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Bundestag beschliet das Dritte Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und

anderer Vorschriften

Der Bundestag hat heute in 2./3. Lesung das Dritte Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften beschlossen. Damit werden eine europiische Richtlinie zur
Sicherheitsiiberwachung von Arzneimitteln umgesetzt und bestehende Dopingvorschriften
verschirft. Auferdem werden Anderungen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch und der
Arzneimittelnutzenverordnung, die aus den bisherigen Erfahrungen zur frihen
Nutzenbewertung von Arzneimitteln resultieren, vorgenommen. Hierdurch sollen
Unsicherheiten in Bezug auf die fiir den Bestandsmarkt anwendbaren Verfahrens- und
Rechtsschutzregelungen beseitigt werden. Weitere Regelungen betreffen die Auswahl der

zweckmaifligen Vergleichstherapie sowie den Entscheidungsspielraum der Schiedsstelle.

Dazu erkliart Bundesgesundheitsminister Daniel Bahr: ,Mit dem Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes hat die Regierungskoalition erfolgreich den Weg fiir fairen Wettbewerb
und eine stirkere Orientierung am Wohl der Patienten freigemacht. Wir bringen damit eine
angemessene Verglitung von Innovation und die Bezahlbarkeit von Arzneimitteln in ein
Gleichgewicht. Die heute beschlossenen gesetzlichen Erginzungen schaffen die notwendige

Klarheit fiir die Beteiligten. Damit werden das Nutzenbewertungsverfahren und die Preisbildung
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von Arzneimitteln nun fair und rechtssicher umgesetzt. So sichern wir die Versorgung der

Menschen mit innovativen Arzneimitteln.”

Der Gemeinsame Bundesausschuss erhélt kinftig mehr Flexibilitit bei der Auswahl der
zweckmaifligen Vergleichstherapie. Dies gilt wenn aufgrund der gesetzlichen Kriterien mehrere
Vergleichstherapien aus medizinischen oder Evidenzgesichtspunkten gleichermaflen
zweckmiflig sind. In diesen Fillen kann kiinftig der Zusatznutzen gegeniiber jeder der
gleichermaflen zweckmaifligen Vergleichstherapien nachgewiesen werden. Damit wird die
Nutzenbewertung einschliefilich der Auswahl der zweckmaifligen Vergleichstherapie von der
Frage der Wirtschaftlichkeit entkoppelt. Es wird sichergestellt, dass vorhandene Evidenz nicht
aus formalen Griinden verloren geht. Das ist vor allem im Interesse der Patientinnen und
Patienten, die ein berechtigtes Interesse an der Feststellung des tatsdchlichen Zusatznutzens
haben und nicht daran, dass dieser aus formalen Griinden nicht nachgewiesen werden kann. Der
Aspekt der Wirtschaftlichkeit kommt kiinftig ausschliefflich bei der anschliefenden
Vereinbarung des Erstattungsbetrags zum Tragen. Dort wird erginzend klar gestellt, dass, falls
kein Zusatznutzen nachgewiesen werden kann, der Erstattungsbetrag nicht héher sein darf als
der Preis der wirtschaftlichsten Alternative. Damit besteht kein Anreiz fiir Hersteller eine teure
Vergleichstherapie zu wihlen, um ohne Nutzennachweis einen hohen Erstattungsbetrag zu

erzielen.

Weitere Regelungen im Uberblick:

= Die Moglichkeiten des Gemeinsamen Bundesausschusses wissenschaftliche Studien von
nicht medikamentdsen Leistungen und Mafinahmen zur Krankenbehandlung zu

beauftragen oder zu finanzieren werden erweitert.

