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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Jan Korte, Dr. Petra Sitte,
Friedrich Straetmanns, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 19/8591 —

Einflussnahme von Interessenvertreterinnen und Interessenvertretern auf den
Gesetzentwurf der Bundesregierung — Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit
in der Arzneimittelversorgung (Bundesratsdrucksache 53/19)

Vorbemerkung der Fragesteller

Die Einflussnahme von Interessenvertreterinnen und Interessenvertretern auf
den Inhalt eines Gesetzentwurfs geschieht nicht nur im Deutschen Bundestag,
sondern sie vollzieht sich auch beim Verfassungsorgan Bundesregierung, etwa
in den einzelnen Bundesministerien. Dort haben schon in den Beteiligungs- und
Anhorungsverfahren gemédfl den Vorschriften der Gemeinsamen Geschéftsord-
nung der Bundesministerien (GGO), aber auch dariiber hinaus Verbande und
sonstige Personen auBlerhalb der Bundesregierung als Interessenvertreterinnen
und Interessenvertreter (im weiteren Text: externe Dritte) Moglichkeiten der
Beeinflussung des Inhalts der gesetzlichen Regelungsvorschlige.

Grundsitzlich sind der Austausch der Bundesregierung mit externen Dritten und
die Kenntnis, Abwigung und ggf. Beriicksichtigung der im Laufe der Erstellung
von Gesetzentwiirfen geduflerten Stellungnahmen und enthaltenen alternativen
Formulierungen nicht falsch, sondern ganz im Gegenteil: Das ist sogar wichtig.
Die Bundesregierung kann und soll sich mit den in der Gesellschaft vorhande-
nen Auffassungen, Positionen und Interessen auseinandersetzen und diese im
Rahmen der Erstellung von Gesetzentwiirfen als Initiativberechtigte i. S. d. Ar-
tikel 76 Absatz 1 des Grundgesetzes (GG) ggf. beriicksichtigen.

Dies muss nur fiir den Deutschen Bundestag als Gesetzgebungsorgan und nicht
zuletzt auch fiir die Offentlichkeit ersichtlich sein. ,,Die parlamentarische De-
mokratie basiert auf dem Vertrauen des Volkes; Vertrauen ohne Transparenz,
die erlaubt zu verfolgen, was politisch geschieht, ist nicht moglich* (BVerfGE
40, 296, 327). Dariiber hinaus sollten die unterschiedlichen gesellschaftlichen
Positionen nach Auffassung der Fragesteller grundsétzlich gleiches Gehdr bei
der Bundesregierung finden.

Die Mitglieder des Deutschen Bundestages wissen nach Einschétzung der Fra-
gesteller wenig Konkretes iiber die Erkenntnisquellen des Entwurfs eines Ge-
setzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (Bundesratsdrucksa-
che 53/19), die ggf. durch externe Dritte im Prozess der Erstellung des Gesetz-
entwurfs eingefiihrt wurden und auf denen die konkreten Regelungsvorschlige
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ggf. beruhen. Der Deutsche Bundestag hat jedoch ein gewichtiges Interesse da-
ran, die Ubernahme bzw. positive Beriicksichtigung der Vorschlige oder Stel-
lungnahmen externer Dritter in dem Gesetzentwurf zu kennen. Zu der Bewer-
tung eines konkreten Regelungsvorschlages gehort schlieBlich auch die Kennt-
nis, welchen spezifischen Interessen und Zielen er dient. Nur so kann umfassend
ermessen werden, ob das Regelungsziel geteilt wird und ob die Regelung dafiir
unter Beriicksichtigung aller vorliegenden Informationen geeignet, erforderlich
und angemessen ist.

