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I. Grundsatzliche Positionen

Mit dem Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(14. SGB V-Anderungsgesetz - 14. SGBV-AndG) der Bundestagsfraktionen von CDU/CSU und SPD
vom 17.12.2013 soll die Befugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Veranlassung
einer Nutzenbewertung von Arzneimitteln, die vor dem 01.01.2011 in Verkehr gebracht wurden
(sog. Bestandsmarkt), riickwirkend zum 01.01.2014 aufgehoben werden. Aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes ist dieser Schritt zu bedauern, da eine Nutzenbewertung von Bestandsmarktarz-
neimitteln eine qualitativ hochwertige Arzneimittelversorgung sicherstellt. Nach der Systematik des
Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetzes sollte in jedem Fall sichergestellt bleiben, dass ein neues
Anwendungsgebiet bei einem sog. Bestandsmarktarzneimittel generell ein Kriterium fiir eine not-
wendige Nutzenbewertung wird.

Das bisherige Preismoratorium fiir Arzneimittel soll bis zum 31.12.2017 verlangert und der Herstel-
lerabschlag auf zu Lasten der Krankenkassen abgegebene Arzneimittel ab dem 01.04.2014 von
sechs auf sieben Prozent erhoht werden. Diese Anderungen sowie die Beendigung des Bestands-
marktaufrufes folgen den im Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD zur 18. Legislaturperiode
verabredeten Vereinbarungen. Ausgehend von den bis zum 31.12.2013 bestehenden gesetzlichen
Regelungen ist aufgrund des gegeniiber 2013 um 9 Prozentpunkte niedrigeren Herstellerabschlages
von einer finanziellen Mehrbelastung der Beitragszahler von bis zu 1 Mrd. Euro auszugehen.

Laut Gesetzesbegriindung im Entwurf sind alle bis 01.01.2014 gefassten Beschliisse des Gemeinsa-
men Bundesausschusses zur Nutzenbewertung ausdriicklich nicht von der Beendigung des Be-
standsmarktaufrufes beriihrt. Sie bilden damit unverdndert die Grundlage fir Erstattungsbetragsver-
einbarungen zwischen dem jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer und dem GKV-Spitzenver-
band nach § 130b Abs. 1 SGB V. Im Sinne einer wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung und auch
vor dem Hintergrund des Wegfalls der mit der Nutzenbewertung des Bestandsmarktes erwarteten
Einsparvolumens ist die gewdhlte Stichtagsregelung aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sachge-
recht.

Auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmer haben sich aktuell allerdings rechtliche Unsicherhei-
ten insbesondere hinsichtlich Beschliissen zu neuen Anwendungsgebieten ergeben, die ab dem
01.01.2014 als Folgebeschliisse zu bis dahin bereits abgeschlossenen Nutzenbewertungen gefasst
werden. Um diese rechtlichen Unsicherheiten auszuschlieRen und auch zukiinftig eine wirtschaftliche
Verordnung der betroffenen Arzneimittel zu gewihrleisten, sollte im Zuge des 14. SGB V-Ander-
ungsgesetzes eine entsprechende Klarstellung erfolgen.

Mit Anderungsantriagen zum Gesetzentwurf soll u. a. klargestellt werden, dass ein Arzneimittel, fiir
das ein Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V gilt, vom pharmazeutischen Unternehmer zum Erstat-
tungsbetrag abgegeben wird. Der GKV-Spitzenverband befiirwortet ausdriicklich, dass mit der beab-
sichtigten Neuregelung ein klarer Regelungsrahmen zur Funktion des Erstattungsbetrages gesteckt
wird. Die unterschiedlichen Rechtsauffassungen zum Erstattungsbetrag und die weitreichenden Ver-
werfungen bei deren Umsetzung kénnen damit beigelegt werden. Der GKV-Spitzenverband teilt die
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Auffassung, dass das Recht des pharmazeutischen Unternehmers auf freie Festsetzung und Auswei-
sung seines Listenpreises unberiihrt bleiben soll.
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Il. Stellungnahme zum Gesetzentwurf

Artikel 1 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Nr. 1

§ 35a Abs. 6 SGB V (Bewertung des Nutzens von bereits im Verkehr befindlichen Arzneimitteln)

A) Beabsichtigte Neuregelung

GemadR § 35a Abs. 6 SGB V kann der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) auch fiir bereits zu-
gelassene und im Verkehr befindliche Arzneimittel (sog. Bestandsmarkt) eine Nutzenbewertung
veranlassen. Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf soll diese Ermdchtigung des G-BA mit Wir-
kung zum 01.01.2014 aufgehoben werden. Damit entfdllt fir den sogenannten Bestandsmarkt
zugleich die Grundlage fiir Vereinbarungen lber Erstattungsbetrdge nach § 130b SGB V.

B) Stellungnahme

Bestandsmarktarzneimitteln kommt im gesamten AMNOG-Verfahren regulatorisch und wirt-
schaftlich eine besondere Bedeutung zu. Sie kommen in der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V
als zweckmaRige Vergleichstherapie in Frage. In den Erstattungsbetragsverhandlungen nach

§ 130b SGB V kdnnen sie in das Kriterium der vergleichbaren Arzneimittel eingehen. Auch aus
unternehmerischen Erwdgungen heraus kénnen eine Nutzenbewertung sowie die Vereinbarung
eines Erstattungsbetrages fiir eigene Bestandsmarktarzneimittel von Interesse sein.

