.B.A.H

Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e.V.

Stellungnahme

des Bundesverbands der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)
zum

Referentenentwurf

fur ein Medizinforschungsgesetz (MFG)
(Bearbeitungsstand: 17. Januar 2024)

Stand der Stellungnahme: 19. Februar 2024

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) vertritt die Interessen der
Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie sowohl auf Bundes- wie auch Landesebene
gegenlber Politik, Behodrden und Institutionen im Gesundheitswesen. Die rund 400
Mitgliedsunternehmen und ihre ca. 80.000 Beschéftigten tragen maf3geblich dazu bei, die
Arzneimittel- und Medizinprodukteversorgung in Deutschland und weltweit zu sichern. Der
BAH st in Deutschland der mitgliederstarkste Verband im Arzneimittel- und
Medizinproduktebereich. Die politische Interessenvertretung und die Betreuung der Mitglieder
erstrecken sich auf das Gebiet der verschreibungspflichtigen und nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittel sowie der Medizinprodukte, insbesondere stofflicher
Medizinprodukte, Medical Apps und digitaler Gesundheitsanwendungen.

Hinweis: Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird bei Personen- oder
Berufsbezeichnungen die maskuline Form verwendet. Jedoch gelten samtliche
Bezeichnungen gleichermaflen fiir alle Geschlechter.

Vorbemerkung

Am 29. Januar 2024 haben das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) und das
Bundesministerium fir Umwelt, Natur-schutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz
(BMUV) den betroffenen  Verbanden einen Referentenentwurf ~ fir  ein
Medizinforschungsgesetz (MFG) zur Stellungnahme tbermittelt.

Mit dem MFG sollen wesentliche Teile der von der Bundesregierung im Dezember
beschlossenen Pharmastrategie umgesetzt und insbesondere die Rahmenbedingungen fir
die Entwicklung, Zulassung und Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten
verbessert werden. Mit dem MFG soll die Attraktivitat des Standorts Deutschland im Bereich
der medizinischen Forschung gestarkt, der Zugang zu neuen Therapieoptionen fir
Patientinnen und Patienten beschleunigt und damit gleichzeitig Wachstum und Beschéftigung
gefordert werden. Dies soll mit zahlreichen und in Teilen sehr grundlegenden Anderungen im
Arzneimittelgesetz (AMG), dem Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG), dem
Strahlenschutzgesetz (StrSchG) sowie der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
(AMWHYV) erfolgen. Der BAH begruft die Zielsetzung des Gesetzentwurfs. Positiv



.B.A.H

Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e.V.

hervorzuheben sind hier die vorgesehenen Regelungen der Vereinfachung und vor allem der
Beschleunigung der Genehmigungsverfahren fur klinische Prifungen nach dem AMG.

Der BAH bedankt sich fur die Moglichkeit, hierzu Stellung zu nehmen. Die Stellungnahmen im
Einzelnen sind der beigefugten Kommentartabelle zu entnehmen.

Bonn/Berlin, 19. Februar 2024

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)
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Referentenentwurf fiir ein Medizinforschungsgesetz - Verbandeanho6rung

wurf
[Art. /§8/Begr.]

Nr.

wurf

[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Verband: Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)
Datum: 19. Februar 2024
Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung

1 Art. 1, Nr. 13,
§ 77 Abs. 5
AMG

,(5) Das Bundesministe-
rium wird ermachtigt, un-
beschadet des Absatzes 4
durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des

Bundesrates die Zustandig-

keit des Bundesinstituts
fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte und des Paul-
Ehrlich-Instituts abwei-
chend von den Absatzen 1
und 2 und von Artikel 1
des Gesetzes Uber das
Bundesinstitut fir Impf-
stoffe und biomedizinische
Arzneimittel vom 7. Juli
1972 (BGBI. I S. 1163), das
zuletzt durch Artikel 5a
des Gesetzes vom 27. Sep-
tember 2021 (BGBI. I S.

