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Deutscher Bundestag

Lobbyregister
fiir die Interessenvertretung gegeniiber dem
Deutschen Bundestag und der Bundesregierung

Detailansicht des Registereintrags

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

Registernummer:
Ersteintrag:

Letzte Anderung:

Letzte Jahresaktualisierung:

Tétigkeitskategorie:

Kontaktdaten:

Aktuell seit 14.11.2025 09:39:21

Eingetragener Verein (e. V.)

R001463

25.02.2022
14.11.2025
01.07.2025

Wirtschaftsverband oder Gewerbeverband/-

verein

Adresse:
Friedrichstralle 148
10117 Berlin
Deutschland

Telefonnummer: +4930279090
E-Mail-Adressen:

info@bpi.de

Webseiten:

www.bpi.de

Hauptfinanzierungsquellen (in absteigender Reihenfolge):

Geschiftsjahr: 01/24 bis 12/24

Mitgliedsbeitrdage, Sonstiges

Jahrliche finanzielle Aufwendungen im Bereich der Interessenvertretung:

Geschiftsjahr: 01/24 bis 12/24
2.020.001 bis 2.030.000 Euro

Vollzeitiquivalent der im Bereich der Interessenvertretung beschiftigten Personen:

Geschiftsjahr: 01/24 bis 12/24

1,50
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http://www.bpi.de

Vertretungsberechtigte Person(en):

1. Dr. Kai Joachimsen MBA
Funktion: Hauptgeschaftsfiithrer/Vorstandsmitglied

2. Richard Engelhard
Funktion: Vorstandsmitglied/Schatzmeister

3. Ralph Schmidt

Funktion: Vorstandsmitglied

4, Sebastian Braun

Funktion: Vorstandsmitglied

5. Marco Hardt

Funktion: Vorstandsmitglied

6. Philipp Bloching

Funktion: Vorstandsmitglied

7. Adam FaBbender

Funktion: Vorstandsmitglied

8. Dr. Marc Anton Heim

Funktion: Vorstandsmitglied

9. Oliver Kirst

Funktion: Vorstandsvorsitzender

10. Dr. Marc-Oliver Rauch
Funktion: Vorstandsmitglied

11. Dr. Christian Roesky
Funktion: Vorstandsmitglied

12. Dr. Matthias Weide
Funktion: Vorstandsmitglied

13. Christian Wieszner

Funktion: Vorstandsmitglied

14. Dr. Sandra Graf-Schiller

Funktion: Vorstandsmitglied

15. Dr. Frank Velte

Funktion: Vorstandsmitglied
Betraute Personen, die Interessenvertretung unmittelbar ausiiben (31):
1. Anja Klauke
2. Prof. Dr. Jens Peters

3. Britta Ginnow
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

. Britta Marquardt
. Julia Rumsch

. Sebastian Schiitze

Dr. Pablo Serrano Minar

. Dr. Matthias Wilken

Ulf Zumdick

Tom Miihlmann
Dr. Meike Criswell
Christine Lietz

Dr. Boris Thurisch
Volker Bahr
Thomas Briickner

Kurtali¢ Mona

Tatigkeit bis 12/24:

Policy Advisor / Wissenschaftliche Mitarbeiterin
fiir ein Mitglied des Deutschen Bundestages

Dr. Kai Joachimsen MBA
Richard Engelhard
Ralph Schmidt
Sebastian Braun
Marco Hardt

Philipp Bloching
Adam FaBbender

Dr. Marc Anton Heim
Oliver Kirst

Dr. Marc-Oliver Rauch
Dr. Christian Roesky
Dr. Matthias Weide
Christian Wieszner

Dr. Sandra Graf-Schiller
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31. Dr. Frank Velte

Gesamtzahl der Mitglieder:
230 Mitglieder am 01.01.2025, ausschlieBlich juristische Personen, Personengesellschaften oder

sonstige Organisationen

Mitgliedschaften (16):

1. Bundesverband der Deutschen Industrie e.V. (BDI)
Bundesverband Managed Care e.V. (BMC)
Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (DPhG)
European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
Forschungsgemeinschaft Faltschachteln fiir die pharmazeutische Industrie (FFPI)
Gesellschaft fiir Phytotherapie (GPT)
German Quality Management Association e.V. (GQMA)
Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG)
INTEGRITAS Verein fiir lautere Heilmittelwerbung e.V.
Lebensmittelverband Deutschland

©® PN AR N

_
e

. securPharm e.V.