C) Anderungsvorschlag

Soweit der Gesetzgeber an seinem Vorhaben, die Bestandsmarktbewertung aufzuheben,

festhalten will, bringt der GKV-Spitzenverband hilfsweise folgende Vorschldge ein:

e zur Bestandsmarktbewertung auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers
(siehe Abschnitt lll A),

e zum Umgang mit neuen Anwendungsgebieten von bereits bewerteten Arzneimitteln
(siehe Abschnitt Il B) und

e zum Bestandsmarktaufruf von Biotech-Arzneimitteln (siehe Abschnitt Ill C-F).
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Nr. 1b (Anderungsantrag nach Drs 18(14)0007(1)

§ 129 SGB V - Liste nicht austauschbarer Arzneimittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Mdglichkeit nach § 129 Abs. 1 Satz 8 SGB V, bestimmte wirkstoffgleiche Arzneimittel von
der Austauschverpflichtung der Apotheken durch eine Bestimmung im Rahmenvertrag nach

§ 129 Abs. 2 SGB V auszunehmen, ist bislang nicht umgesetzt und schiedsanhdngig. Mit der
Neuregelung wird der G-BA beauftragt, die erforderlichen Ausnahmen von der Austauschver-
pflichtung in der Arzneimittelrichtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V bis zum 30.09.2014
festzulegen.

B) Stellungnahme

Die Rechtsdnderung folgt der politischen Intention, wie in der Koalitionsvereinbarung angekiin-
digt. Die bisherige Ermdchtigungsnorm der Vertragspartner nach § 129 Abs. 2 SGB V entfillt.
Der G-BA trifft seine Regelung auf eigener Rechtsgrundlage.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 2a

§ 130a Abs. 1 SGB V (Abschlag der pharmazeutischen Unternehmer)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der bisherige Herstellerabschlag nach Absatz 1 auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Un-
ternehmers fir die zu Lasten der Krankenkassen abgegebenen Arzneimittel wird von 6 auf 7
Prozent erhoht.

B) Stellungnahme

Die Anhebung des Herstellerabschlages um einen Prozentpunkt entlastet die GKV um rund 140
Mio. Euro. Das Potenzial der Nutzenbewertung im Bestandsmarkt, das mit der Anhebung des
Herstellerabschlages kompensiert werden soll, libersteigt die Einsparung jedoch.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 2b
§ 130a Abs. 3a SGB V (Preismoratorium)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Das bisherige Preismoratorium nach Absatz 3a wird bis zum 31.12.2017 verldngert.

B) Stellungnahme

Die Rechtsdnderung folgt der politischen Intention, wie in der Koalitionsvereinbarung angekiin-
digt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 3a (Anderungsantrag nach Drs 18(14)0007(2))

§ 130b Abs. 1 SGB V (Beteiligung von Krankenkassen an den Erstattungsbetragsverhandlungen)

A) Beabsichtigte Neuregelung

An den Erstattungsbetragsverhandlungen nach § 130b SGB V soll zukiinftig mindestens ein Ver-
treter einer Krankenkasse teilnehmen. Der GKV-Spitzenverband regelt die Teilnahme in seiner
Satzung.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung zur Teilnahme von Krankenkassenvertretern folgt der gesetzgeberischen In-
tention, den Versorgungsaspekt bei Erstattungsbetragsverhandlungen zu starken. Damit konnen
praktische Erfahrung und Versorgungsdaten aus der Perspektive der einzelnen Krankenkasse in
die Verhandlungen eingebracht werden. Die Verhandlungsposition der GKV wird gestarkt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 3b (Anderungsantrag nach Drs 18(14)0007(2)
§ 130b Abs. 3a (neu) SGB V (Geltung des Erstattungsbetrags)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der vereinbarte Erstattungsbetrag einschlieRlich einer moglichen Vereinbarung fiir die Anerken-
nung als Praxisbesonderheit soll fiir alle Arzneimittel mit dem gleichen neuen Wirkstoff gelten.
Der Erstattungsbetrag gilt ab dem 13. Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arz-
neimittels mit dem Wirkstoff. Vereinbarte Erstattungsbetrdge aufgrund einer Nutzenbewertung
nach Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes gelten ab dem 13. Monat nach Zulassung des
neuen Anwendungsgebiets.

In Fallen, in denen die Fortgeltung eines Erstattungsbetrags ausnahmsweise nicht sachgerecht
ware oder eine unbillige Harte darstellen wiirde, kann mit einem pharmazeutischen Unternehmer
ein eigener Erstattungsbetrag vereinbart werden. Dieser Erstattungsbetrag gilt wiederum ab dem
13. Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff, mit
der MaRgabe, dass die Differenz zum tatsachlich gezahlten Abgabepreis auszugleichen ist. Die
Konkretisierung der Ausnahmeregelung erfolgt durch den GKV-Spitzenverband und die maR-
geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene in der
Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V.

B) Stellungnahme

Mit der vorgesehenen Neuregelung zum Geltungsbhereich der Erstattungsbetrdage wird eine Re-
gelungsliicke geschlossen. Mit den Satzen 1 bis 3 wird das wirkstoffbezogene Bewertungsprin-
zip nach § 35a SGB V im G-BA analog fiir die Erstattungsbetragsvereinbarungen mit dem GKV-
Spitzenverband festgeschrieben. In der Konsequenz ergeben sich daraus eine einmalige 12-
monatige Preisfreiheit pro Wirkstoff und eine Erstreckung bereits vereinbarter Erstattungsbetra-
ge auf Arzneimittel, die von anderen pharmazeutischen Unternehmern (wie Importeuren, Li-
zenznehmern, Mitvertreibern) in Verkehr gebracht werden, sowie auf neue Anwendungsgebiete
bis zur Vereinbarung eines neuen Erstattungsbetrags. Der vorgesehene Ausgleichsmechanismus
ist sachgerecht. Diese Regelungen entsprechen dem Sinn und Zweck des AMNOG, das die Neu-
artigkeit eines Arzneimittels an den Wirkstoff kntipft (§ 35a Abs. 1 S. 1 SGB V). Damit wird der
Rechtsrahmen fiir ein einheitliches Vorgehen bei den Erstattungsbetragsverhandlungen gesetzt.

