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Gesetz zur Bekampfung von Lieferengpassen bei patentfreien Arzneimitteln und
zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln

(Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetz — ALBVVG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das

zuletzt durch Artikel 8c des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2793) geidndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1.

§ 10 Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

»(1a) Die zustindige Bundesoberbehorde kann im Fall eines drohenden oder bestehenden versorgungs-
relevanten Lieferengpasses auf Antrag des Zulassungsinhabers im Einzelfall gestatten, dass ein Arzneimittel
abweichend von Absatz 1 Satz 1 befristet mit einer Kennzeichnung in einer anderen als der deutschen Spra-
che in den Verkehr gebracht wird. In diesem Fall stellt die zustindige Bundesoberbehdrde sicher, dass der
Verbraucher in geeigneter Weise Zugang zu den erforderlichen Produktinformationen erhélt.*

2. § 11 Absatz 1c wird wie folgt gefasst:

»(1¢) Die zustindige Bundesoberbehorde kann im Fall eines drohenden oder bestehenden versorgungs-
relevanten Lieferengpasses auf Antrag des Zulassungsinhabers im Einzelfall gestatten, dass ein Arzneimittel
abweichend von Absatz 1 Satz 1 befristet mit einer Packungsbeilage in einer anderen als der deutschen Spra-
che in den Verkehr gebracht wird. In diesem Fall stellt die zustindige Bundesoberbehdrde sicher, dass der
Verbraucher in geeigneter Weise Zugang zu den erforderlichen Produktinformationen erhélt.*

2a. In § 15 Absatz 3 Satz 4 werden nach den Wortern ,,zweijihrige Erfahrung in dieser die Worter ,,oder einer
anderen, vergleichbar qualifizierenden® eingefiigt.

3. In § 42b Absatz 1 Satz 2 wird nach dem Wort ,,beruht” ein Komma eingefiigt.

4. §47 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 5a wird das Wort ,, Trager” durch das Wort ,,Betreiber* ersetzt.
b) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

,»71.  zur Ausiibung der Zahnheilkunde berechtigte Personen, soweit es sich um Fertigarzneimittel, die
ausschlieBlich in der Zahnheilkunde verwendet und bei der Behandlung am Patienten angewendet
werden, oder um medizinische Gase handelt,*.

5. § 52 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Abweichend von Absatz 1 diirfen Arzneimittel, die fiir den Verkehr auflerhalb der Apotheken frei-
gegeben sind, durch andere Formen der Selbstbedienung als Automaten in den Verkehr gebracht werden,
wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Verfiigung steht.*
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§ 52b wird wie folgt gedndert:

a0) In Absatz 2 Satz 2 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Wérter ,,die vorzuhal-

b)

d)

tenden Arzneimittel, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch er-
stellten Liste aufgefiihrt sind, miissen mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir vier Wochen ent-
sprechen eingefligt.

Absatz 3b wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 4 werden die folgenden Sétze eingefligt:

,,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nimmt mit bis zu fiinf Vertretern an den Sitzungen
teil und sieht dabei eine Beteiligung seiner Mitglieder vor. Die Vertreter im Beirat sind in Bezug
auf ihre Tatigkeit im Beirat, die ihnen dort bekanntgewordenen Tatsachen und sonstigen Informa-
tionen zur Wahrung der Vertraulichkeit personlich verpflichtet und diirfen diese nur zum Zwecke
der Erfiillung der Aufgaben des Beirats verwenden.*

bb) In dem neuen Satz 7 werden nach den Wortern ,,zur Arbeitsweise des Beirats™ die Worter ,,ein-
schlieBlich der Dokumentation der tragenden Griinde der Mehrheits- und Minderheitsvoten ein-
gefligt.

Absatz 3c Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»Zudem macht das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner Internetseite be-
kannt:

1. die ihm gemeldeten Lieferengpésse und

2. eine aktuelle Liste der Lieferengpisse bei Arzneimitteln mit versorgungrelevanten und versor-
gungskritischen Wirkstoffen.*

Absatz 3e wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,-,Auf Anforderung des Bundesinstituts flir Arzneimittel und Medizinprodukte haben pharmazeuti-
sche Unternehmer, Hersteller und ArzneimittelgroBhandlungen zur Abwendung oder Abmilde-
rung eines drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimit-
tels Daten zu verfligbaren Bestinden, zur Produktion, einschlieBlich der Herstellungsstitte der bei
der Herstellung des Arzneimittels tatséchlich verwendeten Wirkstoffe, und zur Absatzmenge so-
wie Informationen zu drohenden Lieferengpéssen des jeweiligen Arzneimittels elektronisch mit-
zuteilen. Krankenhausversorgende Apotheken und Krankenhausapotheken haben auf Anforderung
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zur Abwendung oder Abmilderung ei-
nes drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimittels Da-
ten zu verfiigbaren Bestdnden des jeweiligen Arzneimittels elektronisch mitzuteilen. Das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte legt das Verfahren und die Formatvorgaben fiir eine
elektronische Ubermittlung der Daten fest und gibt diese auf seiner Internetseite bekannt.

bb) In dem neuen Satz 4 werden nach den Wortern ,,die Anforderung der Daten die Worter ,,nach den
Sétzen 1 und 2 und die Festlegung des Verfahrens und der Formatvorgaben fiir die elektronische
Ubermittlung der Daten* eingefligt.

In Absatz 3f Satz 2 wird nach dem Wort ,,regelmifBig* ein Komma und werden die Worter ,,hdchstens
jedoch in einem Abstand von acht Wochen,* eingefiigt und wird nach dem Wort ,,Produktion® ein
Komma und werden die Worter ,,einschlieflich der Herstellungsstitte der bei der Herstellung des Arz-
neimittels tatsdchlich verwendeten Wirkstoffe, eingefiigt.

Nach Absatz 3f wird folgender Absatz 3g eingefiigt:

,»(3g) Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird ein Frithwarnsystem zur Er-
kennung von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpdssen bei Arzneimitteln eingerichtet. Das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte entwickelt Kriterien fiir die Erkennung von dro-
henden versorgungsrelevanten Lieferengpéssen, die dem Frithwarnsystem zugrunde zu legen sind. Das
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Bundesministerium wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das
Néhere zur Ausgestaltung des Friihwarnsystems festzulegen.*

6a. In § 78 Absatz 3a Satz 4 werden nach dem Wort ,,Abgabepreis* die Worter ,,einschlieBlich der zu viel ent-
richteten Zuschlidge nach der Arzneimittelpreisverordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer ein-
gefligt.