. TransSektoris UG

. Verband der Chemischen Industrie e.V. (VCI)
. Wirtschaftsforum SPD

. Wirtschaftsrat der CDU

. Initiative Studienstandort Deutschland

T S S Y
S O W N -

Beschreibung der Titigkeit sowie Benennung der Interessen- und

Vorhabenbereiche

Interessen- und Vorhabenbereiche (14):

Arbeitsmarkt; AuBenwirtschaft; EU-Gesetzgebung; Sonstiges im Bereich "Europapolitik und
Européische Union"; Arzneimittel; Gesundheitsférderung; Gesundheitsversorgung; Sonstiges im
Bereich "Gesundheit"; Datenschutz und Informationssicherheit; Digitalisierung; Industriepolitik;

Sonstiges im Bereich "Wirtschaft"; Wissenschaft, Forschung und Technologie; Digitalisierung
Die Interessenvertretung wird ausschlieBlich in eigenem Interesse selbst wahrgenommen.

Beschreibung der Titigkeit:

Der Bundesverband der pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) arbeitet auf Grundlage der
Vernetzung, des Erfahrungsaustausches und der Kollaboration zwischen den Mitgliedsfirmen und
externen Akteurinnen und Akteuren aus Wirtschaft, Zivilgesellschaft, Wissenschaft und Politik.
Um die Rahmenbedingungen fiir die pharmazeutische Industrie zu verbessern, unterhalten wir
einen Dialog zu allen vorab genannten . Mithilfe von Positionspapieren, Stellungnahmen und
Veranstaltungen informieren wir iiber Herausforderungen und Potenziale der pharmazeutischen
Industrie und machen Vorschlédge fiir gesetzliche Regelungen zur Férderung von der
Gesundheitswirtschaft. Des Weiteren vernetzt der Verband seine Mitglieder mit Politikerinnen und
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Politikern, um den direkten Dialog zu foérdern. Es werden Fachveranstaltungen und Podien
organisiert, aber auch unmittelbar Stellungnahmen und Gutachten veroffentlicht und/oder an
Abgeordnete sowie an die Bundesregierung iibermittelt.

Konkrete Regelungsvorhaben (24)

1. Stiarkung des Forschungs- und Pharmastandorts D: Honorierung, Evaluierung und

Vertragsverbindlichkeit

Beschreibung:

Wir fordern, die Ergebnisse klinischer Forschung angemessen zu honorieren und bei der
Preisbildung fiir innovative Therapien ein echtes Verhandlungsverfahren sowie die
Abschaffung kumulativer Kostensenkungsinstrumente. Unternehmen miissen sich vor den
Auswirkungen der AMNOG-Preisfindungsalgorithmen schiitzen konnen. Im Falle eines
Marktaustritts muss ein Verzicht auf die Listung des Erstattungsbetrags moglich sein.

Wir fordern eine zweijdhrliche Evaluierung des Gesetzes, um Deutschlands Attraktivitit als
Forschungs- und Pharmastandort zu gewdhrleisten.

Wir fordern die Verbindlichkeit der Standardvertragsklauseln im AMG, um

Vertragsverhandlungszeiten zu verkiirzen.

Bundestags-Drucksachennummer:

BT-Drs. 20/11561 (Vorgang) [alle RV hierzu]

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes

1. Zustédndiges Ministerium: BMG [alle RV hierzu]

2. Zustdndiges Ministerium: BMUV (20. WP) [alle RV hierzu]

Betroffenes geltendes Recht:
AMG 1976 [alle RV hierzu]; SGB 5 [alle RV hierzu]; StrlSchG [alle RV hierzu]; MPDG [alle
RV hierzu]; AMRabG [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:

Sonstiges im Bereich "Gesundheit" [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2406030013 (PDF - 7 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 31.05.2024 an:

Bundestag
Gremien [alle SG dorthin]