Verhandlungen mit Importeuren zu bereits in Verkehr gebrachten Arzneimitteln mit Erstat-
tungsbetrag werden entbehrlich. Nach heutigem Erkenntnisstand kommen auf jedes bereits er-
stattungsbetragsgeregelte Arzneimittel rund zwei parallelimportierte Arzneimittel. Die Strategie,
Uber sequenzielle Zulassungen von neuen Anwendungsgebieten mehrere Jahre Preisfreiheit zu
erwirken, ist damit ebenfalls obsolet.

Die zeitliche Beschrankung in Satz 1 zur Geltung allein fiir Arzneimittel, die nach dem
01.01.2011 in Verkehr gebracht worden sind, ist allerdings in zweifacher Hinsicht nicht sachge-
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recht. Es ist nicht nachvollziehbar, warum allein mit den Importeuren von Arzneimitteln mit ei-
nem Wirkstoff aus der Klasse der Gliptine gesonderte Erstattungsbetragsverhandlungen zu fiih-
ren sind. Da diese Arzneimittel vor dem 01.01.2011 in den Verkehr gebracht wurden, wiirde fir

sie die Erstreckung eines bereits vereinbarten Erstattungsbetrages nicht gelten.

Die neu eingefiigten Sdtze 4 bis 6 bieten eine angemessene Verhandlungserweiterung fir Ein-
zelfélle. Derzeit ist die angesprochene Konstellation mit einem Wirkstoff, mehreren Lizenzneh-
mern und einem neuen Anwendungsgebiet eher die Ausnahme. Eine anspruchsvolle Aufgabe
wird darin bestehen, hierzu die Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V entsprechend zu

konkretisieren.

C) Anderungsvorschlag
Im Anderungsantrag zu Artikel 1 Nr. 3.b) - neu- wird Satz 1 wie folgt gefasst:

»(3a) Der nach Absatz 1 vereinbarte Erstattungsbetrag gilt einschlieRlich der Vereinbarungen fir
die Anerkennung von Praxisbesonderheiten nach Absatz 2 fiir alle Arzneimittel mit dem gleichen

neuen Wirkstoff-die-ab-demt-—Januar201-in-Verkehrgebrachtworden-sind.

Im Ubrigen soll der Anderungsantrag unveriandert bleiben.
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Artikel 2 (Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)
Nr. 1a

§ 3 AM-NutzenV (Anwendungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Folgednderung aufgrund der vorgesehenen Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V.

B) Stellungnahme

Es wird auf die Ausfiihrungen zu Artikel 1 Nr. 1 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung von Artikel 2 Nr. Ta.
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Nr. 1b
§ 3 Nr. 3 und Nr. 4 AM-NutzenV (Anwendungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung
Folgednderung aufgrund der vorgesehenen Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V.

B) Stellungnahme
Siehe Stellungnahme zu Artikel 1. Nr. 1.

Durch die Streichung von § 3 Satz 1 Nr. 4 AM-NutzenV entfllt insbesondere die Moglichkeit, fir
bereits bewertete Arzneimittel, die vor dem 01.01.2011 erstmalig in Verkehr gebracht wurden
(,Bestandsmarkt”) und fiir die bereits eine Nutzenbewertung veranlasst wurde, auch eine Nut-
zenbewertung fiir neue Anwendungsgebiete vorzunehmen. Dies stellt eine Erschwernis fiir die
Verhandlungen zu den Erstattungsbetrdagen bei der Wirkstoffklasse der Gliptine dar. Hierzu wird
ergianzend auf den Anderungsvorschlag unter Abschnitt IIl B. verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung von Artikel 2 Nr. 1b.

Der GKV-Spitzenverband sieht erganzenden Regelungsbedarf zu § 3 Nr. 4 AM-NutzenV bzgl.
des Umganges mit neuen Anwendungsgebieten von bereits bewerteten Arzneimitteln, sodass
hilfsweise der Anderungsvorschlag unter Abschnitt Il B eingebracht wird.
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Nr. 1c

§ 3 (Anwendungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Folgednderung aufgrund der vorgesehenen Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V.

B) Stellungnahme

Es wird auf die Ausfiihrungen zu Artikel 1 Nr. 1 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung von Artikel 2 Nr. 1c.
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Nr. 2

§ 4 Abs. 3 Nr. 3 AM-NutzenV (Dossier des pharmazeutischen Unternehmers)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Folgednderung aufgrund der vorgesehenen Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V.

B) Stellungnahme

Es wird auf die Ausfiihrungen zu Artikel 1 Nr. 1 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung von Artikel 2 Nr. 2.
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Nr. 3

§ 6 Abs. 3 (ZweckmadRige Vergleichstherapie)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Folgednderung aufgrund der vorgesehenen Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V.

B) Stellungnahme

Es wird auf die Ausfiihrungen zu Artikel 1 Nr. 1 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung von Artikel 2 Nr. 3.
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Nr. 4
§ 8 Abs. 2 (Beratung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Folgednderung aufgrund der vorgesehenen Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V.

B) Stellungnahme

Es wird auf die Ausfiihrungen zu Artikel 1 Nr. 1 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung von Artikel 2 Nr.4.
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Artikel 2a -neu- (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
(Anderungsantrag nach Drs. 18(14)0007(3))

§ 78 Abs. 3a AMG (Erstattungsbetrag, Grundlage fiir Abrechnung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es wird klargestellt, dass ein Arzneimittel, fiir das ein Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V gilt,
vom pharmazeutischen Unternehmer zum Erstattungsbetrag abgegeben wird (,Abgabepreis®).