6b. Nach § 79 Absatz 4a wird folgender Absatz 4b eingefiigt:

,»(4b) Das Bundesministerium kann unbeschadet der Aufgaben anderer bis zum 31. Dezember 2027 CO-
VID-19-Impfstoffe selbst oder durch beauftragte Stellen beschaffen, lagern und in Verkehr bringen. § 3 der
Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung vom 25. Mai 2020 (BAnz AT 26.05.2020 V1),
die zuletzt durch Artikel 8b des Gesetzes vom 16. September 2022 (BGBI. I S. 1454) gedndert worden ist,
findet entsprechende Anwendung. Soweit gemil § 3 Absatz 4 Satz 1 und 2 der Medizinischer Bedarf Ver-
sorgungssicherstellungsverordnung in Verbindung mit Satz 2 die Haftung ausgeschlossen oder einge-
schrankt wird, gilt dies nicht fiir die Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz. § 15 Absatz 1 des Produkt-
haftungsgesetzes ist insoweit nicht anzuwenden.*

7. § 97 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:
,0.  einer vollziehbaren Anordnung nach

a) § 18 Absatz 2,
b) § 52b Absatz 3d Satz 2 oder Satz 3 oder
c) §52b Absatz 3f Satz 3
zuwiderhandelt,*.

bb) Nach Nummer 16a wird folgende Nummer 16b eingefiigt:

,,16b. entgegen § 52b Absatz 3f Satz 2 Daten nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig, nicht in der
vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig iibermittelt,*.

b) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nummer 2 werden nach den Wortern ,,des Absatzes 2 die Worter ,,Nummer 6 Buchstabe
b, eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Im Fall des Absatzes 2 Nummer 16a“ durch die Worter ,,In den
Fillen des Absatzes 2 Nummer 6 Buchstabe ¢, Nummer 16a und 16b* ersetzt.

Artikel 2
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 1b des Gesetzes vom 20. Dezember 2022
(BGBL. I S. 2793) geédndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. § 31 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1a wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 5 wird die Angabe ,,36% durch die Angabe ,,48% ersetzt.
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b)

d)

bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,,Der Gemeinsame Bundesausschuss berit Hersteller von sonstigen Produkten zur Wundbehand-
lung im Rahmen eines Antragsverfahrens insbesondere zu konkreten Inhalten der vorzulegenden
Unterlagen und Studien. § 34 Absatz 6 gilt entsprechend. Fiir die Beratung sind Gebiihren zu er-
heben. Das Niahere zur Beratung und zu den Gebiihren regelt der Gemeinsame Bundesausschuss
in seiner Verfahrensordnung.*

In Absatz 3 Satz 4 wird die Angabe ,,30* durch die Angabe ,,20* ersetzt.
Dem Absatz 6 werden die folgenden Sitze angefiigt:

,»Abweichend von § 13 Absatz 3a Satz 1 ist iiber den Antrag auf Genehmigung innerhalb von zwei
Wochen nach Antragseingang zu entscheiden. Sofern eine gutachtliche Stellungnahme, insbesondere
des Medizinischen Dienstes, eingeholt wird, ist abweichend von § 13 Absatz 3a Satz 1 {iber den Antrag
auf Genehmigung innerhalb von vier Wochen nach Antragseingang zu entscheiden; der Medizinische
Dienst nimmt, sofern eine gutachtliche Stellungnahme eingeholt wird, innerhalb von zwei Wochen Stel-
lung.*

Folgender Absatz 7 wird angefiigt:

»(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des
dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Num-
mer 6 das Néhere zu einzelnen Facharztgruppen und den erforderlichen érztlichen Qualifikationen, bei
denen der Genehmigungsvorbehalt nach Absatz 6 Satz 2 entfallt.«

§ 35 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

In Absatz 1 Satz 5 wird das Semikolon und werden die Worter ,,insbesondere kdnnen altersgerechte
Darreichungsformen fiir Kinder beriicksichtigt werden® gestrichen.

Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

,»(1a) Bei der Bildung von Gruppen nach Absatz 1 Satz 2 bleiben Arzneimittel mit altersgerechten
Darreichungsformen und Wirkstirken fiir Kinder unberiicksichtigt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
nimmt fiir Arzneimittel mit altersgerechten Darreichungsformen und Wirkstirken fiir Kinder, die nach
der erstmaligen Bekanntmachung der nach Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste in Verkehr gebracht werden
und fiir die kein Erstattungsbetrag nach § 130b vereinbart oder festgesetzt worden ist, eine fiktive Ein-
gruppierung in eine Festbetragsgruppe vor. Das Néhere hierzu regelt der Gemeinsame Bundesausschuss
in seiner Verfahrensordnung. Fiir die in Satz 2 genannten Arzneimittel setzt der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen einen fiktiven Festbetrag fest, der bei einer Eingruppierung in eine Festbetrags-
gruppe entsprechend der fiktiven Eingruppierung nach Satz 2 auf Grundlage der Abgabepreise der phar-
mazeutischen Unternehmer gelten wiirde. Die Absitze 7 und 8 sind auf die Festsetzung des fiktiven
Festbetrags entsprechend anzuwenden.*

Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

,,Hebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen einen Festbetrag auf und findet anschlieend § 130a
Absatz 3a Anwendung, gilt § 130a Absatz 3d Satz 2.

Nach Absatz 5 werden die folgenden Absétze 5a und 5b eingefiigt:

,»(5a) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erstellt nach Anhorung des nach
§ 52b Absatz 3b des Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats erstmals bis zum ... [einfligen: Tag
des Inkrafttretens nach Artikel 8 Absatz 1] eine aktuelle Liste von Arzneimitteln, die auf Grund der
zugelassenen Darreichungsformen und Wirkstérken zur Behandlung von Kindern notwendig sind. Die
nach Satz 1 erstellte Liste sowie die Anderungen dieser Liste sind vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte im Bundesanzeiger bekannt zu machen. Sofern Arzneimittel im Zusténdigkeits-
bereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Bekanntmachung im Einvernehmen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hebt innerhalb von vier Mo-
naten nach der Bekanntmachung der nach Satz 1 erstellten Liste oder einer Anderung dieser Liste die
fiir die in der Liste aufgefiihrten Arzneimittel festgesetzten Festbetridge auf. Abweichend von Satz 4
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hebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die fiir die in der nach Satz 1 erstellten Liste aufge-
filhrten Arzneimittel festgesetzten Festbetrdge erstmals ab dem ... [einsetzen: Datum des ersten Tages
des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] auf.

(5b) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann nach Anhorung des nach
§ 52b Absatz 3b des Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats fiir Arzneimittel mit einem versor-
gungskritischen Wirkstoff erstmals ab dem ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des dritten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats] die Anhebung des Festbetrags auf Grundlage der Abgabe-
preise der pharmazeutischen Unternehmer um 50 Prozent oder des fiir die Anwendung mafBgeblichen
Preisstands nach § 130a Absatz 3a um 50 Prozent empfehlen. Die Empfehlung ist unter Angabe des
Wirkstoffs und der betroffenen Darreichungsformen schriftlich zu begriinden. Auf der Grundlage der
Empfehlung kann das Bundesministerium fiir Gesundheit nach Anhdrung des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen fiir die betroffenen Arzneimittel einmalig eine Anhebung des Festbetrags auf
Grundlage der Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer oder des fiir die Anwendung mafigeb-
lichen Preisstands nach § 130a Absatz 3a um 50 Prozent bestimmen. Die Bestimmung nach Satz 3 ist
im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen setzt innerhalb
von vier Monaten nach der Bekanntmachung nach Satz 4 einen neuen Festbetrag auf Grundlage der
Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer fiir die betroffenen Arzneimittel fest, der um 50 Pro-
zent hoher als der bisher festgesetzte Festbetrag ist. Der neue Festbetrag gilt bis zur ndchsten Anpassung
des Festbetrags nach Absatz 5 Satz 3 zweiter Halbsatz, mindestens jedoch fiir einen Zeitraum von zwei
Jahren ab der Bekanntmachung seiner Festsetzung durch den Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen.*

3. § 35a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

©)

Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,von erstattungsfidhigen Arzneimitteln“ durch die Worter ,,aller er-
stattungsfahigen Arzneimittel* ersetzt.

bb) In Satz 8 Nummer 2 werden die Worter ,,Félle, in denen zusatzliche Nachweise erforderlich sind,
durch die Worter ,,Fille, in denen der Gemeinsame Bundesausschuss als zweckméfige Vergleichs-
therapie eine zulassungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln bestimmen kann oder in
denen zusitzliche Nachweise erforderlich sind, ersetzt.

