen und Pati-
enten leicht zu ermitteln sein. Darlber hinaus mussen die Rechte der potenziell Gescha-
digten gegentber den Herstellern gewahrleistet sein.

Mdogliche MalRnahmen zur Verbesserung der Situation kénnten sein:

e das bisherige Zertifizierungsverfahren durch die Benannten Stellen (CE-Kenn-
zeichnung) durch ein mit den Anforderungen der Arzneimittelzulassung vergleich-
bares staatliches Verfahren zur Marktzulassung und -Uberwachung zu ersetzen,;

e die Anforderungen an Klinische Uberpriifungen von implantierbaren Medizinpro-
dukten so zu erganzen, sodass ein mit den Arzneimittelstudien vergleichbares
Studiendesign entsteht;

e alle Studien zu implantierbaren Medizinprodukten in ein 6ffentlich zugéngliches
Studienregister zu erfassen;

e ein verbindliches Register von implantierbaren Medizinprodukten insbesondere
fur die Langzeitiberwachung zu schaffen und die Meldepflicht bei Vorkommnis-
sen zu verbessern;

e im Patientenrechtegesetz zu regeln, dass den Patienten verpflichtend der Implan-
tateausweis ausgehandigt wird (hier waren auch Losungen tber die Tl mdglich),
der Informationsfluss tber relevante Herstellerinformationen gewahrleistet ist und
die Pflicht zur Aufklarung im Rahmen des Behandlungsvertrages festgeschrieben
wird.

Ein verbessertes Fehlermeldesystem fur Medizinprodukte halten die Innungskran-
kenkassen fur notwendig. Es ist auch mit dem Blick auf die Ruickrufe im Bereich
Arzneimittel zu prifen, inwieweit Krankenkassen zum Schutz der Patienten auf die
bei ihnen gespeicherten Daten zugreifen kdnnen u.a. um dem verordnenden Arzt
die entsprechenden Informationen zur Verfigung zu stellen und diesen so dabei
zu unterstitzen, den betroffenen Patienten schneller zu helfen. Dafir missen die
datenschutzrechtlichen Regelungen angepasst werden.
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