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband hilt die beabsichtigte Klarstellung fiir dringend geboten.

Bereits mit Stellungnahme vom 15.08.2012 hatte das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
zum gesetzlichen Begriff des ,Erstattungsbetrages” festgestellt, dass es sich nach dem Wortlaut
nicht um einen Rabatt, sondern um denjenigen Betrag handelt, den der GKV-Spitzenverband mit
dem pharmazeutischen Unternehmer nach § 130 b Abs. 1 Satz 1 SGB V vertraglich vereinbart
und zu dem dieser sein Arzneimittel nach § 130 b Abs. 1 Satz 2 ff. SGB V zu Lasten der GKV ab-
gibt. Dennoch blieben die Verbdnde der pharmazeutischen Unternehmer und der Handelsstufen
bei ihrer abweichenden Rechtsauffassung, den Erstattungsbetrag als einen Rabatt anzuwenden.

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet ausdriicklich, dass mit der beabsichtigten Neuregelung ein
klarer Regelungsrahmen zur Funktion des Erstattungsbetrages gesteckt wird. Die unterschiedli-
chen Rechtsauffassungen zum Erstattungsbetrag und die weitreichenden Verwerfungen bei de-

ren Umsetzung koénnen schlieRlich beigelegt werden.

Die gesetzliche Klarstellung niitzt im Weiteren folgenden Regelungen:

e die Zuzahlung der Versicherten gemdR § 61 SGB V, die nun sachgerecht an den Erstat-
tungsbetrag und nicht an den Listenpreis ankniipft

e die Berechnung des Herstellerabschlags nach § 130a Abs. 1 SGB V und die Anwendung
des Preismoratoriums nach § 130a Abs. 3a SGB V mit eindeutigem Preishezug

e die nun einheitliche Bestimmung der Preisglinstigkeit von Importarzneimitteln nach
§ 129 Abs. 1 Nr. 1 SGB V

e die Festsetzung von Festbetrdgen gemaR § 35 SGB V mit nun eindeutigem Preisbezug

e die nun einheitliche Kostendarstellung der zweckmaRigen Vergleichstherapie im Rah-
men der Nutzenbewertung gemaR § 35a SGB V.

Die Klarstellung im Arzneimittelgesetz bedarf zwingend der Neuregelungen in der Arzneimittel-
preisverordnung, die liber die Zuschldage die Preise der Handelsstufen bestimmt. Fiir sich ge-
nommen stellte die Anderung in der Arzneimittelpreisverordnung keine ausreichende gesetzli-
che Bezugsfunktion des Erstattungsbetrages als maRgeblicher Abgabepreis mit Wirkung fiir das
Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch her. Interpretationsspielrdume miissen vermieden werden. Sollte
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die beabsichtigte Neuregelung nicht umgesetzt werden, behindert die anhaltende Unsicherheit
Uber Definition und Funktion des Erstattungsbetrages den Erfolg des AMNOG.

In diesem Zusammenhang ist die im Zuge der Neuregelung zum § 130b Abs. 1 SGB V vorgese-
hene Streichung der bisherigen Sdtze 2 bis 5 (s. Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 3a) zwingend
erforderlich.

Der GKV-Spitzenverband teilt die Auffassung, dass das Recht des pharmazeutischen Unterneh-
mers auf freie Festsetzung und Ausweisung seines Listenpreises unberiihrt bleiben soll. Die
konkrete Umsetzung der Preisfunktion des Erstattungsbetrages durch eine entsprechende Mel-
dung sowohl des Erstattungsbetrages als auch des Listenpreises des pharmazeutischen Unter-
nehmers gemaR § 131 Abs. 4 SGB V ist auch abrechnungstechnisch fiir Nacherstattungszeit-
rdume erforderlich.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2b -neu- (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)
Nr. 1 (Anderungsantrag nach Drs. 18(14)0007(4))

§ 2 AMPreisV (Erstattungsbetrag, Grundlage fiir Abrechnung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Berechnung des GroRhandelszuschlages wird bezugnehmend auf die Anderung zu § 78 Abs.
3a AMG der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers zugrunde gelegt. Bei geltendem
Erstattungsbetrag ist dieser die Berechnungsbasis.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift ausdriicklich die beabsichtigte Neuregelung, die eine notwen-
dige Ergdnzung der Anderungen zu § 78 AMG darstellt. Insoweit wird auf die Ausfiihrungen zu
Artikel 2a -neu- verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 2 (Anderungsantrag nach Drs. 18(14)0007(4))

§ 3 AMPreisV (Apothekenzuschlige fiir Fertigarzneimittel)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Beliefert ein pharmazeutischer Unternehmer eine Apotheke direkt, wird zukiinftig auch der Apo-
thekenzuschlag auf Grundlage des Erstattungsbetrages ermittelt.

B) Stellungnahme

Die Regelung lbertragt die zu § 78 Abs. 3a -neu- AMG beabsichtigte Klarstellung der Preisfunk-
tion des Erstattungsbetrages (siehe Ausfilhrungen zu Artikel 2a -neu-) auf die Ermittlung des
Apothekenzuschlages fiir den Fall der Direktlieferung eines pharmazeutischen Unternehmers an
Apotheken. Sie ist regulatorisch fiir die Konsistenz der Preisvorschrift erforderlich.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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lll. Ergdnzender Anderungsbedarf

A. zur Anderung des Artikels 1 Nr.1

§ 35a Abs. 6 SGB V (Bewertung des Nutzens von bereits im Verkehr befindlichen Arzneimitteln auf
Antrag des pharmazeutischen Unternehmers)

1. Regelungsbedarf
GemaR § 35a Abs. 6 SGB V kann der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) auch fiir bereits zu-
gelassene und im Verkehr befindliche Arzneimittel (sog. Bestandsmarkt) eine Nutzenbewertung
veranlassen. Mit dem Gesetzentwurf zu einem 14. SGB V-Anderungsgesetz (Drucksache 18/201)
zeichnet sich jedoch ab, dass diese Moglichkeit kiinftig entfallt - der gesamte Bestandsmarkt-
aufruf nach § 35a Abs. 6 SGB V soll beendet werden.