Versendet am 01.06.2024 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0005909/225729
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0005909/225729
https://dserver.bundestag.de/btd/20/115/2011561.pdf
https://dip.bundestag.de/vorgang/medizinforschungsgesetz/310586
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%2220%2F11561%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BT_PRINTING_NUMBERS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B19.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B21.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.bmuv.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Umwelt%2C+Naturschutz%2C+nukleare+Sicherheit+und+Verbraucherschutz+%28BMUV%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22AMG+1976%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/strlschg
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22StrlSchG%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/mpdg
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22MPDG%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22MPDG%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/amrabg
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22AMRabG%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_OTHER%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2406030013/156716
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/3b/bc/312893/Stellungnahme-Gutachten-SG2406030013.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundestag%7CGremien+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

2. Abschaffung der Zwangsrabatte auf Arzneimittel

Beschreibung:
Streichung der Zwangsrabatte fiir Arzneimittel aus dem SGB V (§130a SGB V)

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2406240028 (PDF - 6 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 22.05.2024 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

3. Neue Therapieoptionen miissen per se als Fortschritt akzeptiert und honoriert werden

Beschreibung:
Neue Therapieoptionen miissen in der Frithbewertung per se als Zusatznutzen anerkannt
und entsprechend honoriert werden (Anderung §§35a, 130b SGB V)

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

4. Anderung §130a Abs. 8 SGB V: Ausschreibungen erst ab vier Marktteilnehmern, zwingende

Mehrfachvergabe und Beriicksichtigung des Pharmastandortes Europa

Beschreibung:

Anderung des §130a Abs. 8 SGB V dahingehend, dass Ausschreibungen erst ab vier
Marktteilnehmern zulédssig sind, eine zwingende Mehrfachvergabe vorgegeben wird und eine
Berticksichtigung des Pharma-Standortes Europa

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

5. Streichung der automatischen Substitution von Biopharmazeutika

Beschreibung:
Streichung der automatischen Substitution von Biopharmazeutika in §129 Abs. 1a SGB V
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0005910/225730
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2406240028/156717
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/ce/d2/312895/Stellungnahme-Gutachten-SG2406240028.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0005911/225731
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0005912/225732
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0005912/225732
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0005913/225733

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

. Keine Dossierpflicht (AMNOG) fiir neue pflanzliche Arzneimittel bei voriibergehender

Verschreibungspflicht erforderlich.

Beschreibung:
Regelung, dass fiir neue pflanzliche Arzneimittel auch bei voriibergehend bestehender
Verschreibungspflicht keine Dossierpflicht besteht (Anderung §35a SGB V)

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

. Ausweitung der Erstattung von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln

Beschreibung:

Ausweitung der Erstattung von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auf alle
Kinder und Jugendlichen bis zum Beginn der Volljdhrigkeit sowie fiir Schwangere und
weitere Patientengruppen, wie multimorbide Personen

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

. Verbesserung des Zugangs zu gen- und zellbasierten Therapien

Beschreibung:

Die Nationale Strategie fiir GCT zielt auf ein ganzheitliches Konzept fiir Deutschland ab, das
alle Teile der Wertschopfungskette integriert. Hauptziel ist das Wohl der Patientinnen,
besonders schwer kranker Menschen ohne wirksame Behandlungsmdglichkeiten, durch
neue Perspektiven mittels GCT. Sie wurde in einem umfassenden Stakeholder-Prozess mit
iiber 150 Expertinnen aus Wissenschaft, Wirtschaft, Politik, Gesellschaft und Patient*innen
entwickelt. Acht Handlungsfelder mit detaillierten Zielen und Mallnahmen wurden
erarbeitet. Im Auftrag des BMBF und koordiniert vom BIH betont die Strategie das Potenzial
von GCT fiir Krankenversorgung, Gesundheitswirtschaft und den Pharmastandort
Deutschland sowie die Schaffung neuer Arbeitsplétze.

Betroffenes geltendes Recht:
GDNG [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]; Wissenschaft, Forschung und Technologie [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):
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https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0005914/225734
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0005914/225734
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0005915/225735
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0009560/225736
https://www.gesetze-im-internet.de/gdng
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22GDNG%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_SCIENCE_RESEARCH_TECHNOLOGY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

9.

10.

