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Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

tritt am 16.08.2019 in Kraft

Ziel des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) soll mehr Qualitdt und Sicherheit der Arzneimittelversorgung sein.

Dadurch sollen Bundes- und Landerbehorden besser zusammenarbeiten und Apotheken sowie Herstellbetriebe starker kontrolliert werden. Der Bund soll erweiterte
Befugnisse bekommen, um fiir Arzneimittelsicherheit zu sorgen. Informationen iiber die Hersteller der Wirkstoffe in Arzneimitteln werden in Zukunft 6ffentlich zur
Verfiigung gestellt.

Auflerdem werden die Krankenkassen verpflichtet, bei Rabattvertragen kiinftig die Vielfalt der Anbieter zu beriicksichtigen. Damit soll Lieferengpéssen bei
Medikamenten entgegen gewirkt werden. Schlieflich enthélt das Gesetz einen Fahrplan zur schrittweisen Einfiihrung des elektronischen Rezepts.

Die Regelungen im Detail:

« Die Zusammenarbeit zwischen den Behérden von Bund und Landern wird verbessert: Daf(ir wird eine Informationspflicht tber Riickrufe eingefihrt.

Die Riickrufkompetenzen der zustiandigen Bundesoberbehérden werden erweitert.
Die Uberwachungsbefugnis der Landesbehdrden von Betrieben und Einrichtungen, die der Arzneimitteliiberwachung unterliegen, wird gestérkt.

Die Haufigkeit von Inspektionen wird erhoht.
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unter bestimmten Voraussetzungen Riickrufe auf Ebene der Bundeslander und sollen Versorgungsengpdasse verhindern.

Linder missen die zustdndigen Bundesoberbehorden tiber geplante Inspektionen bei Herstellern von Arzneimitteln und Wirkstoffen in Drittstaaten informieren.
Informationen iiber Wirkstoffhersteller von Fertigarzneimitteln sollen 6ffentlich gemacht werden.

Krankenkassen bekommen Anspruch auf Regress bei Produktmangeln mit Folge eines Riickrufes von Arzneimitteln.
Fur Versicherte entfallt die Zuzahlung bei einer notwendigen Neuverordnung in Folge eines Arzneimittelriickrufs wegen Qualitatsmangeln.
Beim Abschluss von Rabattvertrigen der Krankenkassen mit den Arzneimittelherstellern soll die Lieferfahigkeit von Arzneimitteln beriicksichtigt werden.

Die Herstellung verschreibungspflichtiger Arzneimittel und von Zubereitungen aus menschlichem Gewebe durch Angehérige nichtérztlicher Heilberufe
(insbesondere Heilpraktiker) wird erlaubnispflichtig.

Weitere wichtige Regelungen, die die Arzneimittelversorgung verbessern und die Patientensicherheit
erhdhen:

Die Selbstverwaltung wird verpflichtet, die notwendigen Regelungen fiir die Verwendung des elektronischen Rezeptes zu schaffen (Frist: 7 Monate nach Inkrafttreten
des Gesetzes).
Sog. Biosimilars (,dhnliche biologische Arzneimittel“) sollen schneller in die Versorgung kommen. Der G-BA regelt die Details fir den Austausch auf Apothekerebene.

Es wird eine gesetzliche Grundlage geschaffen, um die Herstellung und Anwendung bestimmter Arzneimittel zu verbieten, soweit es zur Verhiitung einer Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier geboten ist. Damit kann das BM
am Menschen erlassen.

eine neue Verordnung zum Verbot der Herstellung und der Anwendung von Frischzellen

Apotheken kénnen verschreibungspflichtige Arzneimittel kiinftig auch nach einer offensichtlichen ausschlieflichen Fernbehandlung abgeben.
Bei der Versorgung mit medizinischem Cannabis ist kiinftig - nach einmal erfolgter Genehmigung - kein erneuter Antrag bei der Krankenkasse im Falle einer
Anpassung der Dosierung oder eines Wechsels der Bliitensorte notwendig.

Fur Arzneimittel zur Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Himophilie (Bluterkrankheit), wird die bisherige Ausnahme vom Apothekenvertriebsweg
(Direktvertrieb des Herstellers mit Arzten und Krankenhdusern) zuriickgenommen.Die Neuregelungen zum Vertriebsweg sowie die entsprechende Anpassung der
Arzneimittelpreisverordnung und des Apothekengesetzes treten am 15.08.2020 in Kraft.

Um eine sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien sicherzustellen, wird der G-BA ermachtigt, Mafdnahmen der Qualititssicherung zu
beschlieRen.


https://www.bdc.de/category/politik/

« Fr nichtzulassungs- oder nichtgenehmigungspflichtige Arzneimittel fir neuartige Therapien (z.B. Gentherapien) wird eine Dokumentations- und Meldepflicht aller
schwerwiegenden Verdachtsfalle von Nebenwirkungen eingefiihrt. Zudem wird eine drztliche Anzeigepflicht fur die Anwendung dieser Arzneimittel gegentiber der
zustandigen Bundesoberbehdrde eingefiihrt.Die Melde- und Anzeigepflichten treten am 15.08.2020 in Kraft.

igen Import-Arzneimittelnwerden neu geregelt: Die bisherige Preisabstandsgrenze wird durch eine

Die Vorgaben fiir Apotheken zur Abgabe von prei
differenziertere Preisabstandsregelung ersetzt. Biotechnologisch hergestellte Arzneimittel und Zytostatika werden wegen besonderer Anforderungen an Transport
und Lagerung von dieser Regelung ausgenommen; das Inkrafttreten wird gesondert geregelt. Der GKV-Spitzenverband wird verpflichtet, dem BMG bis Ende 2021
einen umfassenden Bericht vorzulegen.

Die Vergiitungen von Auszubildenden in der Pflege, die ab 2020 nach dem neuen Pflegeberufegesetz ausgebildet werden, werden im ersten Ausbildungsjahr
vollstindig von den Kostentragern refinanziert. Das heif3t, dass Berufsanfanger im ersten Ausbildungsjahr die voll ausgebildeten Pflegefachkrafte in einem

geringeren Umfang entlasten missen als Auszubildende im zweiten oder letzten Jahr der Ausbildung.

Quelle: Bundesministerium flir Gesundheit, Rochusstr. 1, 53123 Bonn, www.bundesgesundheitsministerium.de, 15.08.2019