Der Bestandsmarkt ist fiir die nachsten Jahre weiterhin von wirtschaftlicher und versorgungspo-
litischer Bedeutung. Dazu gehort, dass Bestandsmarktarzneimittel in den Erstattungsbetrags-
verhandlungen eine nicht zu vernachldssigende Rolle beim Kriterium der vergleichbaren Arz-
neimittel einnehmen. Dariiber hinaus gibt es auch auf Seiten der pharmazeutischen Industrie
Unternehmer, die aus unternehmerischen Erwagungen heraus eine Nutzenbewertung sowie die

Vereinbarung eines Erstattungsbetrages fiir eigene Bestandsmarktarzneimittel in Betracht ziehen
wirden.

Bei Wegfall des Bestandsmarktaufrufes schlagt der GKV-Spitzenverband hilfsweise vor, diesen

pharmazeutischen Unternehmern zumindest die Moglichkeit einer Nutzenbewertung auf Antrag
zu eroffnen.

2. Gesetzesanderung
§ 35a Abs. 6 SGB V Sdtze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

,FUr bereits zugelassene und im Verkehr befindliche Arzneimittel kann der Gemeinsame
Bundesausschuss nach Antrag des pharmazeutischen Unternehmers eine Nutzenbewertung
durchfiihren. Der pharmazeutische Unternehmer hat ein Dossier nach Absatz 1 spdtestens
zum Zeitpunkt der Beantragung einzureichen.”

Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Die Absdtze 1 bis 5a und 7 bis 8 gelten entsprechend.”
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§ 35a Abs. 6 SGB V Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Bei Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes fiir ein Arzneimittel, fir das nach Satz 1
eine Nutzenbewertung durchgefiihrt wurde, reicht der pharmazeutische Unternehmer ein
Dossier nach Absatz 1 spdtestens zum Zeitpunkt der Zulassung ein.*”
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B. zur Anderung des Artikels 2 Nr. 1b

§ 3 Nr. 4 AM-NutzenV (Anwendungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V)

1. Regelungsbedarf

Im Zusammenhang mit der aktuell beabsichtigten Aufhebung des Bestandsmarktaufrufs muss
darauf hingewiesen werden, dass die vor dem 01.01.2014 gefassten Beschliisse des G-BA (iber
die Feststellung des Zusatznutzens nach § 35a Abs. 3 SGB V, die als Teil der Richtlinie nach

§ 92 Abs. 1 S. 2 SGB V verbindlich geworden sind, davon unberiihrt bleiben und weiterhin
Grundlage fiir Vereinbarungen nach § 130b Abs. 1 SGB V sein sollen. Die gesetzliche Anderung
erfasst also nur diejenigen laufenden Verfahren, in denen noch kein G-BA Beschluss (iber die
Feststellung des Zusatznutzens gefasst wurde.

Die beabsichtigte Neuregelung ldsst jedoch offen, wie mit Beschliissen des G-BA nach dem
01.01.2014 umzugehen ist, die an Beschliisse vor der Rechtsdanderung ankniipfen. Dies betrifft
u.a. Anderungs- und Ergdnzungsbeschliisse, aber auch Beschliisse zu neuen Anwendungsge-
bieten. Es besteht die Gefahr, dass eine solche Regelung so aufgefasst wird, dass der Stichtag
01.01.2014 abschlieRenden Charakter fiir alle bis dato gefassten Beschliisse zu Bestandsmarkt-
arzneimitteln hat. In diesem Fall ware es nicht méglich, neue Anwendungsgebiete bereits be-
werteter Arzneimittel aus dem Bestandsmarkt nach dem 01.01.2014 bei der Ermittlung eines
angemessenen Erstattungsbetrags zu beriicksichtigen.

Eine andere Bewertung wiirde unweigerlich dazu fiihren, dass von dem Grundsatz eines einheit-
lichen Erstattungsbetrages fiir ein Fertigarzneimittel und alle seine jeweiligen Anwendungsge-
biete abgewichen werden miisste. Nicht nur, dass unterschiedliche Erstattungsbetrdge fiir eine
Pharmazentralnummer (PZN) schon aus rein technischen Griinden nicht umsetzbar wdren; ein
uneinheitlicher Erstattungsbetrag wiirde auch die Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung
gefdhrden.

Des Weiteren sprechen aber auch rein verfahrenstechnische Griinde gegen die Interpretation der
pharmazeutischen Unternehmer. So sind Bewertungen neuer Anwendungsgebiete reine Folge-
bewertungen im unmittelbaren Zusammenhang zum urspriinglichen G-BA Beschluss stehen.
Dies ergibt sich bereits aus der Tatsache, dass der G-BA fiir die Bewertung eines neuen Anwen-
dungsgebietes nicht aktiv aufrufen muss, sondern der pharmazeutische Unternehmer zur selb-
standigen Anzeige und Vorlage verpflichtet ist.