4530) gedndert worden

Rechtlich/inhaltlich

Aus Sicht der Arzneimittel-Hersteller be-
steht keine Notwendigkeit einer Neu-
strukturierung der Zustandigkeiten der
Bundesoberbehorden. Sollte eine Neu-
strukturierung vorgenommen werden,
missen die spezifische Expertise, Kom-
petenz und Kapazitaten des PEI auf-
rechterhalten werden. Verlust von Kom-
petenz und von Ressourcen durch Reor-
ganisationsmaRBnahmen muss vermie-
den werden, um das Ziel einer Be-
schleunigung der Antrags- und Geneh-
migungsverfahren zu erreichen. Es ist
essenziell, dass Ressourcen fir die wis-
senschaftliche Beratung wahrend einer
Umstrukturierungsphase nicht einge-
schrankt oder Zeitschienen dadurch ver-
langert werden. Generell sollte auch die
Beratung von Kombinationsentwicklun-
gen mit Medical Devices in den Bera-
tungsangeboten starker vor dem Hinter-
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

ist, zu regeln, um die Ver-
fahrensabldufe zwischen
den Bundesoberbehdérden
zu verbessern. Die Rechts-
verordnung kann die Ein-
richtung einer Koordinie-
rungsstelle beim Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte zur Koor-
dinierung und Harmonisie-
rung der Zusammenarbeit
der Bundesoberbehoérden
bei der Zulassung von Arz-
neimitteln und der Geneh-
migung klinischer Prifun-
gen, deren ndhere Aufga-
ben und die Befugnis zur
Einsichtnahme in Unterla-
gen der Bundesoberbehor-
den sowie die Festlegung
zentraler Eingangsadres-
sen fr Zulassungs- oder
Genehmigungsverfahren
vorsehen.”

grund der Vorteile, die eine evidenznut-
zende und datengestiitzte Gesundheits-
versorgung perspektivisch bietet, abge-
bildet werden. Die Unterstiitzung durch
die Innovationsbiiros beider Bundes-
oberbehdérden sollte unbedingt fortge-
flihrt werden, da deren Beratungsleis-
tungen wichtiger werden.

Art.1,Nr. 3, §
14 Abs. 7 AMG

,»(7) Die zustandige Bun-
desoberbehdrde erstellt
auf Antrag einer zustandi-
gen Behorde eine Stel-
lungnahme zur Auslegung

Rechtl./inhaltl.

In der Praxis werden Vorschriften haufig
unterschiedlich von den zustandigen
Behorden ausgelegt, was zu einem er-
hohten (birokratischen) Aufwand bei
den Unternehmen fiihrt. Daher sollten

,(7) Die zustandige Bundesoberbehor-
de erstellt auf Antrag einer zustandi-
gen Behorde oder eines pharmazeuti-
schen Unternehmens eine Stellung-
nahme zur Auslegung der Grundsatze
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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]

der Grundsatze und Leitli- die betroffenen Unternehmen ebenfalls | und Leitlinien der Guten Herstellungs-

nien der Guten Herstel- ein Antragsrecht zur Auslegung der praxis fur Arzneimittel flr neuartige

lungspraxis fir Arzneimit- Grundsatze und Leitlinien der Guten Therapien. Dem Antrag ist eine Be-

tel fir neuartige Thera- Herstellungspraxis fur Arzneimittel fur grindung beizuftigen. Zunachst wird

pien. Dem Antrag ist eine neuartige Therapien gegeniiber der zu- | der Entwurf der Stellungnahme von

Begriindung beizufiigen. standigen Bundesoberbehoérde erhal- der zustandigen Bundesoberbehérde

Die Stellungnahme wird ten. In der Regel werden gerade bei den | auf ihrer Internetseite mit der Mog-

von der zustandigen Bun- betroffenen Unternehmen unterschied- | lichkeit der Stellungnahme (ahnlich

desoberbehorde auf ihrer liche Auslegungen erkennbar. wie bei Konsultationen der EMA zu

Internetseite in allgemein Empfehlungen) veroffentlicht. An-

gefasster Form veroffent- schliefend wird die finalisierte Stel-

licht.” lungnahme von der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde auf ihrer Internet-
seite in allgemein gefasster Form ver-
offentlicht.”