Absatz 1d wird wie folgt geéndert:
aa) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:
,Der Antrag ist unzuldssig, wenn bereits

1. in einem Beschluss nach Absatz 3 Satz 1 ein mindestens betrachtlicher Zusatznutzen der
Kombination festgestellt wurde oder

2. ein Verfahren der Nutzenbewertung nach Absatz 1 anhéngig ist, im Zuge dessen der Gemein-
same Bundesausschuss erstmalig liber die Benennung der Arzneimittel mit neuen Wirkstof-
fen, die auf Grund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit
dem bewerteten Arzneimittel fiir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden
konnen, nach Absatz 3 Satz 4 beschlief3t.

bb) In dem neuen Satz 9 werden die Worter ,,Satz 4 bis 6 durch die Worter ,,Satz 5 bis 7 ersetzt.

In Absatz 3 Satz 4 werden nach den Wortern ,,der Gemeinsame Bundesausschuss hat* die Worter ,,nach
Satz 1 einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination festgestellt oder* eingefiigt.

Dem § 61 werden die folgenden Sitze angefiigt:

,Erfolgt in der Apotheke auf Grund einer Nichtverfligbarkeit ein Austausch des verordneten Arzneimittels
gegen mehrere Packungen mit geringerer Packungsgrofie, ist die Zuzahlung nach Satz 1 nur einmalig auf der
Grundlage der PackungsgroBe zu leisten, die der verordneten Menge entspricht. Dies gilt entsprechend bei
der Abgabe einer Teilmenge aus einer Packung.*
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In § 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 6 wird die Angabe ,,1. Juli 2023 durch die Angabe ,,1. Oktober 2023
ersetzt.

Dem § 92 Absatz 4a werden die folgenden Sétze angefligt:

,In Ergédnzung der nach Satz 1 beschlossenen Regelungen beschliefit der Gemeinsame Bundesausschuss bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
in den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Regelungen zur Feststellung der Arbeitsunfahigkeit bei
Erkrankungen, die keine schwere Symptomatik vorweisen sowie ausschlie8lich bezogen auf in der jeweili-
gen drztlichen Praxis bekannte Patientinnen und Patienten auch nach telefonischer Anamnese.*

Nach § 126 Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

»(1b) Abweichend von Absatz 1a Satz 2 erster Halbsatz haben 6ffentliche Apotheken keinen Nachweis
der Erfiillung der Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2 zu fiihren, soweit apothekeniibliche Hilfsmittel an
Versicherte abgegeben werden. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat mit der fiir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maB3geblichen Spitzenorganisation der Apotheker eine Ver-
einbarung dariiber abzuschlieBen, welche Hilfsmittel als apothekentiibliche Hilfsmittel im Sinne des Satzes
1 einzustufen sind. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 2 nicht bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages
sechs Monate nach Inkrafttreten gemif3 Artikel 8 Absatz 1] zustande, legt die Schiedsstelle nach § 129 Ab-
satz 8 bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages neun Monate nach Inkrafttreten geméf Artikel 8 Absatz 1]
den Inhalt der Vereinbarung fest. Eine bestehende Vereinbarung gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen
Vereinbarung fort; ein Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden der ersten Vereinbarung fort.*

§ 129 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 3 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,die Abgabe eines
nach § 130a Absatz 8a Satz 3 rabattierten Arzneimittels ist der Abgabe eines nach § 130a Ab-
satz 8a Satz 6 rabattierten Arzneimittels gleichgestellt” eingefiigt.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,§ 130a Absatz 8a“ durch die Angabe ,,§ 130a Absatz 8c* ersetzt.
b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

,»(2a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 bis 5 und 8 und dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 kénnen
Apotheken bei Nichtverfligbarkeit eines nach Mallgabe des Rahmenvertrags nach Absatz 2 abzugeben-
den Arzneimittels dieses gegen ein verfligbares wirkstoffgleiches Arzneimittel austauschen. Eine Nicht-
verfligbarkeit liegt vor, wenn das Arzneimittel innerhalb einer angemessenen Zeit durch zwei unter-
schiedliche Verfligbarkeitsanfragen bei vollversorgenden ArzneimittelgroBhandlungen im Sinne des
§ 52b Absatz 2 Satz 2 erster Halbsatz des Arzneimittelgesetzes nicht beschafft werden kann. Werden
Apotheken nur von einer vollversorgenden ArzneimittelgroBhandlung beliefert, liegt abweichend von
Satz 2 eine Nichtverfiigbarkeit vor, wenn das Arzneimittel innerhalb einer angemessenen Frist durch
eine Verfligbarkeitsanfrage bei dieser vollversorgenden ArzneimittelgroBhandlung im Sinne des § 52b
Absatz 2 Satz 2 erster Halbsatz des Arzneimittelgesetzes nicht beschafft werden kann. Apotheken diir-
fen ohne Riicksprache mit dem verordnenden Arzt von der drztlichen Verordnung im Hinblick auf Fol-
gendes abweichen, sofern hierdurch die verordnete Gesamtmenge des Wirkstoffs nicht {iberschritten
wird:

1. die PackungsgrdBe, auch mit einer Uberschreitung der nach der PackungsgroBenverordnung maf-
geblichen Messzahl,

2. die Packungsanzahl,

3. die Abgabe von Teilmengen aus der Packung eines Fertigarzneimittels, soweit die verordnete Pa-
ckungsgrofBle nicht lieferbar ist, und

4. die Wirkstérke, sofern keine pharmazeutischen Bedenken bestehen.*
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Nach Absatz 4c werden die folgenden Absitze 4d und 4e eingefiigt:

,»(4d) Unabhingig von den nach Absatz 4 Satz 2 erster Halbsatz in dem Rahmenvertrag nach Ab-
satz 2 getroffenen Regelungen ist eine Retaxation ausgeschlossen, wenn

1. die Dosierangabe auf der Verordnung fehlt,
2. das Ausstellungsdatum der Verordnung fehlt oder nicht lesbar ist,

3. die vom Gemeinsamen Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
festgelegte Belieferungsfrist von Verordnungen um bis zu drei Tage tiberschritten wird, es sei
denn, es handelt sich um Verordnungen nach § 39 Absatz 1a, Verordnungen von Betdubungsmit-
teln oder Verordnungen von Wirkstoffen, fiir die kiirzere Belieferungsfristen festgelegt sind,

4. die Abgabe des Arzneimittels vor der Vorlage der drztlichen Verordnung erfolgt oder

5. die Genehmigung der zustdndigen Krankenkasse bei Abgabe des Arzneimittels fehlt und diese
nachtréglich erteilt wird.

Sofern entgegen Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 oder Satz 3 eine Ersetzung des verordneten Arzneimittels
nicht erfolgt oder die nach Absatz 2a Satz 2 vorgesehenen Verfiigbarkeitsanfragen ganz oder teilweise
nicht vorgenommen wurden, ist eine Retaxation des abgegebenen Arzneimittels ausgeschlossen; in die-
sen Fillen besteht kein Anspruch der abgebenden Apotheke auf die Vergiitung nach § 3 Absatz 1 Satz 1
der Arzneimittelpreisverordnung.