Die Einbeziehung neuer Anwendungsgebiete fiihrt nicht nur zu einem umfassenden und voll-
standigen Bewertungsergebnis beim jeweiligen Bestandsmarktarzneimittel. Es sichert auch die
Gleichbehandlung aller pharmazeutischen Unternehmer, fiir deren Praparate bis zum
01.01.2014 wirksame Nutzenbewertungsbeschliisse vorliegen. Diese Gleichbehandlung eréffnet
dem pharmazeutischen Unternehmer dariiber hinaus auch die Chance, mit einem guten Nutzen-
bewertungsergebnis fiir ein neues Anwendungsgebiet, die Erstattungsbetragsverhandlungen
nach § 130b Abs. 1 SGB V fiir das entsprechende Arzneimittel insgesamt zu gestalten.
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Im Grundsatz sollte ein neues Anwendungsgebiet aber generell ein Kriterium fiir eine notwendi-
ge Nutzenbewertung sein. Diese Notwendigkeit sollte sich nicht nur auf Arzneimittel beschran-
ken, die nach dem 01.01.2011 in Verkehr gebracht worden sind. Da die Zulassung eines neuen
Anwendungsgebietes die aktuellen Versorgungsstrukturen beeinflusst und verdndert, muss si-
chergestellt sein, dass auch diesbeziiglich der entsprechende Nutzen des Arzneimittels insge-
samt bewertet wird; zumal erhebliche Mehrbelastungen fiir die GKV nicht ausgeschlossen werden
kénnen. Dariiber hinaus sollte auch der pharmazeutische Unternehmer eine objektive Bewertung
und Honorierung seines Produktes erhalten.

2. Gesetzesanderung
§ 3 Nr. 4 AM-NutzenV wird wie folgt neu gefasst:

,<4. dievordem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden sind und die nach dem
1. Januar 2011 ein neues Anwendungsgebiet nach § 2 Absatz 2 erhalten, sofern der Ge-
meinsame Bundesausschuss fir das Arzneimittel auf Grundlage friiherer Regelungen be-
reits eine Nutzenbewertung nach § 35a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch abgeschlos-
sen hat.”
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C. zur Anderung des Artikels 2 Nr. 1

§ 3 Nr. 8 (neu) AM-NutzenV (Erweiterung des Anwendungsbereichs der Nutzenbewertung nach § 5a
SGB V auf biotechnologisch hergestellte Arzneimittel)

1. Regelungsbedarf

Ursdchlich fir die Erwdgungen des Gesetzgebers, kiinftig von der Mdglichkeit des Bestands-
marktaufrufs Abstand zu nehmen, ist der Gedanke, den administrativen Aufwand fiir die be-
troffenen pharmazeutischen Unternehmer sowie die beteiligten Institutionen der Selbstverwal-
tung entfallen zu lassen, da dieser nicht im Verhdltnis zu den moglichen Einsparpotenzialen ste-
hen wiirde. Zudem wiirde fiir die meisten Praparate ohnehin in wenigen Jahren der Patentschutz
auslaufen. Auf Grund anzunehmenden Wettbewerbs durch Generikahersteller wiirden sodann die
Preise entsprechend fallen.

Biotechnologisch hergestellte Arzneimittel dirften von dieser Annahme jedoch weitgehend aus-
geschlossen sein. Diese nehmen auf dem Weltmarkt zurzeit die hochsten Zuwachsraten und
enorme Umsatzstdrken ein. Da sie sich jedoch nicht, wie herkdmmliche chemisch-synthetische
Wirkstoffe exakt kopieren lassen kdnnen, sondern nachgeahmt werden miissen, sehen sich somit
auch Generikahersteller mit hohe Entwicklungskosten konfrontiert. Vor diesem Hintergrund wiir-
de somit auch der Patentauslauf von Originalpraparaten in der Regel nicht - zumindest nicht
zeitnah - zu mehr Wettbewerb fiihren.

Da dies der eigentlichen Intention des Gesetzgebers zuwiderlaufen wiirde, sollte fiir die Bereiche,
in denen erkennbar auch nach Auslaufen von Patentrechten kein echter Wettbewerb stattfindet,
weiterhin ein Aufruf zwingend sein, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die vor dem
01.01.2011 in Verkehr gebracht worden sind.

2. Gesetzesanderung
In § 3 AM-NutzenV wird folgender Aufzahlungspunkt erganzt:

,8. die vordem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden sind und mit biotechnologi-
schen Verfahren hergestellt worden sind.*
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D. zur Anderung des Artikels 2 Nr. 2

§ 4 Abs. 3 Nr. 3 AM-NutzenV (Erweiterung des Anwendungsbereichs Anwendungsbereich der Nut-
zenbewertung nach § 35a SGB V auf biotechnologisch hergestellte Arzneimittel)

1. Regelungsbedarf

Aufgrund der vom GKV-Spitzenverband vorgeschlagenen Beibehaltung des Bestandsmarktaufru-
fes fir biotechnologisch hergestellte Arzneimittel kann § 4 Abs. 3 Nr. 3 nicht gestrichen werden.

2. Gesetzesanderung
§ 4 Abs. 3 Nummer 3 wird wie folgt neu gefasst:

»3. flr Arzneimittel, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden und mit bio-
technologischen Verfahren hergestellt worden sind, innerhalb von drei Monaten nach Auf-
forderung des Gemeinsamen Bundesausschusses.*
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E. zur Anderung des Artikels 2 Nr. 3

§ 6 Abs. 3 AM-NutzenV (Erweiterung des Anwendungsbereichs der Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V auf biotechnologisch hergestellte Arzneimittel)

1. Regelungsbedarf

Aufgrund der vom GKV-Spitzenverband vorgeschlagenen Beibehaltung des Bestandsmarktaufru-
fes fir Biotech-Arzneimittel kann § 6 Abs. 3 Satz 2 nicht gestrichen werden.