3 Art. 1, Nr. 8,§ | ,Die registrierten Ethik- Rechtl./inhaltl. Die Spezialisierung einiger Ethikkommis-

41b Abs. 2
AMG

Kommissionen oder eine
von ihnen benannte Stelle
erlassen in Abstimmung
mit dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizin-
produkte und dem
Paul-Ehrlich-Institut bis
zum 1. Juli 2025 einen be-
sonderen Geschaftsvertei-
lungsplan fur auf be-

sionen auf bestimmte Indikationen und
Fachbereiche sowie die Griindung einer
Bundes-Ethik-Kommission sind grund-
satzlich zu begriiRen. Das Auswahlver-
fahren und die Zuweisung der jeweils
zustandigen Ethikkommission ist jedoch
kompliziert. Bei der Zuweisung und Ge-
nehmigung klinischer Prifungen wer-
den neue Entscheidungsebenen einge-
flhrt. Anstelle einer einzelnen Zuord-
nungsliste wird es 3 Kategorien von
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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]
stimmte Indikationen spe- Ethik-Kommissionen (Bundes-Ethik-
zialisierte registrierte Kommission, spezialisierte Ethik-Kom-
Ethik-Kommissionen; sie missionen und ,,normale” Ethik-Kom-
erlassen zudem einen all- missionen) geben. lhnen allen liegt zu
gemeinen Geschaftsvertei- Grunde, dass sie gemal den Vorgaben
lungsplan fir die weiteren der Clinical Trials Regulation (CTR-
registrierten Ethik-Kom- 536/2014) registriert sein missen. Zu-
missionen.” satzlich werden die Arbeiten des BfArM
und des PEI, auch bei der Genehmigung
,§41c klinischer Prifungen, geblindelt und
Bundes-Ethik-Kommission Uber ein Koordinierungszentrum beim
Art. 1 Nr.9, & | (1) Die Geschéftsstelle der BfArM geregelt. Die Antrags-, Bewer-
41c AMG Bundes-Ethik-Kommission tungs- und Genehmigungswege werden

wird bei dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte einge-
richtet. Das Bundesminis-
terium beruft die Mitglie-
der und stellvertretenden
Mitglieder der Bundes-
Ethik-Kommission. Die
Bundes-Ethik-Kommission
gibt sich eine Geschafts-
ordnung, die der Zustim-
mung des Bundesministe-
riums bedarf.

“«

fiir AuRenstehende unklarer und aus
Sicht der Industrie erschwert. Dies wi-
derspricht dem Ansatz der Vereinfa-
chung und Entbirokratisierung.
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Lfd.

Bezug im 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]
4 Art. 1, Nr. 10, (1) Der Arbeitskreis Medi- | Rechtl./inhaltl. Wir begriRen, dass die Ethikkommissio-

§41d AMG

zinischer Ethik-Kommissio-
nen in der Bundesrepublik
Deutschland e.V. erlasst
fir den Zusténdigkeitsbe-
reich der Ethik-Kommissio-
nen nach § 40

unter Berlcksichtigung der
Richtlinien und Empfeh-
lungen der Europdischen
Union zu der

Verordnung (EU) Nr.
536/2014 und im Beneh-
men mit dem Bundesinsti-
tut flr Arzneimittel

und Medizinprodukte und
dem Paul-Ehrlich-Institut
Richtlinien zur Anwendung
und Auslegung der Vorga-
ben der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 und dieses
Abschnitts.

nen zuklnftig einheitlichen Anforderun-
gen unterliegen. Bislang ist die Arbeits-
weise ausschlielRlich landesrechtlich ge-
regelt und somit nicht harmonisiert.
Eine Harmonisierung soll durch die Er-
stellung von Richtlinien zur Bewertung
klinischer Prifungen durch Ethik-Kom-
missionen in Deutschland durch den Ar-
beitskreis Medizinischer Ethik-Kommis-
sionen (AKEK) geschehen.

Leider ist diese sinnvolle MalRnahme
nicht auch fiir Medizinprodukte vorge-
sehen.

Die gewollte Harmonisierung und Ver-
einheitlichung der Arbeitsweise der
Ethikkommissionen kénnte in der Praxis
ins Leere laufen, da keine MafRhahmen
flr den Fall vorgesehen sind, dass sich
die Ethikkommissionen nicht an die
Richtlinien des AKEK halten.