Der Deutsche Bundestag kann nach Auffassung der Fragesteller erwarten, dass
die Bundesregierung von sich aus offenlegt, auf der Stellungnahme oder Forde-
rung welches externen Dritten ein konkreter gesetzlicher Regelungsvorschlag
gegebenenfalls beruht und ob ggf. eine Norm entgegen der urspriinglich vorge-
sehenen Fassung des Gesetzentwurfs nach der Verbéndebeteiligung oder auf-
grund anderweitig eingegangener Stellungnahme geéndert worden ist. Dies
sollte sich ndmlich ohnehin aus der Gesetzesbegriindung ergeben. In der Geset-
zesbegriindung sind gemél § 43 Absatz 1 GGO ,,1. die Zielsetzung und Not-
wendigkeit des Gesetzentwurfs und seiner Einzelvorschriften” sowie ,,2. wel-
cher Sachverhalt dem Gesetzentwurf zugrunde liegt und auf welchen Erkennt-
nisquellen er beruht* darzustellen. GemB § 49 Absatz 1 GGO sind Anderungen
gegeniiber dem jeweils vorangegangenen Entwurf kenntlich zu machen, also zu
dokumentieren. Es ist kein Grund ersichtlich, die Kenntnis dieser Umstdnde
dem Gesetzgebungsorgan vorzuenthalten. Es ist vorauszusetzen, dass die Bun-
desregierung nichts zu verbergen hat. Die Fragesteller gehen davon aus, dass
die Bundesregierung das berechtigte Interesse der Offentlichkeit und der Frage-
steller sowie des Deutschen Bundestages auf substantiierte Informationen ach-
tet. Sie erwarten, dass die Bundesregierung insbesondere zu den Fragen 3 bis 6,
soweit Anderungen am Gesetzentwurf nach der Verbéindeanhdrung vorgenom-
men worden sind, diese einzeln benennt und genau begriindet. Der blofe Ver-
weis auf den Vergleich verschiedener Fassungen der Gesetzentwiirfe der Bun-
desregierung untereinander und mit den in der sog. Verbdndeanhérung einge-
gangenen Stellungnahmen missachtete nach Auffassung der Fragesteller das
parlamentarische Fragerecht.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Bundesregierung ist bestrebt, Regierungshandeln transparent und damit fiir
die Biirgerinnen und Biirger nachvollzichbar zu gestalten. Auf die dementspre-
chenden Ausfiihrungen in der Vorbemerkung der Bundesregierung in der Ant-
wort auf die Kleine Anfrage der Fraktion DIE LINKE. betreffend ,,Einflussnahme
von Interessenvertreterinnen und Interessenvertretern auf den Gesetzentwurf der
Bundesregierung eines Gesetzes fiir schnellere Termine und bessere Versorgung
(Bundesratsdrucksache 504/18)“ auf Bundestagsdrucksache 19/7011 wird inso-
weit Bezug genommen.

1. Welche Stellungnahmen oder sonstigen Schreiben mit Bezug zum Inhalt des
im Titel der Kleinen Anfrage genannten Gesetzesvorhabens sind bei der
Bundesregierung eingegangen (bitte alle Stellungnahmen etc. auflisten mit
Angabe der bzw. des Einreichenden, des Eingangsdatums, des Empféangers
und dem Stand des Gesetzesvorhabens, z. B. Vorarbeiten, Eckpunktepapier,
Referentenentwurf, Regierungsentwurf, und wo diese jeweils ggf. von der
Bundesregierung verdffentlicht worden sind)?

Referentenentwiirfe des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) und die dazu
eingegangenen Stellungnahmen werden auf der Internetseite des BMG verdffent-
licht unter www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/
guv-19-Ip/stellungnahmen-refe/gsav.html.
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2. Nach welchen Kriterien wurden Umfang und Auswahl der Beteiligung von
Zentral- und Gesamtverbinden sowie von Fachkreisen, die auf Bundesebene
bestehen, von Unternehmen, Organisationen, Institutionen oder sonstigen
externen Dritten fiir die sog. Verbdandeanhérung (§ 47 Absatz 3 GGO) durch
das federfithrende Bundesministerium bestimmt, und welche dieser externen
Dritten wurden bei dem o. g. Gesetzentwurf in der Verbédndeanhdrung betei-
ligt?