1. SG2406280059 (PDF - 140 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 12.06.2024 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) (20. WP)
[alle SG dorthin]

Revision der AMNOG-Leitplanken

Beschreibung:

Wir fordern eine dringende Uberpriifung und Anpassung der neuen AMNOG-Leitplanken im
Sinne einer Abkehr von mit dem GKVFinStG eingefiihrten algorithmischen Elementen im
Kontext der Bildung von

Erstattungsbetrdgen und eine Riickbesinnung auf ein echtes Verhandlungsverfahren. Es ist
essenziell, dass die Preisbildung fiir Therapieinnovationen die tatsdchlichen Mehrwerte und

den Zusatznutzen dieser Therapien addquat widerspiegelt.

Bundestags-Drucksachennummer:
BT-Drs. 20/3448 (Vorgang) [alle RV hierzu]

Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung

(GKV-Finanzstabilisierungsgesetz)
Zustdndiges Ministerium: BMG [alle RV hierzu]

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2406280077 (PDF - 7 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 31.05.2024 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

Revision des Abschlags auf Kombinationstherapien

Beschreibung:
Abschaffung des mit dem GKV-FinStG implementierten 20%igen Abschlags auf
Kombinationseinsédtze neuer Arzneimittel, Streichung §130e SGB V, Anderung §35a SGB V.

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2406280059/156718
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/c5/ad/324766/Stellungnahme-Gutachten-SG2406280059.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Bildung+und+Forschung+%28BMBF%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0009561/225737
https://dserver.bundestag.de/btd/20/034/2003448.pdf
https://dip.bundestag.de/vorgang/gesetz-zur-finanziellen-stabilisierung-der-gesetzlichen-krankenversicherung-gkv-finanzstabilisierungsgesetz/290336
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%2220%2F3448%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BT_PRINTING_NUMBERS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B19.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B21.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2406280077/156719
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/56/41/324768/Stellungnahme-Gutachten-SG2406280077.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0009562/225738
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

11.

12.

13.

Arzneimittel [alle RV hierzu]

Auf EU-Ebene miissen ausreichende Kapazitidten und Fachwissen fiir rechtzeitige,

hochwertige Beratungen verfiigbar sein.

Beschreibung:

Kapazititen fiir wissenschaftliche Beratung durch nationale Implementierung sicherstellen:
Ergebnisse der EU-Bewertung sollen im deutschen AMNOG-Prozess genutzt und vom G-BA
verpflichtend iibernommen werden. Anforderungen an nationale Dossiervorlagen im
AMNOG-Prozess sollen effizienter und an EU-Leitlinien orientiert werden. Nationale G-BA-
Beratungen zu zusétzlichen Analysen miissen gestirkt und auf notwendige Analysen
beschrankt werden. Die AMNOG-Regelung muss Innovationen schnell verfiighar machen,
auch wenn der EU-HTA-Bericht erst Wochen nach Zulassung vorliegt. Der Zusatznutzen fiir
Orphan Drugs gilt im EU-HTA als belegt. Nachweise gegentiber einer Vergleichstherapie

sind erst nach Uberschreiten der Umsatzschwelle von 30 Mio. € erforderlich.

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]; AM-NutzenV [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

Versorgung mit Orphan Drugs sicherstellen

Beschreibung:

Derzeit ist festzustellen, dass die Orphan Drug-Verordnung den politischen und
gesellschaftlichen Willen umsetzt, auch Menschen mit seltenen Erkrankungen medizinisch
zu versorgen. Daher sollte der Blick primér auf den therapeutischen Mehrwert dieser
Arzneimittel gerichtet werden. In der Regel stehen von einer seltenen Erkrankung
betroffenen Patienten erstmalig Therapieoptionen zur Verfiigung. Hier sollte es keinen
Riickschritt geben.

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

Forschungsanreize fiir und sichere Erstattung von Reserveantibiotika

Beschreibung:

Schaffung weiterer Incentivierungsmodelle (sogenannte Pull-Mechanismen) im Bereich der
Reserveantibiotika. wie bspw. ein sog. Market-Entry-Reward oder das bereits im Vereinigten
Konigreich eingesetzte , Netflix-Modell“. In den Blick genommen werden sollte auch der
stationdre Einsatz von

Reserveantibiotika. Der kostendeckende Einsatz von Reserveantibiotika im

stationédren Bereich sollte sichergestellt werden.
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0009563/225739
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0009563/225739
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/am-nutzenv
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22AM-NutzenV%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0009564/225740
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0009565/225741

14.