Dem Arbeitskreis Medizinischer Ethik-
Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e.V. (AKEK) sollte auch im
Medizinproduktebereich im MPDG
eine Richtlinienbefugnis entsprechend
§ 41 d AMG zugewiesen werden.

Um die gewollte Vereinheitlichung zu
gewahrleisten, sollten die Ethikkom-
missionen eine Versicherung im Rah-
men der Qualifikation zur Registrie-
rung als Ethik-Kommission nach § 41a
AMG abgeben, dass sie sich an die
Richtlinien der AKEK halten. Eine ent-
sprechende Regelung sollte auch im
MPDG aufgenommen werden.
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Art. 1, Nr. 11,
§42d Abs. 1
und 2 AMG

»842d
Standardvertragsklauseln
flr die Durchfiihrung klini-

scher Prifungen
(1) Das Bundesministerium
macht nach Anhérung von
Sachverstandigen Stan-
dardvertragsklauseln fir
die Durchfiihrung klini-
scher Priifungen im Bun-
desanzeiger bekannt
und aktualisiert diese, falls
dies erforderlich ist.
(2) Die zusténdigen Bun-
desoberbehdrden stellen
der Offentlichkeit die Stan-
dardvertragsklauseln fir
die Durchfiihrung klini-
scher Prifung sowie eine
Fassung in englischer
Sprache Uber ihre Inter-
netseiten zur Verfligung.”

Rechtl./inhaltl.

Grundsatzlich begriRt der BAH die Im-
plementierung von Standardvertrags-
klauseln. Allerdings sollte die Anwen-
dung nicht verpflichtend sein, so wie
dies in einigen Mitgliedstaaten prakti-
ziert wird. Es sollte eine Flexibilitat da-
hingehend bestehen, dass soweit erfor-
derlich in Einzelfdllen von den Standard-
vertragsklauseln abgewichen werden
kann.

Es wird eine Klarstellung in der Geset-
zesbegriindung angeregt:

,....Um den Zeitverlust bei den Ver-
tragsverhandlungen und die

dadurch bedingte Abwanderung phar-
mazeutischer Forschung aus Deutsch-
land zu verhindern sowie die Versor-
gung der Patientinnen und Patienten
sicherzustellen, wird das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit Standardver-
tragsklauseln im Bundesanzeiger ver-
offentlichen, die von den Vertragspar-
teien fur die Durchfihrung klinische
Prifungen verwendet

werden sollen. Im Einzelfall kdnnen
von den Standardvertragsklauseln ab-
weichende Vereinbarungen getroffen
werden. ...

Art. 2, MDPG

Zusatzliche Anre-
gung

Mit dem Geltungsbeginn der MDR und
IVDR wurde in Deutschland ein sequen-
tielles Antragsverfahren eingefiihrt: Der
Antrag ist zunachst an die zustandige
Ethik-Kommission zu richten und kann
erst nach deren zustimmender Bewer-

Der BAH schlagt vor, auch in diesem
Bereich die Genehmigungsverfahren
grundlegend anzugleichen und analog
zur vorliegenden Forderung nach Har-
monisierung der Anforderungen der
Ethikkommissionen im Bereich des
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

tung an die zustandige Bundesoberbe-
horde tibermittelt werden. Ein paralle-
les Bewertungsverfahren, gesteuert

durch BfArM wiirde das Verfahren im-

mens beschleunigen.

AMG auch im Bereich des MPDG ent-
sprechende Regelungen vorzusehen.
Zudem sollte sich auch das Verfahren
bei den Ethikkommissionen in
Deutschland im Bereich der Medizin-
produkte bzw. der Kombinationen aus
Arzneimittel und Medizinprodukte an
den Verfahren der EU-CTR (536/2014
EU) orientieren und es ist die pragma-
tische Abfolge der notwendigen Zu-
stimmungen/Genehmigungen zu pri-
fen.