(4e) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis
zum 31. Dezember 2024 einen Bericht zu den Auswirkungen der Regelungen des Absatzes 4d und zur
Einhaltung der Vorgaben nach Absatz 2a vorzulegen.*

Dem Absatz 5¢ wird folgender Satz angefiigt:

,»Abweichend von den Sidtzen 1 bis 5 gelten in den Féllen, in denen ein Wirkstoff zu dem nach den
Sidtzen 1 bis 5 vereinbarten oder festgesetzten Preis nicht verfligbar ist, die Sitze 6 bis 12 entsprechend.*

6. § 130a wird wie folgt geéndert:

a)

Nach Absatz 3¢ wird folgender Absatz 3d eingefiigt:

,»(3d) Fiirin § 35 Absatz 1a Satz 2 genannte Arzneimittel, fiir die nach Absatz 1a Satz 4 ein fiktiver
Festbetrag festgesetzt wurde, bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis
aus dem um 50 Prozent angehobenen fiktiven Festbetrag auf Grundlage des Abgabepreises der phar-
mazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer. Fiir in § 35 Absatz 5 Satz 8 genannte Arzneimittel
bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis aus den um 50 Prozent angeho-
benen Festbetrag auf Grundlage des Abgabepreises der pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehr-
wertsteuer, der zuletzt fiir das Arzneimittel galt. Fiir Arzneimittel, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1
erstellten Liste aufgefiihrt sind und deren Festbetrag aufgehoben wurde, bestimmt sich abweichend von
Absatz 3a der Preisstand als Basispreis entsprechend des Satzes 2. Fiir Arzneimittel, die in der nach
§ 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste aufgefiihrt sind und fiir die zum Zeitpunkt der Bekanntmachung
der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste oder der Anderung dieser Liste kein Festbetrag galt,
bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis aus dem um 50 Prozent angeho-
benen zuletzt geltenden Preisstand geméfl Absatz 3a. Fiir Arzneimittel, fiir die das Bundesministerium
fiir Gesundheit eine Bestimmung nach § 35 Absatz 5b Satz 3 getroffen hat und fiir die zum Zeitpunkt
der Bekanntmachung dieser Bestimmung kein Festbetrag galt, bestimmt sich abweichend von Ab-
satz 3a der Preisstand als Basispreis aus dem um 50 Prozent angehobenen zuletzt geltenden Preisstand
gemdl Absatz 3a. Die Sitze 1 bis 5 finden ab dem ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des siebten
auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] Anwendung.*
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b)

Absatz 8 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 9 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,In den Vereinbarungen nach Satz 1 iiber patentfreie Arzneimittel, die nach den Vorschriften des
Teils 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen geschlossen werden, ist eine kontinuier-
liche versorgungsnahe Bevorratung der von der jeweiligen Vereinbarung erfassten Arzneimittel in
einem Umfang zu vereinbaren, der der voraussichtlich innerhalb eines Zeitraums von sechs Mo-
naten ab dem Abschluss der Vereinbarung durchschnittlich abzugebenden Menge dieser Arznei-
mittel entspricht. Als versorgungsnah gilt eine Bevorratung in der Européischen Union oder in
einem Vertragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraumes. Innerhalb der letzten sechs Monate vor
Ende der Vertragslaufzeit der Vereinbarung nach Satz 1 darf die Bevorratung der von der jeweili-
gen Vereinbarung erfassten Arzneimittel unter Sicherstellung der bedarfsgerechten, angemessenen
und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Absatz 1 und 2 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes
schrittweise reduziert werden.*

bb) In dem neuen Satz 13 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,und die in der nach § 35 Ab-
satz 5a Satz 1 erstellten Liste aufgefiihrten Arzneimittel zur Behandlung von Kindern* eingefiigt.

Nach Absatz 8 werden die folgenden Absitze 8a und 8b eingefiigt:

,»(8a) Zur Vermeidung von Lieferengpissen und zur Sicherstellung einer diversifizierten, bedarfs-
gerechten Versorgung mit patentfreien Antibiotika bilden die Krankenkassen oder ihre Verbinde fiir
die Vergabe von Vereinbarungen nach Absatz 8 Satz 1 fiir diese Arzneimittel Lose nach § 97 Absatz 4
Satz 2 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen. Die Krankenkassen oder ihre Verbande legen
jeweils die fiir die Gewahrleistung der Liefersicherheit erforderliche Anzahl der Lose fest. Abweichend
von § 97 Absatz 2 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen in Verbindung mit § 69 Absatz 3
schreiben die Krankenkassen oder ihre Verbande mindestens die Hélfte der Lose so aus, dass Rabatte
fiir die in Satz 1 genannten Arzneimittel mit pharmazeutischen Unternehmern nach Absatz 8 Satz 1
vereinbart werden, die fiir die Herstellung dieser Arzneimittel in der Europédischen Union oder einem
Vertragsstaat des Europédischen Wirtschaftsraumes produzierte Wirkstoffe verwenden. Der Verwen-
dung von in der Européischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraumes
produzierten Wirkstoffen filir die Herstellung der in Satz 1 genannten Arzneimittel steht die Verwen-
dung von in einem Staat produzierten Wirkstoffen fiir die Herstellung der in Satz 1 genannten Arznei-
mittel gleich, sofern

1. dieser Staat der dem Ubereinkommen iiber das offentliche Beschaffungswesen von 1994
(ABL. C 256 vom 3.9.1996, S. 1), das durch das Protokoll zur Anderung des Ubereinkommens
iiber das o6ffentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom 7.3.2014, S. 2) geéndert worden ist, oder
anderen, fiir die Europiische Union bindenden internationalen Ubereinkommen beigetreten ist,

2. derjeweilige 6ffentliche Auftrag in den Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fillt
und

3. mindestens die Hélfte der zur Erfiillung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1 bendtigten Wirk-
stoffe fiir die Herstellung der in Satz 1 genannten Arzneimittel in der Europdischen Union oder in
einem Vertragsstaat des Europdischen Wirtschaftsraumes produziert wird.

Die Beschrinkungen nach den Sitzen 3 und 4 miissen mit Hinweis auf diese Vorschriften in der Auf-
tragsbekanntmachung und den Vergabeunterlagen aufgefiihrt werden. Die iibrigen Lose schreiben die
Krankenkassen oder ihre Verbande so aus, dass Vereinbarungen nach Absatz 8 Satz 1 fiir die in Satz 1
genannten Arzneimittel mit mehr als einem pharmazeutischen Unternehmer geschlossen werden. Die
Lose nach Satz 3 erméglichen dieselbe Liefermenge wie die Lose nach Satz 6. Gehen in einem der nach
Satz 3 oder Satz 6 ausgeschriebenen Lose keine oder keine zuschlagsfdhigen Angebote ein, hat dies
keinen Einfluss auf die Erteilung des Zuschlags in den anderen nach Satz 3 oder Satz 6 ausgeschriebe-
nen Losen. Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte erteilt den Krankenkassen oder
ihren Verbanden auf Antrag Auskunft zur Herstellungsstitte des bei der Herstellung des rabattierten
Arzneimittels tatsdchlich verwendeten Wirkstoffs eines pharmazeutischen Unternehmers, wenn dies fiir



d)
e)

Drucksache 288/23

—9_

die Entscheidung iiber den Zuschlag oder die Uberpriifung der Erfiillung der Vereinbarung nach Ab-
satz 8 Satz 1 erforderlich ist. Sofern Arzneimittel im Zustdndigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts
betroffen sind, erfolgt die Erteilung der Auskunft im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut.