15.

16.

Vom IV eingegebener Referentenentwurfstitel:

Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpédssen bei patentfreien Arzneimitteln
und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln - ALBVVG

Datum des Referentenentwurfs: 17.05.2023

Federfithrendes Ministerium: Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle RV hierzu]

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]; KHEntgG [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

Verbesserung der Versorgung mit Schutzimpfungen

Beschreibung:
Erhohung der Impfquoten durch Erméchtigung der Apotheker zur Durchfiihrung diverser
Schutzimpfungen

Betroffenes geltendes Recht:
IfSG [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Gesundheitsforderung [alle RV hierzu]

Rechtliche Gleichstellung der elektronischen Packungsbeilage

Beschreibung:

Die digitale Packungsbeilage ist derzeit rechtlich nicht im AMG verankert. Mit einer
rechtlichen Gleichstellung der digitalen Packungsbeilage mit der Papierversion kénnen
sicherheitsrelevante Anderungen dem Patienten schneller zur Verfiigung stehen als mit der
Papierversion. Zudem helfen sie Lieferengpédsse abzumildern, in dem verfiighare Ware aus
dem Ausland bereitgestellt und auf die digitale Packungsbeilage in deutscher Sprache

verwiesen wird.

Betroffenes geltendes Recht:
AMG 1976 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:

Arzneimittel [alle RV hierzul; Digitalisierung

Erhalt der Moglichkeit, Arzneimittel bzw. deren Primérpackmittel mit Ethylenoxid zu

sterilisieren

Beschreibung:

In Ubereinstimmung mit der ,,EMA Guideline on the sterilisation of the medicinal product”
und der Monographie des Europ. Arzneibuches nutzen BPI-Mitgliedsunternehmen
Ethylenoxid zur Sterilisation von Primarpackmitteln. Diese Methode ist aufgrund der
Eigenschaften der Packmittel und Produkte oft alternativlos. Sterilfiltration und Abfiillung
in mit Ethylenoxid sterilisierte Packmittel sind oft die einzige Moglichkeit, sterile
Arzneimittel und Medizinprodukte herzustellen. Besonders bei konservierungsmittelfreien

Arzneimitteln und homdopathischen Zubereitungen, wie Augentropfen und Nasensprays, ist
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B19.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B21.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/khentgg
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22KHEntgG%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0009566/225742
https://www.gesetze-im-internet.de/ifsg
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22IfSG%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_PROMOTION%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0010895/225743
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22AMG+1976%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0010896/225744
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0010896/225744

Ethylenoxid unverzichtbar. Alternative Verfahren wie trockene Hitze oder Bestrahlung

konnen Kunststoffe schdadigen und die Produktsicherheit beeintrachtigen.

Interessenbereiche:

Sonstiges im Bereich "Europapolitik und Européische Union" [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2407080007 (PDF - 2 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 04.04.2024 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

. Erméglichung des notwendigen PFAS-Einsatzes fiir die Herstellung und Verpackung von

Arzneimitteln

Beschreibung:

Der BPI fordert, dass Fluorpolymere von einem generellen PFAS-Verbot ausgenommen
werden. Diese Stoffgruppe ist fiir die pharmazeutische Produktion unverzichtbar, da sie
besondere Eigenschaften wie chemische Bestdndigkeit und geringe Reaktivitat besitzt,
welche in Produktionsanlagen unerlésslich sind. Ein Pauschalverbot wiirde die
Arzneimittelproduktion in der EU gefdhrden, da es aktuell keine gleichwertigen Alternativen
gibt. Daher plddiert der BPI fiir eine differenzierte und risikobasierte Regulierung anstelle

einer pauschalen Beschriankung von PFAS.

