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An das Ansprechpartner/in:  Claudia Ruoff

Bundesministerium fiir Gesundheit Leiterin des Rechisreferates

Telefon: +49 (0) 6103 77-1021
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15.08.2016

Per E-Mail an: 221@bmg.bund.de

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV
(GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz - AM-VSG)

Erlass vom: 25.07.2016 Geschéftszeichen:  221-20026
Berichterstatter: Claudia Ruoff, RDin

Mit o0.g. Erlass wurde dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) der Entwurf des 0.g. Gesetzes mit
der Bitte um Stellungnahme Ubersandt.

Das PEI hat keine Einwande gegen den Entwurfstext, der u.a. auch Anderungen zu Rege-
lungen des Arzneimittelgesetzes und zu § 35 a des SBG V enthalt.

Das PEI schlagt zusatzlich zu den bisherigen Anderungen in § 35a SGB V eine Ergan-
zung vor:

Nach 8 35 a Abs. 7 SGB V soll die Beratung des Antragstellers vor Beginn der Zulas-
sungsstudien der Phase drei oder zur Planung klinischer Prifungen unter Beteiligung der
zustandigen Bundesoberbehdérden, also auch des PEI, stattfinden.

Fur diese Mitwirkungshandlung entstehen beim PEI Personal- und Sachkosten.

Da im Bundesgebiihrengesetz eine Erstattungsregelung zwischen Bundesoberbehdrden
und einer juristische Person des o6ffentlichen Rechts mit auch hoheitlichen Aufgaben nicht
vorgesehen ist, kann das PEI hier keine Kosten Uber eigene Gebiihrenverordnungen gel-
tend machen.

Aus diesem Grund ist — ahnlich der Regelung in § 33 Abs. 6 AMG — eine eigene Regelung
im SGB V zu treffen, die eine entsprechende Rechtsgrundlage fir das PEI schafft.
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Die bisherige Erstattungsregelung in 8 35 a Abs. 7 Satz 5 SGB V betrifft hingegen nur die
Rechtsgrundlage fir die Erstattung der Kosten des Gemeinsamen Bundesausschusses
durch die Antragsteller. Der Gemeinsame Bundesausschuss konnte tber seine Verfah-
rensordnung bzw. die Aufnahme einer entsprechenden Regelung in seiner Geblhrenord-
nung Regelungen schaffen, nach der die Kosten fur die Beteiligung der Bundesoberbe-
horden gegenliiber dem Antragsteller als Auslagen geltend gemacht werden.

Der Erganzungsvorschlag — als neuer Satz 6 in § 35 a Abs. 7 SGB V — lautet wie folgt:

,Der gemeinsame Bundesausschuss hat der zustandigen Bundesoberbehdrde die fur die
Mitwirkung bei der Beratung nach Satz 3 entstehenden Kosten zu erstatten.”

Gezeichnet am 15.08.2016

Prof. Dr. Klaus Cichutek
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