Art. 3, Nr. 1 ff,,
Strahlen-
schutzgesetz

Rechtl./inhalt./Erfil-
lungsaufwand

Die Neuregelungen im Hinblick auf:

die Verzahnung des strahlenschutz-
rechtlichen Anzeige- und Genehmi-
gungsverfahren mit den arzneimit-
tel- und medizinprodukterechtli-
chen Genehmigungs- oder Anzeige-
verfahren

die Ubernahme der Priifung strah-
lenschutzrechtlicher Anzeigeverfah-
ren vollstandig durch die Ethik-Kom-
missionen

vor allem die deutliche Verkirzung
der Priffristen im strahlenschutz-
rechtlichen Genehmigungsverfah-
ren beim BfS sowie der Fristen fir
die Erstellung der Stellungnahme
der Ethik-Kommission
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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]
sind zu begrien.
Es ist aber noch nicht absehbar, wie das
Zusammenspiel zwischen den verant-
wortlichen Ethik-Kommissionen und
den Genehmigungsbehorden erfolgen
soll. Die Sponsoren benétigen ein klares
Verstandnis, welche Institution bei wel-
chen Verfahren einzubinden ist.
8 Art.5,Nr.1,§ | ,Die Festsetzung von Fest- | Rechtlich/inhaltlich Mit der Berlicksichtigung vertraulicher

35 Abs. 5 SGB
\Y

betragen fiir Festbetrags-
gruppen, die Arzneimittel
nach § 35a Absatz 1 Satz 1
beinhalten, erfolgt auf
Grundlage der fir diese
Arzneimittel nach § 130b
vereinbarten oder festge-
setzten Erstattungsbe-
trage.”

Erstattungsbetrage bei der Festsetzung
von Festbetragen werden diese vertrau-
lichen Erstattungsbetrage indirekt er-
mittelbar. Damit kann die Vertraulich-
keit nicht umfanglich und auf Dauer ge-
wahrt werden. Hingegen stehen die In-
formationen (naturgemaR) nicht im er-
forderlichen Ausmal® zum Zeitpunkt ei-
ner Festbetragsgruppenbildung bzw. -
festsetzung zur Verfligung, wenn ein da-
von betroffenes Unternehmen im Zuge
der diesbezlglichen Stellungnahmever-
fahren den Sachverhalt zu prifen und
Stellung zu nehmen hat.

Im Sinne von mehr Klarheit im Dickicht
der sozialrechtlichen Mehrfachregelun-
gen ist die Einbeziehung der betroffe-

nen Arzneimittel in die entsprechenden
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Festbetragsgruppen zu hinterfragen.
Dabei ist jedoch zugleich darauf zu ach-
ten, eine Ungleichbehandlung von Arz-
neimitteln mit 6ffentlich bekannt ge-
machten Erstattungsbetrdgen und ver-
traulichen Erstattungsbetrdgen auszu-
schlieRen. AuRerdem sollte der Launch
von Generika nicht durch Informations-
defizite behindert werden.

Art. 5, Nr. 3¢,
§ 130b Abs. 1c
SGBV

,Bei einer Vereinbarung
nach Absatz 1 aufgrund
des erstmaligen Inver-
kehrbringens eines Arznei-
mittels mit einem neuen
Wirkstoff ist auf Verlangen
des pharmazeutischen Un-
ternehmers zu vereinba-
ren, dass der Erstattungs-
betrag bis zum Wegfall des
Unterlagenschutzes abwei-
chend von § 131 Absatz 4
Satz 3 Nummer 2 nicht
Ubermittelt wird.”

Inhaltlich/rechtlich

Der BAH begrifRt grundsatzlich die Mog-

lichkeit, zukiinftig vertrauliche Erstat-
tungsbetrage vereinbaren zu kénnen
und diese nicht im Rahmen der Daten-
meldung nach § 131 SGB V in den ent-
sprechenden Verzeichnissen offentlich
zuganglich machen zu missen. Ob mit
dem im Referentenentwurf gesteckten
Rahmen die Vertraulichkeit gewahrt
werden kann, bleibt hingegen fraglich.
Die im Referentenentwurf aufgenom-
men Umsetzungsregelungen beinhalten
eine Vielzahl von MaRnahmen und Ver-
fahrensbeteiligten, die nicht nur einen
Umsetzungsaufwand einfordern, son-
dern auch eine gesicherte und gleichge-
richtete Vertraulichkeitswahrung ge-
fahrden. Die Vertraulichkeit des Erstat-
tungsbetrages wird insbesondere durch
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