Interessenbereiche:

Arzneimittel [alle RV hierzul]; Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]; Industriepolitik [alle

RV hierzu]; Sonstiges im Bereich "Gesundheit" [alle RV hierzu]; Sonstiges im Bereich
"Wirtschaft" [alle RV hierzu]; Wissenschaft, Forschung und Technologie [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2411050003 (PDF - 26 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 19.07.2024 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

Bundesregierung
Bundeskanzleramt (BKAmt) [alle SG dorthin]
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) (20. WP)
[alle SG dorthin]
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit
und Verbraucherschutz (BMUV) (20. WP) [alle SG dorthin]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_EUROPEAN_UNION%7CFOI_EU_OTHER%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2407080007/156720
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0013113/225745
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0013113/225745
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_ECONOMY%7CFOI_ECONOMY_INDUSTRIAL%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_ECONOMY%7CFOI_ECONOMY_INDUSTRIAL%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_OTHER%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_ECONOMY%7CFOI_ECONOMY_OTHER%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_SCIENCE_RESEARCH_TECHNOLOGY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2411050003/156721
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/19/aa/370629/Stellungnahme-Gutachten-SG2411050003.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundeskanzleramt+%28BKAmt%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundeskanzleramt+%28BKAmt%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundeskanzleramt+%28BKAmt%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Bildung+und+Forschung+%28BMBF%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Umwelt%2C+Naturschutz%2C+nukleare+Sicherheit+und+Verbraucherschutz+%28BMUV%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) (20.
WP) [alle SG dorthin]

18. Beibehaltung homoéopathischer Arzneimittel in der GKV

Beschreibung:

Homdopathische Arzneimittel miissen als Satzungsleistungen beibehalten werden.
Homoopathische Mittel diirfen nicht ungerechtfertigt anders als andere verschreibungsfreie
Arzneimittel behandelt werden. Rund 62 % der Bevolkerung wiinschen eine GKV-Erstattung
fiir Homoopathika, was die Notwendigkeit unterstreicht. Der Zugang zu Satzungsleistungen
muss gewahrt bleiben, um negativen Folgen wie der verstdrkten Inanspruchnahme privater
Krankenversicherungen vorzubeugen und so bedarfsgerechte Ansétze zu erhalten. Der
Ausschluss homdopathischer Arzneimittel wiirde die Versicherten erheblich benachteiligen.
Daher miissen sie in die Satzungsleistungen der GKV integriert bleiben.

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]; Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]; Industriepolitik [alle
RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (2):

1. SG2412030001 (PDF - 2 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 06.11.2024 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

2. SG2412030003 (PDF - 1 Seite)

Adressatenkreis:
Versendet am 06.11.2024 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

19. Neue sozialrechtliche Vorgaben fiir Arzneimittelrabattvertrige zur Sicherung der

Arzneimittelversorgung in der GKV

Beschreibung:

Der BPI fordert neue sozialrechtliche Vorgaben fiir Arzneimittelrabattvertrdge, um die
Arzneimittelversorgung in der GKV zu sichern, Wettbewerbsfahigkeit zu férdern und
Versorgungsengpisse zu vermeiden. Die wichtigsten Forderungen des BPI umfassen ein
Ausschreibungsverbot fiir kritische Arzneimittel, die Abschaffung der Bevorratungspflicht,
einen neuen Generikawettbewerb mit 1,5 Jahren Karenzzeit, die zwingende Mehrfachvergabe

fiir relevante Arzneimittel, die Einhaltung von Kartellrechtsvorgaben sowie eine
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0013466/225746
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_ECONOMY%7CFOI_ECONOMY_INDUSTRIAL%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_ECONOMY%7CFOI_ECONOMY_INDUSTRIAL%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2412030001/156722
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/5b/cd/378261/Stellungnahme-Gutachten-SG2412030001.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2412030003/156723
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/26/58/378263/Stellungnahme-Gutachten-SG2412030003.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0013467/225747
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0013467/225747

Anpassungsverpflichtung fiir bestehende Rabattvertrdge. Die neuen Vorgaben sind
entscheidend fiir eine nachhaltige Arzneimittelversorgung in der GKV und zur

Sicherstellung der Versorgungsqualitét.

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]; Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]; Industriepolitik [alle
RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (3):

1. SG2412030002 (PDF - 2 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 06.11.2024 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) (20.
WP) [alle SG dorthin]

2. SG2412030004 (PDF - 4 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 06.11.2024 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) (20.
WP) [alle SG dorthin]

3. SG2412030005 (PDF - 2 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 06.11.2024 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) (20.
WP) [alle SG dorthin]

20. Sicherung gerechter Datennutzung in der FDZGesV

Beschreibung:

Der Bundesverband der pharmazeutischen Industrie (BPI) fordert eine kritische Uberpriifung
der Verordnung zur besseren Nutzung von Gesundheitsdaten (FDZGesV), um eine gerechte
Datennutzung sicherzustellen.