Die Auswahl der Beteiligung fiir die sogenannte Verbdndeanhdrung (§ 47 Ab-
satz 3 GGO) erfolgt auf Grundlage der angenommenen Betroffenheit vom Inhalt
des Referentenentwurfs. Die betroffenen Verbande wurden beteiligt.

3. Welcher Regelungsvorschlag des o .g. Gesetzentwurfs ist (teil-)identisch,
also (teilweise) wortgleich oder inhaltsgleich mit welchem konkreten Vor-
schlag welcher bzw. welches externen Dritten, der im Rahmen der so ge-
nannten Verbdndebeteiligung nach § 47 Absatz3 GGO eingegangen ist
(bitte ggf. jeweils im Einzelnen darlegen, wessen Vorschlag wann zu wel-
cher Einfiigung im bzw. Anderung des Gesetzentwurfs gefiihrt hat, und wa-
rum)?

4. Welcher Regelungsvorschlag des o. g. Gesetzentwurfs ist (teil-)identisch,
also (teilweise) wortgleich oder inhaltsgleich mit welchem konkreten Vor-
schlag welcher bzw. welches externen Dritten, der auBerhalb der so genann-
ten Verbandebeteiligung gem. § 47 Absatz 3 GGO eingegangen ist (bitte je-
weils darlegen, wessen Vorschlag wann zu welchem Regelungsvorschlag
des Gesetzentwurfs gefiihrt hat, und warum)?

5. Welche der in den Fragen 3 und 4 aufgefiihrten Anderungen gegeniiber der
jeweils vorherigen Fassung des o. g. Gesetzentwurfs fithren ggf. nach Auf-
fassung der Bundesregierung zu welchem konkreten Unterschied im Hin-
blick auf den zu erwartenden Erfiillungsaufwand und/oder der zu erwarten-
den Kosten (vgl. § 44 Absitze 2 bis 5 GGO) des o. g. Gesetzentwurfs im
Vergleich zu dem der jeweiligen Anderung vorausgegangenen Entwurf (bitte
einzeln ausfiithren)?

6. Welche der in den Fragen 3 und 4 aufgefiihrten Anderungen gegeniiber der
vorherigen Fassung des o. g. Gesetzentwurfs wurden ggf. entgegen der ent-
gegenstehenden (urspriinglichen) fachlichen Beurteilung des federfiihrenden
Bundesministeriums in den Gesetzentwurf aufgenommen, und ggf. warum
ist dies jeweils geschehen (bitte einzeln ausfithren und begriinden)?

Die Fragen 3 bis 6 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Der Referentenentwurf hat im Rahmen der Ressortabstimmung sowie der Lén-
der- und Verbiindeanhdrung Anderungen erfahren. Es ist {iblich und Sinn und
Zweck dieser Beteiligungen, dass die vorgetragenen Argumente im Rahmen einer
Gesamtabwigung und unter Beriicksichtigung der politischen Zielsetzung in die
weiteren Uberlegungen zum Vorhaben einflieBen konnen.

Referentenentwiirfe, Stellungnahmen von Verbinden sowie die Gesetzentwiirfe
werden auf der Internetseite des BMG sukzessive verdffentlicht. Die vorgenom-
menen Anderungen sind daher transparent nachvollziehbar. Die Bundesregierung
weist in diesem Zusammenhang darauf hin, dass es nicht Bestandteil der parla-
mentarischen Kontrollfunktion ist, frei verfligbare Informationen durch die Bun-
desregierung zusammenzutragen und anschaulich aufbereiten zu lassen.
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7. Welche Gutachten, Studien, Expertisen, Untersuchungen, Priifberichte oder
Ahnliches von welchen externen Dritten (bzw. ggf. von welchen externen
Dritten in Auftrag gegeben), wurden ggf. dem Gesetzentwurf als Erkennt-
nisquelle zugrunde gelegt (bitte ggf. jeweils auch darstellen, wo der Gesetz-
entwurf diese Erkenntnisquelle erwihnt)?