= Die Aufsicht tiber die Organisationen im Gesundheitswesen wird effektiver ausgestaltet.
Zukinftig gilt ein Zustimmungsvorbehalt fiir Vorstandsdienstvertrige der
Krankenkassen, der Kassenirztlichen Vereinigungen, der Kassenirztlichen
Bundesvereinigungen, des GKV-Spitzenverbands, des Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung und Medizinischen Dienst des GKV-Spitzenverbandes.
Entsprechendes gilt fiir die Dienstvereinbarungen der hauptamtlichen Unparteiischen
des Gemeinsamen Bundesausschusses. Eine effektivere Kontrolle erfolgt auch durch die
Vorlagepflicht von Mietvertrigen fir Krankenkassen, wenn diese Vertrige zu

erheblichen finanziellen Belastungen der Krankenkassen fithren kénnen.
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= Damit die Versorgung mit Impfstoffen fiir Schutzimpfungen auch bei
Lieferschwierigkeiten gesichert ist, wird klargestellt, dass die Vertrige der Krankenkassen
mit den pharmazeutischen Unternehmern auch Vereinbarungen zur Sicherstellung einer

rechtzeitigen Versorgung enthalten miissen.

» Zudem wird die Mindestquotenregelung weiterentwickelt, dadurch wird die psycho-

therapeutische Versorgung weiter gestérkt.

= Im Arzneimittelgesetz werden weiterhin zur Erweiterung der Transparenz bei den
Anzeigepflichten zu Nicht-interventionellen = Unbedenklichkeitsprifungen und
Anwendungsbeobachtungen eine Klarstellung und Ergdnzungen vorgenommen. Mit den
vorgesehenen Erweiterungen der Anzeigepflichten wird die Transparenz weiter gestirkt.
Bereits bisher mussten Anzeigepflichtige an beteiligte Vertragsirzte geleistete
Entschddigungen angeben. Zur Ausweitung der Transparenz der Zahlungsstrome wird
neben der Erweitung der Anzeigepflichten um die Pflicht zur Begriindung der
Angemessenheit der Entschidigung die Pflicht zur regelmifiigen Anzeige von
Verdnderungen und tatsichlich geleisteter Zahlungen fiir alle Anzeigepflichtigen
klargestellt. In Zukunft wird es auch bei Anwendungsbeobachtungen die Pflicht geben,
den Bundesoberbehdérden einen Abschlussbericht zu tbermitteln. Und es wird
vorgesehen, dass an die zustindige Bundesoberbehorde iibermittelte Anzeigen und

Abschlussberichte durch diese im Internet veroffentlicht werden.

» Im Heilmittelwerbegesetz wird eine Klarstellung vorgenommen, die der Sicherstellung
der Einheitlichkeit der Rechtsordnung dient. Es gab in der jlingeren Vergangenheiten
viele Diskussionen und auch Gerichtsverfahren zu sogenannten Boni bei der Abgabe von
Arzneimitteln durch Apotheken. Der Verstofd gegen Preisvorschriften, die aufgrund des
Arzneimittelrechts gelten, soll auch bei solchen Rabattaktionen zur Unzuldssigkeit der
Zuwendung oder Werbegabe fiihren, die nicht mit Bar-Rabatten betrieben werden,
sondern mit Zugaben oder Werbegaben in Form von geldwerten Rabatten, die erst zu
einem spiteren Zeitpunkt eingel6st werden. Eine Differenzierung bei der Bewertung von

Bar-Rabatten und solchen geldwerten Rabatten ist sachlich nicht gerechtfertigt.

Auflerdem werden im Arzneimittelgesetz Vorschriften zur Bekdmpfung des Dopings im Sport
geindert. Mit diesen Anderungen werden Ergebnisse des am 24. Oktober 2012 vom
Bundeskabinett beschlossenen Berichtes zur Evaluation des Gesetzes zur Verbesserung der

Bekdampfung des Dopings im Sport umgesetzt.
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Das Gesetz bedarf nicht der Zustimmung des Bundesrates.

Informationen finden Sie unter:

http://dipbt.bundestag.de/extrakt/ba/WP17/525/52557.html

Biirgertelefon des BMG

Fragen zur Krankenversicherung Fragen zur Pllegeversicherung Fragen zur gesundheitlichen Pravention
030 /340 60 66 - 01 030 /340 60 66 - 02 W 030/3406066-03

Service fir Gehdrlose [ Telefax Gebdrdentelefon ISDN-Bildtelefon  Service Hir Gehdrlose [Schreibtelefon

B 030 /3406066 -07 B 030 /34060 66-08 B 030 /3406066-09

Das Birgertelefon des BMG erreichen Sie montags bis donnerstags von 8 bis 18 Uhr und freitags von 8 bis 15 Uhr.