(8b) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann nach Anhdrung des nach
§ 52b Absatz 3b Satz 1 des Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats dem Bundesministerium fiir
Gesundheit empfehlen, einzelne patentfreie Arzneimittel mit in der Liste nach § 52b Absatz 3¢ Satz 1
des Arzneimittelgesetzes aufgefiihrten versorgungskritischen Wirkstoffen oder patentfreie Arzneimittel
mit versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs als Arzneimittel mit
drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration einzustufen. Sofern Wirkstoffe
im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Empfehlung im Einver-
nehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Auf der Grundlage der Empfehlung des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte kann das Bundesministerium fiir Gesundheit nach Anhérung des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen einzelne patentfreie Arzneimittel mit in der Liste nach § 52b
Absatz 3¢ Satz 1 des Arzneimittelgesetzes aufgefiihrten versorgungskritischen Wirkstoffen oder patent-
freie Arzneimittel mit versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs als
Arzneimittel mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration einstufen. Die
Einstufung ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Absatz 8a ist auch auf patentfreie Arzneimittel,
die nach Satz 3 als Arzneimittel mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzent-
ration eingestuft wurden, anzuwenden.

Der bisherige Absatz 8a wird Absatz 8c.
In Absatz 9 Satz 2 wird die Angabe ,,Absétzen 1, 1a“ durch die Angabe ,,Absidtzen 1, 1a, 1b* ersetzt.

§ 130b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

In Absatz 3a Satz 9 werden nach dem Wort ,,Abgabepreis* die Worter ,,einschlieBlich der zu viel ent-
richteten Zuschldge nach der Arzneimittelpreisverordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer*
eingefiigt.

Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefiigt:

,»(3b) Fiir ein Reserveantibiotikum, hinsichtlich dessen der Gemeinsame Bundesausschuss eine
Freistellung nach § 35a Absatz 1c Satz 1 beschlossen hat und das vor dem 1. Januar 2031 erstmalig in
Verkehr gebracht wird, gilt der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers zum Zeitpunkt des
erstmaligen Inverkehrbringens als Erstattungsbetrag. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
trifft hinsichtlich des in Satz 1 genannten Reserveantibiotikums mit dem pharmazeutischen Unterneh-
mer eine Vereinbarung, die sich auf die in Absatz 1a genannten Inhalte beschrinkt. Gegenstand dieser
Vereinbarung kann eine Absenkung des Erstattungsbetrags nach Satz 1 sein. Fiir die Vereinbarung gel-
ten Absatz 1 Satz 1,2 und 7, Absatz 4 Satz 1, 2, 4 bis 7 und Absatz 7 entsprechend; fiir den Erstattungs-
betrag gelten Absatz 3a Satz 1 und Absatz 8a entsprechend. Zum Zweck der Umsetzung der Vereinba-
rung nach Satz 2 teilt der pharmazeutische Unternehmer dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
auf Verlangen die Abgabezahlen und Umsétze des Reserveantibiotikums mit.*

In Absatz 4 Satz 3 werden nach dem Wort ,,Abgabepreis* die Worter ,,einschlieBlich der zu viel ent-
richteten Zuschldge nach der Arzneimittelpreisverordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer
eingefiigt.

In Absatz 9 Satz 1 wird die Angabe ,,Absatz 1 durch die Worter ,,den Absétzen 1 und 3b* ersetzt.

In § 130c Absatz 1 Satz 6 werden nach der Angabe ,,Absatz 8 die Worter ,,Satz 3 bis 9 eingefiigt.

§ 130e wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wortern ,,wenn der Gemeinsame Bundesausschuss® die Worter
,»hach § 35a Absatz 3 Satz 1 einen mindestens betrdchtlichen Zusatznutzen der Kombination von Arz-
neimitteln festgestellt hat oder* eingefiigt.
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b) Absatz 2 wird durch die folgenden Absétze 2 und 3 ersetzt:

»(2) Zur Geltendmachung des Abschlags diirfen die Krankenkassen die ihnen vorliegenden Ab-
rechnungsdaten versichertenbezogen verarbeiten. Das Néhere zur Umsetzung des Abschlags, insbeson-
dere zur Feststellung und Abgrenzung abschlagspflichtiger Kombinationseinsétze in den in Satz 1 ge-
nannten Daten sowie zu Art und Umfang der flir die Abrechnung des Abschlags notwendigen Nach-
weise und der Dateniibermittlung, regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einverneh-
men mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenor-
ganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene bis zum 31. Oktober 2023. Kommen
die Regelungen nach Satz 2 bis zum 31. Oktober 2023 nicht oder nicht vollstindig zustande, setzt das
Bundesministerium fiir Gesundheit den Inhalt der Regelungen fest. Eine Klage gegen die Festsetzung
nach Satz 2 hat keine aufschiebende Wirkung.

(3) Die Krankenkassen oder ihre Verbiande kdnnen mit pharmazeutischen Unternehmern unter
Beachtung der Regelungen nach Absatz 2 Satz 2 oder Satz 3 ergénzende Vereinbarungen zur Umset-
zung des Abschlags treffen. Die in § 130b Absatz 5 Satz 1 genannten Verbande konnen eine Muster-
vereinbarung fiir Vereinbarungen nach Satz 1 vereinbaren.*

§ 131 Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. die nach § 130b vereinbarten oder festgesetzten Erstattungsbetridge einschlieBlich der Rabatte nach
§ 130a und den jeweiligen Geltungsbeginn der Erstattungsbetrige sowie die jeweilige Geltungs-
dauer,”.

§ 140f Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

»(8) Die von den in der Verordnung nach § 140g genannten oder nach der Verordnung nach § 140g
anerkannten Organisationen zur Koordinierung ihrer Beteiligungsrechte eingerichtete Stelle (Koordinie-
rungsstelle) erhélt fiir ihren Aufwand einen Betrag in Hohe von 120 Euro fiir jede neu fiir ein Gremium
benannte sachkundige Person. Der Anspruch der Koordinierungsstelle richtet sich gegen das jeweilige Gre-
mium, in dem die sachkundige Person titig ist. Eine in Satz 1 genannte Neubenennung liegt vor, wenn

1. eine Person erstmals als sachkundige Person fiir das betreffende Gremium benannt wird,

2. eine bereits in der Vergangenheit als sachkundige Person fiir das betreffende Gremium benannte Person
zu einem neuen Beratungsthema fiir das betreffende Gremium als sachkundige Person benannt wird
oder

3. eine bereits in der Vergangenheit als sachkundige Person fiir das betreffende Gremium benannte Person
fiir die Beratung in einem neu eingerichteten Untergremium des betreffenden Gremiums als sachkun-
dige Person benannt wird.