Bei der Erarbeitung von Regelungsvorschlidgen wird auf die in der Bundesregie-
rung vorhandene Expertise zuriickgegriffen. Soweit dabei einzelne Studien, Un-
terlagen o. A. herausgehoben beriicksichtigt werden, werden diese regelmiBig in
der Begriindung erwéhnt.

8. Wurden in die Begriindung des Gesetzentwurfs der Bundesregierung ggf.
konkrete Angaben, Erlduterungen bzw. Begriindungen zu den in den Fra-
gen 1 bis 7 erfragten Informationen aufgenommen, und falls ja, welche, und
falls nein, warum nicht (bitte begriinden)?

Auf die Antwort zu den Fragen 3 bis 6 wird verwiesen.

9. Welche vereinbarten dienstlichen Kontakte (alle nicht blo8 zufdlligen oder
privaten Gespriache und Treffen bei Veranstaltungen, Sitzungen, Beratun-
gen, Dienstreisen etc.) von Mitgliedern und/oder Vertreterinnen und Vertre-
tern der Bundesregierung (einschlielich Bundeskanzleramt) und der Bun-
desministerien mit externen Dritten haben im Zusammenhang mit dem im
Titel der Kleinen Anfrage genannten Gesetzesvorhaben (beispielsweise mit
der Initiierung, Erstellung, Anderung, Ablehnung, Vorbereitung, Ausarbei-
tung, Befassung, Beratung, Bewertung, Empfehlung oder Formulierung) mit
welchem Ergebnis bezogen auf den Regelungsinhalt des Gesetzentwurfs
stattgefunden (bitte tabellarisch mit Datum, Ort, teilnehmenden Personen
und Thema bzw. genauen Regelungsvorschlag des Gesetzentwurfs und unter
Beantwortung der nachfolgenden Fragen auffiihren)?

a) Wann fand der Kontakt statt?

b) Welcher externe Dritte bzw. welche externen Dritten nahm bzw. nahmen
teil?

¢) Wer nahm auf Seiten der Bundesregierung, des Bundeskanzleramts
und/oder der Bundesministerien teil?

d) Welchen Formulierungsvorschlag, sonstigen Vorschlag, welche Stellung-
nahme o. A. im Zusammenhang mit dem Kontakt hat welcher externe
Dritte bzw. haben welche externen Dritten ggf. wann zu welchem konkre-
ten Regelungsvorschlag des Gesetzentwurfs abgegeben?

e) Wurde ggf. der in Frage 9d genannte (alternative) Formulierungsvor-
schlag o. A. im Gesetzentwurf positiv beriicksichtigt, und falls ja, inwie-
weit, und ist dieser Umstand ggf. im Gesetzentwurf dokumentiert worden
(bitte ggf. jeweils fiir jede Stellungnahme und jede alternative Formulie-
rung einzeln ausfiihren)?

f) Wurden Aufzeichnungen im Zusammenhang mit den jeweiligen Treffen
angefertigt, und wenn ja, welche (z. B. Vorlagen zur Vorbereitung, Ver-
merke, Protokolle 0. A.)?

g) Auf wessen Initiative fand jeweils der Kontakt statt (Initiative der exter-
nen Dritten oder Stelle in der Bundesregierung bzw. im Bundesministe-
rium)?
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h) Hatte ggf. die beteiligte Stelle in der Bundesregierung bzw. im Bundes-
ministerium zum Zeitpunkt des jeweiligen Kontaktes nahere Kenntnisse
iiber den bzw. die kontaktierten externen Dritten, wie beispielsweise die
Namen der fiir diesen bzw. diese tdtigen Person bzw. Personen, das Ge-
schiftsfeld bzw. den Tatigkeitsbereich und die jeweiligen finanziellen
und/oder wirtschaftlichen Interessen an dem Regelungsinhalt des Gesetz-
entwurfs, und falls ja, welche genau (bitte einzeln ausfiihren)?