denin § 78 Abs. 3a S. 8 vorgesehenen
Auskunftsanspruch zur Hohe des Erstat-
tungsbetrages nahezu beseitigt. Danach
haben nicht nur Krankenhauser und de-
ren Aufsichtsbehdrden, sondern alle na-
tdrlichen und juristischen Personen, die
das betreffende Arzneimittel erworben
haben, gegeniiber dem GKV-Spitzenver-
band einen Anspruch auf Auskunft zur
Hohe des vertraulichen Erstattungsbe-
trages. Zudem kann der GKV-Spitzen-
verband Dritte mit der Auskunftsertei-
lung des vertraulichen Erstattungsbetra-
ges beauftragen. Der Kreis der Aus-
kunftsberechtigten ist so grof3, dass die
Vertraulichkeit des Erstattungsbetrages
nicht mehr gewahrleistet ist. Siehe dazu
auch die neuen Regelungen nach § 35
Abs. 5 und § 130b Abs. 4a SGB V sowie
§ 78 Abs. 3a AMG.

Wie der Referentenentwurf fir ein Me-
dizinforschungsgesetz insgesamt, so
weist auch der neue Absatz 1c in die
richtige Richtung, stellt aber noch keine
grundlegende Weichenstellung dar, um
die Entwicklung von therapeutischen In-
novationen und ihre Anwendung bei Pa-
tientinnen und Patienten perspektivisch
zu fordern und zu starken. Vertrauliche
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Erstattungsbetrage kdnnen nicht anna-
hernd aufwiegen, was den pharmazeuti-
schen Unternehmen fiir ihre Investiti-
onsentscheidungen und die Patienten-
versorgung durch das GKV-Finanzstabili-
sierungsgesetz an Hirden und Hemm-
nissen aufgeblirdet wurde (siehe insbe-
sondere neue , Leitplanken” und Kombi-
nationsabschlag). Mége auch die quan-
titative Analyse (siehe Evaluationsbe-
richt) noch keinen ausreichenden Beleg
fir die negativen Folgen des Gesetzes
aus November 2022 hervorgebracht ha-
ben, so ist es, wie der BAH in seiner
Stellungnahme zum Evaluationsbericht
dargelegt hat, dem GKV-Finanzstabili-
sierungsgesetz immanent, dass For-
schung und Entwicklung von Innovatio-
nen sowie die Versorgung mit diesen
Arzneimitteln in Deutschland mindes-
tens spirbar erschwert, in Teilen gar
verwehrt sein werden. Das entspricht
dem logischen Ansatz des GKV-Finanz-
stabilisierungsgesetzes. Mit dem Medi-
zinforschungsgesetz, welches die strate-
gischen Uberlegungen der Bunderegie-
rung zum Pharma- und Versorgungs-
tandort Deutschland umsetzen soll, be-
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

steht die Chance, eine Korrektur vorzu-
nehmen. Die Zeit dazu drangt. Vertrauli-
che Erstattungsbetrage stellen dazu
keine Alternative dar, kdnnen aber vor
dem Hintergrund der hohen Bedeutung
Deutschlands als internationaler Refe-
renzmarkt sehr wohl eine Erganzung
sein, nach Moglichkeit optimiert, wenn
die Umsetzungsregelungen mehr fokus-
sieren und das Verfahren insgesamt
schlanker angelegt wiirde. Damit wiirde
man auch in Bezug auf biirokratiear-
mere, schnellere Prozesse gemald den
Uberlegungen im Rahmen der Pharma-
Strategie der Bundesregierung gerech-
ter. In jedem Fall muss das Verfahren
rechtssicher ausgestaltet sein.

In einem adaquaten System, in dem
vertrauliche Erstattungsbetrage moglich
waren, gewanne das Verhandlungsman-
dat von pharmazeutischem Unterneh-
mer und GKV-Spitzenverband zu Recht
an Bedeutung.

