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BVMed-Stellungnahme zum Entwurf fiir ein Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften, BT-Drs. 16/12256

Sehr geehrte Damen und Herren Abgeordnete,

der BVMed vertritt die Hersteller- und Handelsunternehmen im Bereich der Medizinprodukte. Zum Ge-
setzentwurf méchten wir uns auf die Kommentierung der unsere Mitgliedsunternehmen betreffenden
Teile beschranken.

Die von uns vertretenen Unternehmen sind von dem Gesetzentwurf durch die Abgrenzung zwischen
Arzneimitteln und Medizinprodukten tangiert. Mit dem Bereich Homecare vertreten wir auch die Un-
ternehmen, die die medizinische Versorgung der Patienten in hauslicher Umgebung mit einem umfas-
senden Versorgungskonzept sicherstellen. Deshalb méchten wir auch auf die mit dem Entwurf vorge-
sehenen Einschrankungen fiir Rezeptur-Herstellbetriebe eingehen.

1. Abgrenzung zwischen Arzneimitteln und Medizinprodukten klar regeln

Mit dem § 2 der AMG-Novelle wird der Arzneimittelbegriff neu gefasst und dadurch wird die Abgren-
zung zu den Medizinprodukten unscharf. Dies betrifft Medizinprodukte auf die ein schon zugelassenes
Arzneimittel aufgebracht ist, wie z. B. beschichtete Urinkatheter oder Pflaster zur modernen Wundver-
sorgung oder z. B. Spullésungen, denen zur Konservierung in geringer Menge ein pharmakologisch
wirkender Bestandteil hinzugefugt wurde.

Nach der Definition des § 3 MPG kénnen Medizinprodukte auch eine untergeordnete pharmakologische
Wirkung haben, sofern damit die physikalische Hauptfunktion des Produktes lediglich unterstiitzt wird
(z. B. heparinbeschichteter Katheter oder steroidbeschichtete Herzelektroden), die auch untergeordnete
pharmakologische Wirkungen zeigen.

Im Ergebnis wiirde eine Rechtsunsicherheit entstehen, weil nach dem MPG unstreitige Medizinproduk-
te moglicherweise zu Arzneimitteln werden kdnnten und einer Zulassung nach dem AMG bediirften.
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Anderungsvorschlag:

Die Definition des Arzneimittels ist so zu gestalten, dass eine Konsistenz mit dem Medizinprodukte-
recht entsteht. In § 2 Abs. 1 Nr. 2 a) AMG ist das Wort "liberwiegend" zu erganzen.

Die Formulierung des Artikels 1 Nr. 3 wiirde dann wie folgt lauten (Anderung hervorgehoben):
"§ 2 AMG wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

"(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,
1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Kérper bestimmt sind und

als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhiitung menschlicher
oder tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind, oder

2. die im oder am menschlichen oder tierischen Kérper angewendet oder einem Menschen
oder einem Tier verabreicht werden kénnen um entweder
a) die physiologischen Funktionen iiberwiegend durch eine pharmakologische, immuno-
logische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beein-
flussen oder
b) eine medizinische Diagnose zu erstellen."

Es sollte zur weiteren Klarstellung ein neuer, eigenstandiger § 2 Abs. 4 AMG eingefiigt werden, der wie
folgt lautet:

"Medizinprodukte und Zubehor fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 MPG sind keine Arzneimittel, es sei
denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr.2 AMG."

2. Kilarstellung, dass § 128 Abs. 6 SGB V nur fiir Beziehung mit Leistungserbringer gilt

Das bereits mit dem GKV-OrgWG fiir Hilfsmittel vorgesehene Verbot von Zuwendungen soll nach dem
Gesetzentwurf auf die Verordnung von Leistungen nach §§ 31 und 116b Absatz 6 SGB V Ubertragen
werden. Damit soll ausgeschlossen werden, dass finanzielle Vorteile in Zusammenhang mit der Versor-
gung von Versicherten ohne Wissen und Beteiligung der Krankenkassen gewdahrt werden. Die Regelung
soll fiir die ambulante Versorgung im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung und fiir Krankenhau-
ser, soweit sie auf Grund gesetzlicher oder vertraglicher Regelungen zur ambulanten Behandlung be-
rechtigt sind gelten. Dagegen bliebe es weiterhin zuldssig, dass Krankenkassen im gesetzlich vorgese-
henen Rahmen mit Leistungserbringern vereinbaren, finanzielle Anreize zu gewahren, insbesondere fiir
eine Mitwirkung an der ErschlieRung von Wirtschaftlichkeitsreserven und einer Verbesserung der Qua-
litat der Versorgung.

Im Gegensatz zur Gesetzesbegriindung kommt in der vorliegenden Fassung nicht die Zielsetzung he-
raus, dass es lediglich um die Unterbindung finanzieller Vorteile im Zusammenhang mit der Versor-
gung von Versicherten geht. Durch die Streichung der Aufzdhlung der genannten Gruppen kénnte dies
deutlicher werden.