Die Koordinierungsstelle erhilt von den Gremien, fiir die sachkundige Personen benannt wurden, fiir jedes
Quartal einen Bericht iiber die erfolgten Neubenennungen. Ab dem Kalenderjahr 2024 erhoht oder vermin-
dert sich der in Satz 1 genannte Betrag fiir jedes Kalenderjahr entsprechend der prozentualen Verdnderung
der monatlichen Bezugsgrofe nach § 18 Absatz 1 des Vierten Buches.*

§ 421 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,31. Dezember 2023 durch die Angabe ,,31. Dezember 2027
ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,31. Dezember 2023 durch die Angabe ,,31. Dezember 2027
ersetzt.

c) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 2 wird die Angabe ,,31. Dezember 2023 durch die Angabe ,,31. Dezember 2027 ersetzt.
bb) In Satz 3 wird die Angabe ,,31. Miarz 2024* durch die Angabe ,,31. Mérz 2028 ersetzt.
cc) In Satz 4 wird die Angabe ,,30. April 2024 durch die Angabe ,,30. April 2028 ersetzt.
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§ 422 wird wie folgt gedndert:

a) Inden Absétzen 1 und 2 Satz 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,,31. Dezember 2023 durch die Angabe
,,30. Juni 2024 ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 2 wird die Angabe ,,31. Dezember 2023 durch die Angabe ,,30. Juni 2024 ersetzt.

bb) In Satz 5 wird die Angabe ,,31. Dezember 2023 durch die Angabe ,,30. Juni 2024 und die Angabe
,»31. Mérz 2024 durch die Angabe ,,30. September 2024 ersetzt.

§ 423 Absatz 3 wird aufgehoben.
Die folgenden §§ 424 und 425 werden eingefligt:

»$ 424

Ubergangsregelung aus Anlass des Arzneimittel-Lieferengpassbekimpfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetzes

(1) Auf Vereinbarungen nach § 130a Absatz 8 Satz 1, die bis zum ... [einsetzen: Tag vor dem Tag des
Inkrafttretens nach Artikel 8 Absatz 1] abgeschlossen worden sind, ist § 130a Absatz 8 Satz 10 in der bis zu
diesem Tag geltenden Fassung anzuwenden. Auf diese Vereinbarungen ist § 130a Absatz 8 Satz 13 nicht
anzuwenden.

(2) Auf Vereinbarungen nach § 130a Absatz 8 Satz 1, fiir die vor dem ... [einsetzen: Tag des Inkraft-
tretens nach Artikel 8 Absatz 1] eine Ausschreibung im Supplement zum Amtsblatt der Europdischen Union
bekannt gemacht worden ist oder die bis zum ... [einsetzen: Tag vor dem Tag des Inkrafttretens nach Arti-
kel 8 Absatz 1] abgeschlossen worden sind, findet § 130a Absatz 8 Satz 10 bis 12 und Absatz 8a keine An-
wendung.

§ 425
Evaluierung des Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetzes

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis zum
31. Dezember 2025 einen Bericht zur Umsetzung der durch das Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs-
und Versorgungsverbesserungsgesetz vom ... [einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle dieses Geset-
zes] eingefiihrten, der Verbesserung der Arzneimittelversorgung dienenden Maflnahmen durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, die Krankenkassen oder ihre Verbénde sowie zu den Auswirkungen der
durch die Artikel 1 bis 4 des Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und Versorgungsverbesserungsge-
setzes eingefiihrten Anderungen des Arzneimittelgesetzes, dieses Gesetzes, des Apothekengesetzes und der
Apothekenbetriebsordnung auf die Ausgaben der Krankenkassen, die Zusammensetzung der Lose nach
§ 130a Absatz 8a und auf die Auswirkungen der Anderungen der Freistellung von der Zuzahlung vorzulegen.

(2) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte hat dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit bis zum 31. Dezember 2025 einen Bericht dariiber vorzulegen, wie sich die durch die Artikel 1 bis 4
des Arzneimittel-Lieferengpassbekidmpfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetzes eingefiihrten Ande-
rungen des Arzneimittelgesetzes, dieses Gesetzes, des Apothekengesetzes und der Apothekenbetriebsord-
nung auf die Versorgungslage mit Arzneimitteln ausgewirkt haben. Soweit Arzneimittel im Zustandigkeits-
bereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, ist der Bericht im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut zu erstellen.

(3) Abweichend von den Absitzen 1 und 2 sind die dort genannten Berichte hinsichtlich der Ande-
rungen des § 130a Absatz 8 bis 8b jeweils bis zum 31. Dezember 2025 und bis zum 31. Dezember 2028
vorzulegen.*
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Artikel 2a
Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 423 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, das zuletzt durch Artikel 2 dieses Gesetzes gedndert worden ist,
wird aufgehoben.

Artikel 2b
Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel

In § 1 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel vom 22. Dezember 2010 (BGBI. I S. 2262,
2275), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 7. November 2022 (BGBI. I S. 1990) geédndert worden ist,
wird die Angabe ,,3a und 3b* durch die Angabe ,,3a, 3b und 3d* ersetzt.

Artikel 3
Anderung des Apothekengesetzes

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I S. 1993), das
zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2560) geéndert worden ist, wird wie
folgt geandert:

1. Dem § 11 wird folgender Absatz 5 angefiigt:

»(5) Stellt das Bundesministerium fiir Gesundheit nach § 79 Absatz 5 Satz 5 bis 7 des Arzneimittelge-
setzes fest, dass ein Versorgungsmangel der Bevolkerung mit Arzneimitteln, die zur Vorbeugung oder Be-
handlung lebensbedrohlicher Erkrankungen bendtigt werden, vorliegt, kann die zustindige Behorde im Ein-
zelfall eine Abgabe eines in der Bekanntmachung der Feststellung genannten Arzneimittels entsprechend
Absatz 3 Satz 1 und 2 gestatten.*

2. In§ 21 Absatz 2 Satz 2 werden nach den Wortern ,,benotigt werden, die Worter ,,sowie mit Antibiotika und
Onkologika“ eingefiigt.

Artikel 3a

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

In § 17 Absatz 3 Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. I S. 1412, 1422), das
zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2793) geéndert worden ist, wird nach
dem Wort ,,vollstationdren* ein Komma und werden die Worter ,,stationsidquivalenten, tagesstationdren® einge-
fiigt.
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Artikel 3b

Anderung der Gebiihrenordnung fiir Arzte

In § 6a Absatz 1 Satz 1 der Gebiihrenordnung fiir Arzte in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. Februar
1996 (BGBL. I S. 210), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 21. Oktober 2019 (BGBI. I S. 1470)
gedndert worden ist, wird nach dem Wort ,,vollstationdren* ein Komma und werden die Worter ,,stationsidquiva-
lenten, tagesstationdren‘ eingefiigt.

Artikel 4

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBL. I
S. 1195), die zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2560) gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 15 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 werden die folgenden Sitze angefiigt:

,»Abweichend von Satz 1 hat der Apothekenleiter Arzneimittel, die in einer Bekanntmachung nach
§ 130a Absatz 8b Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch als Arzneimittel mit drohender oder
bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration eingestuft wurden und aus denen in seiner Apo-
theke anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen hergestellt werden, in einer Menge vorritig zu hal-
ten, die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir vier Wochen entspricht. Die Verpflichtung nach
Satz 3 besteht ab dem Zeitpunkt, zu dem seit der Bekanntmachung der Einstufung des jeweiligen Arz-
neimittels flinf Monate vergangen sind.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

In Satz 2 werden nach den Wortern ,,parenteral anzuwendende Arzneimittel* die Worter ,,und An-
tibiotika* eingefligt und werden die Worter ,,vier Wochen* durch die Worter ,,sechs Wochen* er-
setzt.