Wesentliche Aspekte:

- Pseudonymisierung: Eindeutige Verantwortlichkeiten miissen geregelt werden;

- Antragsverfahren: Transparenz in der Entscheidungsfindung und klare
Einreichungskriterien sind erforderlich;
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_ECONOMY%7CFOI_ECONOMY_INDUSTRIAL%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_ECONOMY%7CFOI_ECONOMY_INDUSTRIAL%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2412030002/156724
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/a9/ab/378265/Stellungnahme-Gutachten-SG2412030002.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Wirtschaft+und+Klimaschutz+%28BMWK%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2412030004/156725
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/40/5c/378267/Stellungnahme-Gutachten-SG2412030004.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Wirtschaft+und+Klimaschutz+%28BMWK%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2412030005/156726
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/b9/83/378269/Stellungnahme-Gutachten-SG2412030005.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Wirtschaft+und+Klimaschutz+%28BMWK%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0013480/225748

21.

- Gebiihrenordnung: Ein drastischer Gebiihrenanstieg darf die Zugénglichkeit zu
Gesundheitsdaten nicht behindern;
- Datenschutz: Informationen tiber Widerspruchsrechte miissen verstdndlich dargestellt und

Widerspriiche einfach einzustellen sein.

Vom IV eingegebener Referentenentwurfstitel:

Erste Verordnung zur ndheren Regelung von Verfahren nach dem Gesetz zur verbesserten
Nutzung von Gesundheitsdaten (FDZGesV)

Datum des Referentenentwurfs: 11.11.2024

Federfithrendes Ministerium: Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Gesundheitsforderung [alle RV hierzul; Industriepolitik [alle RV hierzu]; Digitalisierung

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2412030031 (PDF - 5 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 29.11.2024 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

Reform der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung: Effizienz und Marktzugang sichern

Beschreibung:

Der BPI fordert bei der Reform der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung, dass die
Ergebnisse der europédischen Bewertung im AMNOG-Prozess verbindlich zur vermeidung
von Doppelarbeit und Reduzierung des biirokratischen Aufwands beriicksichtigt werden.
Zudem pléddiert der BPI fiir eine Uberpriifung und Effizienzsteigerung der Anforderungen an
nationale Analysen, wobei europédische Leitlinien als Mafistab dienen sollen. Ein ziigiger
Marktzugang fiir innovative Arzneimittel, insbesondere Orphan Drugs, muss gewéhrleistet
sein. Der Verband spricht sich fiir eine schrittweise Anpassung der Verordnung aus, um
Lernprozesse zu ermoglichen, und fordert pragmatische Lésungen bei Herausforderungen

wie verspétet vorliegenden EU-Dokumenten.

Vom IV eingegebener Referentenentwurfstitel:
Erste Verordnung zur Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
Datum des Referentenentwurfs: 02.01.2025

Federfithrendes Ministerium: Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle RV hierzu]

Betroffenes geltendes Recht:
AM-NutzenV [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2501290017 (PDF - 8 Seiten)
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_ECONOMY%7CFOI_ECONOMY_INDUSTRIAL%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2412030031/156727
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/c0/e7/378574/Stellungnahme-Gutachten-SG2412030031.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0014601/225749
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B19.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B21.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/am-nutzenv
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22AM-NutzenV%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2501290017/156728
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/9f/91/453519/Stellungnahme-Gutachten-SG2501290017.pdf

Adressatenkreis:
Versendet am 16.01.2025 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

22. Prézisere Differenzierungen zwischen interventionellen und nicht-interventionellen

23.

Lebendspenden im Transplantationsgesetzes

Beschreibung:

Der BPI fordert zur Anderung des Transplantationsgesetzes prizise Differenzierungen
zwischen interventionellen und nicht-interventionellen Lebendspenden. Es wird eine
klarere Definition der Aufkldarungspflichten gefordert, insbesondere hinsichtlich Zweck und
Umfang der Eingriffe. Zudem sollen die Anforderungen an die Anwesenheit von Arzten
wihrend der Aufkldarung bei Herztransplantationen und Gewebeentnahmen angeglichen
werden, um formale Diskrepanzen zu vermeiden. Die vorgeschlagenen Anpassungen zielen
darauf ab, die Rechts- und Umsetzungssicherheit in der Transplantationsmedizin zu
erhohen.