2. Gesetzesanderung
§ 6 Abs. 3 Satz 2 wird wie folgt neu gefasst:

,Die zweckmaRige Vergleichstherapie muss auch geeignet sein fiir die Bewertung von Arzneimit-
teln, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden und mit biotechnologischen
Verfahren hergestellt worden sind.”
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F. zur Anderung des Artikels 2 Nr. 4

§ 8 Abs. 2 AM-NutzenV (Erweiterung des Anwendungsbereichs der Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V auf biotechnologisch hergestellte Arzneimittel)

1. Regelungsbedarf

Aufgrund der vom GKV-SV vorgeschlagenen Beibehaltung des Bestandsmarktaufrufes fiir Bio-
tech-Arzneimittel kann § 8 Abs. 2 Satz 6 nicht gestrichen werden.

2. Gesetzesanderung
§ 8 Abs. 2 Satz 6 wird wie folgt neu gefasst:

,Bei Nutzenbewertungen von Arzneimitteln, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht
worden und mit biotechnologischen Verfahren hergestellt worden sind, ist eine Beratung anzu-
bieten, bevor der Gemeinsame Bundesausschuss den pharmazeutischen Unternehmer zur Ein-
reichung eines Dossiers auffordert.”
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G. Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 130 Rabatt (Apothekenabschlag)

1.

Regelungsbedarf

Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel einen
packungsbezogenen Abschlag (§ 130 SGB V). Dieser Apothekenabschlag ist jahrlich nach der
wirtschaftlichen Entwicklung der Apotheken anzupassen. Hieriiber verhandeln der GKV-
Spitzenverband und der Deutsche Apothekerverband (DAV).

Die Verhandlungen fiir die Jahre 2009 und 2010 fiihrten jeweils zu Schiedsstellenentscheidun-
gen, die den Abschlag von 2,30 Euro auf 1,75 Euro absenkten. Beide Entscheidungen miindeten
in Klageverfahren vor dem Landessozialgericht Berlin-Brandenburg. Fiir die Jahre 2011 und
2012 galt der durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) gesetzlich festgesetzte
Apothekenabschlag von 2,05 Euro je abgegebener Packung.

Zur Anpassung des Apothekenabschlages fiir das Jahr 2013 haben sich die Vertragspartner -
nach erneut ergebnislosen Verhandlungen - unter der Mediation durch den Vorsitzenden der
Schiedsstelle schlieRlich auf eine Anwendung des Apothekenabschlages fiir den Zeitraum 2009
bis 2015 in H6he von durchschnittlich 1,80 Euro verstandigt. Zudem wurden die vorgenannten
Klageverfahren beigelegt.

Insbesondere vereinbarten GKV-Spitzenverband und DAV, gemeinsam auf eine Gesetzesande-
rung zur Aufhebung der parallelen Anpassungsregelungen zur Apothekenvergiitung hinzuwir-
ken.

Zur Anpassung der Apothekenverglitung sind vergleichbare Kriterien in den unterschiedlich
adressierten Rechtsnormen Arzneimittelgesetz und Filinftes Buch Sozialgesetzbuch geregelt. Ei-
nerseits sieht die Ermdchtigungsgrundlage nach § 78 Absatz 1 Satz 1 Nr. 3, Satz 2 AMG eine
Anpassung des Festzuschlages ,entsprechend der Kostenentwicklung der Apotheken bei wirt-
schaftlicher Betriebsfiihrung” ausdriicklich ohne Zustimmung des Bundesrates vor. Andererseits
sind die Rahmenvertragspartner GKV-Spitzenverband und Deutscher Apothekerverband nach

§ 130 Absatz 1 Satz 2 SGB V beauftragt, den Apothekenabschlag so anzupassen, ,dass die
Summe der Verglitungen der Apotheken ... leistungsgerecht ist unter Berlicksichtigung ... der
Kosten der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsflihrung.” Somit ist iiber die Verhandlungs-
konflikte hinaus auch aus rechtssystematischen Griinden die doppelte Regelung zum gleichen
Sachverhalt aufzulésen.

2. Gesetzesdnderung

§ 130 Absatz 1 Sdtze 2 und 3 werden gestrichen.
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3. Begriindung

Die Apothekenhonorierung ist grundlegend in der Arzneimittelpreisverordnung geregelt, die
nach ihrer gesetzlichen Funktion nach § 78 AMG einheitliche Verbraucherpreise sicherstellt. Zur
Rechtsverordnung erméchtigt ist das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit und hinsichtlich Tierarzneimittel mit
dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz. Es ist rechtssys-
tematisch nicht sachgerecht, die Rahmenvertragspartner nach § 129 Absatz 2 SGB V parallel
damit zu beauftragen, die Vergiitung fiir Apotheken nach deren wirtschaftlichen Entwicklung
Uiber den Weg der Anpassung des Apothekenabschlages nach § 130 SGB V zu justieren.

Zudem enthdlt der bisher den Rahmenvertragspartnern zugewiesene Auftrag zur Anpassung des
Apothekenabschlages einen grundlegenden, nicht auflésbaren Interessenkonflikt der Vertrags-

parteien, der regelmaRig in Schiedsverfahren und rechtliche Auseinandersetzungen gefiihrt hat.

Der Handlungsbedarf spricht - auch im Sinne einer Deregulierung - fiir die Aufhebung der bis-

herigen Anpassungsvorschrift nach § 130 Absatz 2 SGB V.