Satz 3 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

»Abweichend von Satz 1 muss der Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke Arzneimittel,
die in einer Bekanntmachung nach § 130a Absatz 8b Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
als Arzneimittel mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration ein-
gestuft wurden und aus denen in seiner Apotheke anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen
hergestellt werden, in einer Art und Menge vorrétig halten, die mindestens dem durchschnittlichen
Bedarf fiir vier Wochen entspricht. Die Verpflichtung nach Satz 3 besteht ab dem Zeitpunkt, zu
dem seit der Bekanntmachung der Einstufung des jeweiligen Arzneimittels fiinf Monate vergangen
sind. Die in der krankenhausversorgenden Apotheke vorritig gehaltenen Arzneimittel und Medi-
zinprodukte sind aufzulisten.*

Nach § 17 Absatz 5a wird folgender Absatz 5b eingefiigt:
»(5b) Abweichend von Absatz 5 Satz 1 und 2 und Absatz 5a darf der Apotheker bei einem verordneten

Arzneimittel, das nicht verfiigbar im Sinne des § 129 Absatz 2a Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
ist, das verordnete Arzneimittel gegen ein verfiigbares wirkstoffgleiches Arzneimittel austauschen, sofern
der verordnende Arzt dies nicht ausgeschlossen hat und die Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist,
einverstanden ist. Dabei diirfen Apotheker ohne Riicksprache mit dem verordnenden Arzt von der érztlichen
Verordnung im Hinblick auf Folgendes abweichen, sofern hierdurch die verordnete Gesamtmenge des Wirk-
stoffs nicht iiberschritten wird:
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die Packungsgrofe,
die Packungsanzahl,

die Abgabe von Teilmengen aus der Packung eines Fertigarzneimittels, soweit die verordnete Pa-
ckungsgroBe nicht lieferbar ist, und

die Wirkstdrke, sofern keine pharmazeutischen Bedenken bestehen.*

3. § 30 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Satz 2 werden nach den Wortern ,,parenteral anzuwendende Arzneimittel” die Worter ,,und Antibio-
tika“ eingefiigt und werden die Worter ,,vier Wochen* durch die Worter ,,sechs Wochen® ersetzt.

Satz 3 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,»Abweichend von Satz 1 miissen Arzneimittel, die in einer Bekanntmachung nach § 130a Absatz 8b
Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch als Arzneimittel mit drohender oder bestehender versor-
gungsrelevanter Marktkonzentration eingestuft wurden und aus denen in der Krankenhausapotheke an-
wendungsfertige Zytostatikazubereitungen hergestellt werden, in einer Menge vorritig gehalten wer-
den, die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir vier Wochen entspricht. Die Verpflichtung nach
Satz 3 besteht ab dem Zeitpunkt, zu dem seit der Bekanntmachung der Einstufung des jeweiligen Arz-
neimittels fiinf Monate vergangen sind. Die in der Krankenhausapotheke vorrétig gehaltenen Arznei-
mittel und Medizinprodukte sind aufzulisten.*

4. § 39 Satz 2 wird aufgehoben.

Artikel 4a

Weitere Anderung der Apothekenbetriebsordnung

§ 39 der Apothekenbetriebsordnung, die zuletzt durch Artikel 4 dieses Gesetzes gedndert worden ist, wird
aufgehoben.

Artikel 5

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. I S. 2147), die zuletzt durch Artikel 6 des
Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. I S. 2870) geédndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. In§ 2 Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz wird die Angabe ,,70 Cent* durch die Angabe ,,73 Cent" ersetzt.

2. § 3 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefligt:

,»(1a) Im Fall eines Austauschs eines verordneten Arzneimittels nach § 129 Absatz 2a des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch durch die Apotheke ist ein Zuschlag in Héhe von 50 Cent zuziiglich Umsatz-
steuer zu erheben.*

Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

»datz 1 gilt auch in dem Fall, dass statt der verschriebenen Packungsgrofie die verschriebene Menge
des Arzneimittels als Teilmenge aus einer Packung abgegeben wird, die groBer ist als die verschriebene
Packungsgrofle.«
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Artikel 6
Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

Dem § 6 Absatz?2 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom 28. Dezember 2010 (BGBI. I
S. 2324), die zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202) gedndert worden ist,
werden die folgenden Sétze angefligt:

,»Abzustellen ist auf die tatséchliche Versorgungssituation, wie sie sich ohne das zu bewertende Arzneimittel dar-
stellen wiirde. Als zweckmaBige Vergleichstherapie oder als Teil der zweckméBigen Vergleichstherapie kann der
Gemeinsame Bundesausschuss ausnahmsweise die zulassungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln be-
stimmen, wenn er im Beschluss iiber die Nutzenbewertung nach § 7 Absatz 4 feststellt, dass diese nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse im zu bewertenden Anwendungsgebiet als Thera-
piestandard oder als Teil des Therapiestandards in der Versorgungssituation, auf die nach Satz 2 abzustellen ist,
gilt und

1. erstmals mit dem zu bewertenden Arzneimittel ein im Anwendungsgebiet zugelassenes Arzneimittel zur
Verfiigung steht,

2.  die zulassungsiiberschreitende Anwendung nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse den im Anwendungsgebiet bislang zugelassenen Arzneimitteln regelhaft vorzuziehen ist oder

3. die zulassungsiiberschreitende Anwendung nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse fiir relevante Patientengruppen oder Indikationsbereiche den im Anwendungsgebiet bislang zu-
gelassenen Arzneimitteln regelhaft vorzuziehen ist.

Eine zweckmaifige Vergleichstherapie kann auch eine nichtmedikamentdse Therapie, die bestmdgliche unterstiit-
zende Therapie einschlieBlich einer symptomatischen oder palliativen Behandlung oder das beobachtende Ab-
warten sein.”

Artikel 7
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

In § 4 Absatz 3 Satz 1 des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober
1994 (BGBI. I S. 3068), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 11. Juli 2022 (BGBI. I S. 1082) geédndert
worden ist, werden die Worter ,,und fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker* durch die Worter ,,und fragen Sie Thre
Arztin, Thren Arzt oder in Ihrer Apotheke® ersetzt.

Artikel 7a
Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

In § 14b Satz 3 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 10. April
1991 (BGBI. I S. 886), das zuletzt durch Artikel 1b des Gesetzes vom 11. Mai 2023 (BGBI. 2023 T Nr. 123)
gedndert worden ist, wird die Angabe ,,31. Dezember 2023 durch die Angabe ,,30. Juni 2024 ersetzt.
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Artikel 7b
Anderung des Betiiubungsmittelgesetzes

Das Betidubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mirz 1994 (BGBI. I S. 358), das
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 1. Juni 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 143) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1. Nach § 13 Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

»(1b) Abweichend von Absatz 1 diirfen die in Anlage III bezeichneten Betdaubungsmittel durch Notfall-
sanitdter im Sinne des Notfallsanitdtergesetzes ohne vorherige drztliche Anordnung im Rahmen einer heil-
kundlichen MaBnahme verabreicht werden, wenn diese nach standardisierten drztlichen Vorgaben handeln,
ein Eintreffen eines Arztes nicht abgewartet werden kann und die Verabreichung zur Abwendung von Ge-
fahren fiir die Gesundheit oder zur Beseitigung oder Linderung erheblicher Beschwerden erforderlich ist.
Die standardisierten drztlichen Vorgaben miissen

1. den handelnden Notfallsanititern in Textform vorliegen,
2. Regelungen zu Art und Weise der Verabreichung enthalten und

3.  Festlegungen dariiber treffen, in welchen Fillen das Eintreffen eines Arztes nicht abgewartet werden
kann.*

2. §29 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 6a wird folgende Nummer 6b eingefiigt:
,,0b. entgegen § 13 Absatz 1b Satz 1 Betdubungsmittel verabreicht,.

b) In Absatz 4 werden die Worter ,,Absatzes 1 Satz 1 Nr. 1, 2, 5, 6 Buchstabe b, Nr. 10 durch die Worter
,Absatzes 1 Satz 1 Nummer 1, 2, 5, 6 Buchstabe b, Nummer 6b, 10 ersetzt.