Bundestags-Drucksachennummer:
BT-Drs. 20/13252 (Vorgang) [alle RV hierzu]
Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes - Novellierung

der Regelungen zur Lebendorganspende und weitere Anderungen
Zustdndiges Ministerium: BMG [alle RV hierzu]

Betroffenes geltendes Recht:
TPG-GewV [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]; Sonstiges im Bereich "Gesundheit" [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2507160015 (PDF - 3 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 16.07.2025 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

Praxistaugliche, patientenzentrierte und barrierearme Einfiihrung des E-Rezepts fiir

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Beschreibung:

Einfiihrung einer praxistauglichen, patientenzentrierten und barrierearmen Umsetzung des
elektronischen Rezepts (E-Rezept) fiir Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA). Ziel ist es,
den Einloseprozess fiir DiGA-Rezepte so zu gestalten, dass dieser flichendeckend nutzbar,
technisch ausgereift und fiir alle Versichertengruppen — insbesondere vulnerable Gruppen —
zugénglich ist.
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https://dip.bundestag.de/vorgang/drittes-gesetz-zur-%C3%A4nderung-des-transplantationsgesetzes-novellierung-der-regelungen-zur/314892
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%2220%2F13252%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BT_PRINTING_NUMBERS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B19.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B21.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/tpg-gewv
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22TPG-GewV%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_OTHER%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2507160015/156729
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/f4/4a/585807/Stellungnahme-Gutachten-SG2507160015.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0018939/225751
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0018939/225751

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:

Digitalisierung [alle RV hierzu]; Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]; Sonstiges im

Bereich "Gesundheit" [alle RV hierzu]; Digitalisierung

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2508110012 (PDF - 5 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 02.08.2025 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

24. Apothekenversorgung-Weiterentwicklungsgesetz (ApoVWG)

Beschreibung:

Der BPI befiirwortet notwendige Reformen zur Sicherung der zukunftsfihigen
Arzneimittelversorgung durch Apotheken. Es bedarf neuer Mafinahmen, die jedoch keine
Verschlechterung der Therapie oder Patientensicherheit riskieren und keine Folgekosten fiir
Sozialsysteme verursachen diirfen. Kritische Aspekte wie das Fremd- und Mehrbesitzverbot,
die personliche Beratung durch Apotheker und die wohnortnahe Versorgung miissen
erhalten bleiben. Arzneimittel sind besondere Giiter und erfordern eine angemessene
Vergiitung. Der BPI unterstiitzt die Diskussion als Schritt zur Starkung der
Apothekenstrukturen in Deutschland.

Referentenentwurf:

Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Apothekenversorgung

(Apothekenversorgung-Weiterentwicklungsgesetz - ApoVWG) (Vorgang) [alle RV hierzu]
Datum der Verdffentlichung: 20.10.2025
Federfiihrendes Ministerium: BMG [alle RV hierzu]

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]; ApoG [alle RV hierzu]; HeilMWerbG [alle RV hierzu]; AMG 1976
[alle RV hierzu]; IfSG [alle RV hierzu]; PTAG [alle RV hierzu]; BtMG 1981 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]; Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

Angaben zu Auftrigen (0)

Die Interessenvertretung wird nicht im Auftrag ausgeiibt.
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Zuwendungen oder Zuschiisse der 6ffentlichen Hand

Geschiftsjahr: 01/24 bis 12/24

Keine Zuwendungen oder Zuschiisse iiber 10.000 Euro erhalten.

Schenkungen und sonstige lebzeitige Zuwendungen
Geschiftsjahr: 01/24 bis 12/24

Gesamtsumme:
0 Euro

Mitgliedsbeitrige
Geschiftsjahr: 01/24 bis 12/24

Gesamtsumme:
10.020.001 bis 10.030.000 Euro

Jahresabschluss/Rechenschaftsbericht

Geschiftsjahr: 01/24 bis 12/24

BPI-GuV-JA-2024.pdf
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