Daher wird die Festlegung der Zuschldage der Handelsstufen zukiinftig in die Zustdandigkeit des
Verordnungsgebers der Arzneimittelpreisverordnung nach § 78 AMG zuriickgefiihrt und die ver-
tragliche Anpassungsvorschrift nach § 130 Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V aufgehoben. Die zu-
stiandigen Bundesministerien haben die Vergiitungen der Handelsstufen in regelmaRigen Ab-
standen zu prifen und bedarfsweise nach den Grundsétzen einer bei wirtschaftlicher Betriebs-
fuhrung leistungsgerechten Vergiitung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel anzupassen.
Die arzneigesetzliche Ermachtigungsgrundlage ist fiir die Festlegung der Vergiitung fiir Apothe-
ken zweckbestimmt und hinreichend.
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§ 131 Abs. 4 SGB V: Rahmenvertridge mit pharmazeutischen Unternehmern
(Verfiigbarkeit von Preis- und Produktinformationen)

1. Regelungsbedarf

Pharmazeutische Unternehmer sind verpflichtet, die Preis- und Produktdaten ihrer Arzneimittel
bereit zu stellen, die zur Herstellung einer pharmakologisch-therapeutischen und preislichen
Transparenz im Rahmen der Arzneimittel-Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz Nr. 6 SGB V, zur Fest-
setzung von Arzneimittel-Festbetrdgen nach § 35 SGB V, zur Erfiillung der Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V, zur Wahrnehmung der Aufgaben nach § 129 Abs. Ta SGB V sowie zur Arz-
neimittel-Abrechnung der Apotheken nach § 300 SGB V erforderlich sind. Der Schliissel fiir die
Verwaltung dieser Informationen ist die Pharmazentralnummer (PZN), die in der GKV zugleich
als bundeseinheitliches Kennzeichen nach § 300 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V bestimmt ist und
verwendet wird.

Die Datenpflichten der pharmazeutischen Unternehmer sind in einem Rahmenvertrag nach

§ 131 SGB V zwischen GKV-Spitzenverband und den Verbdnden der pharmazeutischen Unter-
nehmer ndher konkretisiert. Damit werden die Preis- und Produktinformationen der Erfiillung
hoheitlicher Aufgaben in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung zugrunde gelegt
und sind allgemeinverbindlich (§ 131 Abs. 4 Satz 6 SGB V). Dariiber hinaus greifen auch Beihil-
fe- und private Kostentrdger auf diese Informationen zuriick.

Die Pharmazentralnummern werden von der Informationsstelle fiir Arzneispezialititen - IFA
GmbH, Frankfurt, auf Antrag gebiihrenpflichtig vergeben und verwaltet. Ebenso nimmt die IFA
die Preis- und Produktinformationen der pharmazeutischen Unternehmer entgegen und stellt
diese in Kooperation mit der Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker, ABDATA
als ein Tochterunternehmen der ABDA, 14-tdgig den Handelskreisen gegen Lizenzgebiihren zur
Verfligung.

In jlingster Vergangenheit wurden die Angaben fiir Preis- und Produktdaten auf Betreiben der
pharmazeutischen Unternehmerverbiande und Handelsstufen teilweise gegen die Interessen ein-
zelner Unternehmer nicht sachgerecht dargestellt oder strukturelle Veranderungen vorgenom-
men, mit erheblichen Konsequenzen fiir die Arzneimittel-Versorgung in der GKV. In der Folge
kam es beispw. zu Behinderungen der Abrechnung zum Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V
und zu Beeintrachtigungen der Austauschbarkeit bei Rabattvertrdgen nach § 130a Abs. 8 SGB V
durch Umstellung der Darreichungsformen.

Die Verwaltung der PZN und insbesondere der damit geschliisselten Preis- und Produktinforma-
tionen hat inzwischen eine hoheitliche Bedeutung tiber die GKV hinaus und ist den kritischen IT-
Infrastrukturen zuzurechnen. Es besteht ein dringendes offentliches Interesse, das Management
dieser Datenbank einer unabhdngigen Instanz zu lbertragen, behdérdlich zu iberwachen und die
Bereitstellung neutraler und ungefilterter Informationen fiir die Kostentrager und Leistungser-
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bringer sicher zu stellen. Mit der 6ffentlichen Bereitstellung kdnnen zugleich Informationsdefi-
zite bei der Praxissoftware der Arzte aufgefangen werden.

2. Gesetzesanderung

Der GKV-Spitzenverband schlagt vor, in § 131 SGB V die Bereitstellung von Preis- und Produkt-
informationen zu in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogenen Produkten als
offentlich-rechtliche Aufgabe unter die Fach- und Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fiir
Gesundheit (BMG) zu stellen.

Das Ndhere soll in einer Rechtsverordnung geregelt werden, insbesondere die Vergabe und Ver-
waltung des bundeseinheitlichen Kennzeichens nach § 300 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 (PZN), das Mel-
deverfahren fiir die pharmazeutischen Unternehmer mit elektronischer Datenlibermittlung, not-
wendige Referenzangaben zu Regelungen des SGB V (z.B. Ermittlung der Hohe gesetzlicher Ab-
schlige, der Preisgiinstigkeit bei Reimporten), die Uberwachung der Richtigkeit und Vollstindig-
keit der notwendigen Angaben sowie Korrekturverfahren zu fehlerhaften Meldungen, die Bereit-
stellung der Preis- und Produktinformationen fiir nutzungsberechtigte Kostentrdager und Leis-
tungserbringer.

Mit der Verwaltung der PZN sowie mit dem Management der Preis- und Produktinformationen
einschlieRlich veranlasster Korrekturverfahren kénnten die IFA GmbH in Kooperation mit der
ABDATA oder andere Funktionstrager (z.B. BfArM, DIMDI) beauftragt werden. Der Auftrag um-
fasste auch eine 14-tdagige Bereitstellung fiir den elektronischen Datenabruf durch Kostentrager
und Datendienste.

Veroffentlichte Preis- und Produktinformationen sollen weiterhin allgemeinverbindlich bleiben.
Der GKV-Spitzenverband, der Deutsche Apothekerverband sowie die Verbande der pharmazeu-
tischen Unternehmer sollen ein Antragsrecht zur Feststellung und gegebenenfalls Korrektur un-
zutreffender Meldeinhalte erhalten.