Artikel 7¢
Anderung des Notfallsanititergesetzes

Das Notfallsanitdtergesetz vom 22. Mai 2013 (BGBI. I S. 1348), das zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes
vom 20. Juli 2022 (BGBI. I S. 1174) geéndert worden ist, wird wie folgt geéindert:

1. In § 2a werden nach dem Wort ,,invasiver” die Worter ,,oder medikamentdser* eingefiigt.

2. In § 4 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ werden nach dem Wort ,,invasiven* die Worter ,,oder medikamen-
tosen” eingefiigt.

Artikel 7d

Anderung der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung

In § 6 Absatz 2 Satz 2 der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. I S. 74,
80), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 15. Mérz 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 70) geéndert worden ist,
werden nach den Wortern ,,behandelnden Arzt* die Worter ,,oder den Notfallsanititer, der die Betdubungsmittel
nach § 13 Absatz 1b des Betdubungsmittelgesetzes verabreicht,” eingefiigt.
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Artikel 7e

Weitere Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Das Betidubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mirz 1994 (BGBI. I S. 358), das
zuletzt durch Artikel 7b dieses Gesetzes gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 10a folgende Angabe eingefiigt:

»$ 10b  Erlaubnis fiir die Durchfithrung von Modellvorhaben zu Substanzanalysen®.
§ 10a Absatz 4 wird aufgehoben.
Nach § 10a wird folgender § 10b eingefiigt:

»§ 10b
Erlaubnis fiir die Durchfithrung von Modellvorhaben zu Substanzanalysen

(1) Die zustindigen Landesbehorden konnen eine Erlaubnis fiir Modellvorhaben zur qualitativen und

quantitativen chemischen Analyse von mitgefiihrten, nicht &rztlich, zahnérztlich oder tierdrztlich verschrie-
benen Betdubungsmitteln erteilen, wenn mit der Analyse eine Risikobewertung und gesundheitliche Aufkla-
rung iiber die Folgen des Konsums fiir die die Betdubungsmittel besitzende Person verbunden ist (Drug-
Checking-Modellvorhaben).

(2) Die Landesregierungen haben zur Verbesserung des Gesundheitsschutzes und einer besseren ge-

sundheitlichen Aufklarung durch Rechtsverordnung Bestimmungen iiber die Erteilung einer in Absatz 1 ge-
nannten Erlaubnis einschlieBlich der hierfiir geltenden Voraussetzungen zu erlassen. In der Rechtsverord-
nung nach Satz 1 sind insbesondere folgende Anforderungen an die Durchfiihrung von Drug-Checking-Mo-
dellvorhaben festzulegen:

1.
2.

Vorhandensein einer zweckdienlichen sachlichen Ausstattung;

Gewihrleistung einer Aufkldrung iiber die Risiken des Konsums von Betdubungsmitteln einschlieBlich
einer Beratung zum Zweck der gesundheitlichen Risikominderung beim Konsum;

Gewihrleistung einer Vermittlung in weiterfiilhrende Angebote der Suchthilfe bei Bedarf seitens der
Konsumierenden;

Dokumentation der zur Untersuchung eingereichten Substanzen mit Untersuchungsergebnis und der
angewandten Methode zur Ermoglichung der in Absatz 3 Satz 1 genannten gesundheitlichen Aufkla-
rung und wissenschaftlichen Begleitung und zur Beriicksichtigung der Untersuchungsergebnisse in 6f-
fentlichen substanzbezogenen Warnungen;

Vorgaben zur Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs bei Verwahrung und Transport
von zu untersuchenden Proben und zur Vernichtung der zu untersuchenden Proben nach der Sub-
stanzanalyse;

Festlegung erforderlicher Formen der Zusammenarbeit mit den fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ord-
nung zustindigen Ortlichen Behdrden,;

staindige Anwesenheit wihrend der {iblichen Geschéftszeiten des Modellvorhabens von personlich zu-
verldssigem Personal in ausreichender Zahl, das fiir die Erflillung der in den Nummern 1 bis 6 genannten
Anforderungen fachlich qualifiziert ist;

Vorhandensein einer sachkundigen Person, die fiir die Einhaltung der in den Nummern 1 bis 7 genann-
ten Anforderungen, der Auflagen der Erlaubnisbehdrde sowie der Anordnungen der Uberwachungsbe-
horde verantwortlich ist und die die ihr obliegenden Verpflichtungen stindig wihrend der iiblichen
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Geschiftszeiten des Modellvorhabens erfiillen kann und gegeniiber der zustéindigen Behorde vor Ertei-
lung der in Absatz 1 genannten Erlaubnis zu benennen ist.

In der Rechtsverordnung nach Satz 1 sind das Verfahren der Erteilung der in Absatz 1 genannten Erlaubnis
und die hierfiir jeweils zustéindige Behorde zu bestimmen.

(3) Die Lénder stellen jeweils eine wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der Modellvorhaben
im Hinblick auf die Erreichung der Ziele einer besseren gesundheitlichen Aufklarung sowie eines verbesser-
ten Gesundheitsschutzes sicher. Die Lander iibermitteln dem Bundesministerium fiir Gesundheit oder einem
von ihm beauftragten Dritten auf Anforderung die Ergebnisse der Modellvorhaben.*

4. In § 19 Absatz 1 Satz 4 werden die Worter ,,§ 10a Abs. 2 aufgefiihrten Mindeststandards* durch die Worter
»$ 10a Absatz 2 oder in § 10b Absatz 2 aufgefiihrten Mindeststandards oder Anforderungen® ersetzt.

5. Dem § 31a Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»Ebenfalls soll von der Verfolgung abgesehen werden, wenn der Téter, der Betdubungsmittel lediglich zum
Eigenverbrauch in geringer Menge besitzt, ohne zugleich im Besitz einer schriftlichen Erlaubnis fiir den
Erwerb zu sein, anlésslich der Nutzung eines in § 10b genannten Modellvorhabens angetroffen wird.*

Artikel 8
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 bis 4 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b, die Artikel 2a und 4 Nummer 2 sowie Artikel 4a treten am 1. August
2023 in Kraft.

(3) Artikel 3 Nummer 2 und Artikel 4 Nummer 1 und 3 sowie Artikel 7 treten am ... [einsetzen: Angabe
des Tages fiinf Monate nach Inkrafttreten gemal3 Absatz 1] in Kraft.

(4) Artikel 2 Nummer 4 tritt am ... [einsetzen: Angabe des ersten Tages des siebten auf die Verkiindung
folgenden Monats] in Kraft.
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