10

Art. 5, Nr. 3e,
§ 130b Abs. 4a
SGB V

Wird der Erstattungsbe-
trag gemaR Absatz 1c un-
ter Verzicht auf die Uber-

Inhaltlich/rechtlich

Die Abrechnungsprifung und -abwick-
lung hinsichtlich der Betrage (Erstat-
tungsbetrag minus vertrauliche Ra-
batte) sowie der Ausgleichszahlung

Der BAH regt mit Blick auf die im Refe-
rentenentwurf vorgesehenen Umset-
zungsmalinahmen an, kurzfristig in ei-
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

mittlung nach § 131 Ab-
satz 4 Satz 3 Nummer 2
vereinbart oder festge-
setzt, ist die Differenz zwi-
schen dem tatséachlich ge-
zahlten Abgabepreis und
dem Erstattungsbetrag
einschlieRlich der zu viel
entrichteten Zuschlage
nach der Arzneimittel-
preisverordnung und der
zu viel entrichteten Um-
satzsteuer ab dem Zeit-
punkt der Geltung des Er-
stattungsbetrags nach Ab-
satz3aSatz2,3,4,5,6
oder Satz 8 oder nach Ab-
satz 4 Satz 3 auszuglei-
chen. Der pharmazeuti-
sche Unternehmer hat die
Zahlung nach Satz 1 inner-
halb von zehn Tagen nach
Geltendmachung des An-
spruchs an die Kranken-
kasse zu leisten; bei der
Vereinbarung oder Fest-
setzung des Erstattungsbe
trags kann von dieser Vor-
gabe abgewichen werden.

betr. Handelszuschlage und Umsatz-
steuer erfordern in den Unternehmen
erhebliche organisatorische Umstruktu
rierungen und sodann auch Arbeitsauf-
wendungen im laufenden Betrieb, so-
dass eine Zahlungsfrist von 10 Tagen
(inklusive Samstage, Sonn- und Feier-
tage) keinesfalls ausreichend ist.

Die Vorgabe, die relevanten Angaben,
insbesondere den vertraulichen Erstat-
tungsbetrag, an jede Krankenkasse und
an die zentrale Abrechnungsstelle
ZESAR zu melden, erhdht nicht nur in
betrachtlichem AusmaR die Anzahl der
Mitwisser um die vertrauliche Erstat-
tungsbetrage, sondern erfordert auch
einen hohen administrativen Aufwand.

Im Weiteren ist zu bedenken ist, dass
mit der Einleitung der MaRnahmen

nach Erreichen der sog. Umsatzschwelle

fir Arzneimittel zur Behandlung selte-
ner Leiden (§ 35a Abs. 1 SGB V) ein
Riickschluss auf den vertraulich verein-
barten Erstattungsbetrag moglich wird.

nem Dialog zu fir alle Beteiligten ef-

und Strukturen zu gelangen, die zu-
gleich in den gegebenen Fallen die

Vertraulichkeit der Erstattungsbetrage
gewahrleisten.

fachung ware, dass mit einem als ver-
traulich vereinbarten Erstattungsbe-
trag der Herstellerabschlag nach §
130a Abs. 1 SGB V per Definition als
abgelost gilt. Andernfalls ware es er-
forderlich, dass weitere Stellen, die
bisher in die Abschlagsermittlung ein-
gebunden sind, ebenfalls Kenntnis
Uber die vertraulichen Erstattungsbe-
tragen erhalten mussten.

In dem Dialog sollte aber vor allem die
Moglichkeit vertraulicher Erstattungs-
betrage im Kontext der weiteren sozi-
alrechtlichen MaRnahmen bedacht
und geeignete Losungen gefunden
werden.
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Der pharmazeutische Un-
ternehmer meldet

1. den vereinbarten oder
festgesetzten Erstattungs-
betrag einschlieBlich der
Rabatte nach § 130a, den
jeweiligen Geltungsbeginn
und die jeweilige Geltungs-
dauer des Erstattungsbe-
trags sowie die nach Satz 1
zu erstattende Preisdiffe-
renz unverziglich nach der
Vereinbarung oder Fest-
setzung und nach Ande-
rungen an jede Kranken-
kasse und an die zentrale
Stelle gemaR § 2 Satz 1 des
Gesetzes Uber Rabatte fir
Arzneimittel und

