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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
1 | Art. 5Nr. 3. Anfligen eines Satzes an inhaltlich Die neue Regelung betrifft auch die | Anfligen des folgenden Satzes an
e) Abs. 4a Interessenssphére der Generikaan- | Abs. 4a:
bieter. Diese miissen im Rahmen
§ 130b Abs. des § 130b Absatz 8a wissen, zu ,N&dheres zu Auskunftsanspriichen
4a SGB V welchem héchstens zuléssigen Ab- | der Zweitanbieter zu Arzneimitteln
gabepreis das Generikum nach Ab- | mit neuen Wirkstoffen im Hinblick
Begrindung S. lauf der Schutzfristen ausgeboten auf den jeweiligen Erstattungsbe-
71 werden darf, und miissen auf dieser | trag, seinen jeweiligen Geltungsbe-

Grundlage ihr Produkt und ihren
Markteintritt kalkulieren. Im Hinblick
auf den nicht nach § 131 Absatz 4
Satz 3 veréffentlichen Erstattungsbe-
trag ist daher ein Auskunftsrecht zu
schaffen, weil diese Information fiir
den Generikaanbieter bei der Ent-
wicklung und Zulassung eines Gene-
rikums von entscheidender Bedeu-
tung ist. Zur Klarstellung und Prézi-
sierung eines bereits zwischen den
Rahmenvertragspartnern im Sinne
des Absatzes 5 Satz 1 in der Rah-
menvereinbarung vereinbarten Aus-
kunftsanspruchs schafft das Gesetz
fur dieses Auskunftsrecht nun eine

ginn und dem zugrundeliegenden
Preisstrukturmodell regeln die Rah-
menvertragspartner in der Rah-
menvereinbarung nach Absatz 9
Satz 1 bis zum [...]. Der Auskunfts-
anspruch besteht in dem Zeitraum
von 24 Monaten vor dem Wegfall
der Schutzrechte.”
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Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Rechtsgrundlage. Der Auskunftsan-
spruch kann in dem Zeitraum von 24
Monaten vor dem Ablauf der Schutz-
fristen geltend gemacht werden.
Weil dieser Anspruch auch die Un-
ternehmen betrifft, die einen nicht zu
verdffentlichenden Erstattungsbetrag
vereinbaren, ist im weiteren ein Inte-
ressenausgleich vorzunehmen, der
durch den Regelungsauftrag fiir die
Rahmenvereinbarung herbeizufiih-
ren ist.
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