i) Handelten nach Kenntnis der Bundesregierung ggf. die externen Dritten
bzw. der externe Dritte in fremdem Auftrag, und falls ja, haben sie bzw.
hat er diesen Umstand selbstindig offengelegt, oder wann, und wie hat
die Bundesregierung das jeweils eigenstindig festgestellt (bitte ausfiih-
ren)?

j) In wessen Auftrag handelten nach Kenntnis der Bundesregierung ggf. die
externen Dritten bzw. der externe Dritte (bitte jeweils ausfiihren)?

Die Fragen 9 bis 9j werden gemeinsam beantwortet.

Eine Verpflichtung zur Erfassung sdmtlicher geflihrter Gesprache — einschlieB3-
lich Telefonate — besteht nicht, und eine solche umfassende Dokumentation
wurde auch nicht durchgefiihrt (siehe dazu die Vorbemerkung der Bundesregie-
rung zu dieser Kleinen Anfrage sowie in der Antwort auf die Kleine Anfrage der
Fraktion DIE LINKE. auf Bundestagsdrucksache 18/1174). Die nachfolgenden
Ausfiihrungen bzw. aufgefiihrten Angaben erfolgen auf der Grundlage der vor-
liegenden Erkenntnisse sowie vorhandener Unterlagen und Aufzeichnungen.
Diesbeziigliche Daten sind somit moglicherweise nicht vollstandig.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat hierzu eine Ressortabfrage
fiir den Zeitraum vom 14. Mérz 2018 (Konstituierung der Bundesregierung) bis
30. Januar 2019 (Kabinettbeschluss des Gesetzentwurfs) durchgefiihrt.

Die Ressortabfrage hat folgende Gespriache mit externen Dritten (jeweils nur Lei-
tungsebene) bezogen auf den Regelungsgegenstand des Referentenentwurfs er-
geben:

Name des Mitgliedes/ Datum Ort Name und Funktion der externen
Vertreters der BReg Gespréchsteilnehmer
Bundesminister 10. Dezember 2018 Berlin Henning Fahrenkamp,

Jens Spahn Dr. Kai Joachimsen,

Dr. Martin Zentgraf
(alle Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie)

Bundesminister Januar 2019 Telefonate Jorg Geller, Vorstand Kohl
Peter Altmaier Medical AG

10. Wann wurde ggf. das Beteiligungsverfahren nach § 47 Absatz 3 GGO be-
gonnen, und welche Frist wurde dabei zur Abgabe der Stellungnahme gesetzt
(bitte unter Angabe der Anzahl der Werktage zwischen dem Datum der Zu-
leitung und des Fristablaufs beantworten)?

Das Beteiligungsverfahren nach § 47 Absatz 3 GGO wurde am 20. November
2018 mit Frist zum 14. Dezember 2018 eingeleitet.
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11.  Wurden bestimmten Verbdnden oder externen Dritten noch vor der formalen
Beteiligung nach § 47 Absatz 3 GGO die Vorentwiirfe, Eckpunkte oder &hn-
liche Vorarbeiten zu dem im Titel der Kleinen Anfrage genannten Gesetzes-
vorhaben zugeleitet, und wenn ja, welchen, und wann?

Nein.

12.  Wann wurde ggf. die Unterrichtung geméal § 48 Absatz 1 und Absatz 2 GGO
jeweils durchgefiihrt?

Die Fraktionen des Deutschen Bundestages sowie der Bundesrat wurden am
21. November 2018 unterrichtet.






Satz: Satzweiss.com Print, Web, Software GmbH, Mainzer Stralle 116, 66121 Saarbriicken, www.satzweiss.com
Druck: Printsystem GmbH, Schafwasche 1-3, 71296 Heimsheim, www.printsystem.de
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Koln, Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de
ISSN 0722-8333