Fir diese Streichung spricht auch die Anwendung des Absatzes 3 Sanktionsmoglichkeiten der Kranken-
kassen gegeniiber VerstoRBen. Grund hierfir ist die teilweise fehlende Rechtsbeziehung zwischen den in
der Fassung des Gesetzesentwurfes aufgezahlten Unternehmen und der Krankenkasse, so dass die
Krankenkasse als sanktionierende Stelle gar nicht in Frage kommt. Hier greifen einschlagige Regelun-
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gen des UWG. Eine zusatzliche Regelung unter Einbeziehung der genannten Gruppen halten wir daher
fir nicht zweckmaRig.

Anderungsvorschlag:

Die im § 128 Abs. 6 genannten Gruppen sollten gestrichen werden. Die Formulierung des Abs. 6 wiirde
dann wie folgt lauten (Anderung hervorgehoben):

"Ist gesetzlich nichts anderes bestimmt, gelten bei der Erbringung von Leistungen nach den §§ 31

und 116b Absatz 6 die Absatze 1 bis 3 5owehl—;msehen—pharmazeut:sehen—umemehmem—Apethe-

owea be ortragséirzten; en—in dusers c entspre-
chend. Hlervon unberuhrt blelben gesetzlich zuIaSS|ge Verelnbarungen von Krankenkassen mit
Leistungserbringern uber finanzielle Anreize fiir die Mitwirkung an der ErschlieBung von Wirt-
schaftlichkeitsreserven und die Verbesserung der Qualitat der Versorgung bei der Verordnung von
Leistungen nach den §§ 31 und 116b Absatz 6."

3. Keine Einschrankungen fiir Rezeptur-Herstellbetriebe

Die Erlaubnis fiir Rezeptur-Herstellbetriebe, die von Apotheken in Auftrag gegebene Rezepturen fir
einzelne Patienten und Patientinnen herstellen, soll nach § 21 Abs. 2 Nr. 1b AMG neben parenteralen
Ernahrungslésungen auf Losungen in der Onkologie beschrankt werden.

Der BVMed lehnt diese Einengung der Rezeptur-Hersteller ab. Aufgrund dieser geplanten Gesetzesan-
derung dirfen andere innovative Therapie- und Infusionsbereiche durch Rezeptur-Herstellbetriebe
nicht mehr bedient werden. Dies sind beispielsweise Rezeptur-Herstellungen fiir Patienten aus den
Bereichen der Mukoviszidose, Rheumatologie oder Immunologie.

Diese Eingrenzung erfolgt ohne sachlichen Grund und ohne, dass es in der Versorgungspraxis unter
Einbindung von Rezeptur Herstellern bisher zu Qualitatsdefiziten gekommen ist. Im Gegenteil, Rezep-
tur-Herstellbetriebe unterliegen dem internationalen Qualitdtsstandard GMP (Good Manufacturing
Practices) und garantieren Uber diesen internationalen Qualitdtsstandard eine bundesweit verfuigbare,
wirtschaftliche Herstellung auf hohem Qualitatsniveau.

Patienten aus diesen Therapie- und Infusionsbereichen hatten bei einem Wegfall der Herstellung durch
Rezeptur-Herstellbetriebe mit einem erschwerten Zugang zu ihren Arzneimitteln zu rechnen. Anstelle
der stationdren Versorgung werden (liber die bundesweit flichendeckende, qualitatsgesicherte Bereit-
stellung der Rezepturarzneimittel liber Rezeptur-Herstellbetriebe die Therapiebereiche im ambulanten
Bereich ermoglicht und wochenlange Krankenhausaufenthalte vermieden. Eine ambulante flachende-
ckende Versorgung dieser betroffenen Patienten ist nur unter Zuhilfenahme der Rezeptur-Herstell-
betriebe moglich.

Die Umsetzbarkeit dieser Einschrankung auf die Therapiebereiche ist in der Praxis nicht gegeben. Die
Weitergabe dieser Daten ist vom Gesetzgeber nicht vorgesehen, im Sinne einer optimalen Patienten-
versorgung nicht notwendig und vom Datenschutz bedenklich.

Der Gesetzesentwurf legt unter anderem fest, dass Rezeptur-Herstellbetriebe neben Zytostatika im
Rahmen der Indikation ,Onkologie” auch weitere Rezepturarzneimittel beispielsweise Antibiose- und
Schmerzlésungen herstellen diirfen. Fiir Patienten ohne die Indikation ,,Onkologie” diirfte der Rezeptur-
Herstellbetrieb diese laut Gesetzentwurf nicht herstellen. In der Praxis ist eine solche Differenzierung
nicht moglich: Der Rezeptur-Herstellbetrieb verfiigt nicht tUber die Information der Indikation und ver-
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stieBe mangels der Information bei Patienten ohne die Indikation ,Onkologie” gegen gesetzliche, sogar
gegen strafbewdhrte Bestimmungen im AMG.

Anderungsvorschlag:

Der Artikel 1 Nr.22: § 21 Abs. 2 Nummer 1b AMG ist wie folgt zu formulieren:
"1.b. andere als in der Nummer 1a genannte Arzneimittel sind und die
a) fiir einzelne Personen aufgrund einer Rezeptur als Therapieallergene

b) aufgrund einer Rezeptur fiir Apotheken, denen eine entsprechende Verschreibung vorliegt, aus
im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Arzneimittel als patientenindividuelle Zytos-
tatikazubereitung-oder-fiir die-parenterale Erndhrung individuelle medikamentose Infusions-
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