2. bei der Meldung nach §
131 Absatz 4 Satz 3 Num-
mer 2 anstelle des verein-
barten oder festgesetzten
Erstattungsbetrags ein-
schlieRlich der Rabatte
nach § 130a den Verzicht
auf die Ubermittlung des

Es wird ferner noch festzustellen sein,
ob die vorgesehenen Regelungen ge-
mal Referentenentwurf Auswirkungen
auf die Umsetzung des § 130b Abs. 8a
SGB V (Fortgeltung des Erstattungsbe-
trags nach Ablauf der Schutzfristen) ha-
ben wirden. Aulerdem bedarf es noch
der Bestimmung, wie an den Stellen zu
verfahren ist, bei denen Therapiekos-
tenvergleiche vorzunehmen sind (siehe
Nutzenbewertungen, Verordnungsent-
scheidungen, Wirtschaftlichkeitsprifun-

gen, ...).

In Zusammenhang mit der vorgesehe-
nen Ausnahme der Pflicht zur Abgabe
von preisgunstigen importierten Arznei-
mitteln durch die Apotheken im Falle
der Verordnung eines Arzneimittels, fur
das ein vertraulicher Erstattungsbetrag
vereinbart wurde, wird eine weitere
Ausnahmeregelung geschaffen, weshalb
die Frage aufzuwerfen ist, wie sinnvoll
es noch ist, die Regelung nach § 129
Abs. 1 Nr. 2 weiterhin als solche auf-
recht zu halten, betrachtet man die zu-
nehmenden Ausnahmeregelungen so-
wie den Nutzen und Aufwand bei allen
Betroffenen dieser Regelung.
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf

[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Erstattungsbetrags auf-
grund einer Vereinbarung
gemal’ Absatz 1c.

Das N&here zur Ubermitt-
lung der Angaben nach
Satz 3 Nummer 2 ist in der
Vereinbarung nach § 131
Absatz 4 Satz 5 zu bestim-
men. § 129 Absatz 1 Num-
mer 2 gilt nicht fir Arznei-
mittel, fr die ein Erstat-
tungsbetrag unter Verzicht
auf die Ubermittlung nach
§ 131 Absatz 4 Satz 3
Nummer 2 vereinbart oder
festgesetzt wurde.”

11

Art. 5, Nr. 3h,
§ 130b Abs. 9
SGBV

In Satz 3 werden nach den
Wortern ,vergleichbarer
Arzneimittel” die Worter
»sowie die tatsachlichen
Abgabepreise in anderen
europaischen Landern ge-

Inhaltlich/rechtlich

Diese Anderung sollte im Rahmen des
oben erwdhnten/angeregten Dialogs
erortert werden.
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

§ 78 Abs. 3a
AMG

vom Ausgleich nach &
130b Absatz 4a Satz 1 des
Flinften Buches Sozialge-
setzbuch umfasst sind,
kann die nattrliche oder
juristische Person, die das
Arzneimittel erworben hat,
von dem pharmazeuti-
schen Unternehmer den
Aus-gleich der Differenz
zwischen dem nach § 130b
Absatz 3a oder Absatz 4
Satz 3 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch gelten-
den Erstattungsbetrag und
dem tatsachlich gezahlten
Abgabepreis einschlieRlich
der zu viel entrichteten Zu-
schlage nach der Arznei-
mittelpreisverordnung und
der zu viel entrichteten
Umsatzsteuer verlangen.
Wird der Erstattungsbe-
trag unter Verzicht auf die

rentenentwurfs betr. Artikel 4 und 5 zu
sehen, siehe Anmerkungen dazu.

Hervorzuheben an dieser Stelle ist zu-
dem, dass gemal} Referentenentwurf
der GKV-Spitzenverband auf Anfrage
Auskunft Gber den Erstattungsbetrag
und die gemal Satz 5 zu erstattende
Preisdifferenz zu geben hat. Dies gilt
auch fur Anfragen durch natirliche Per-
sonen, wenn sie den Erwerb des Arznei-
mittels gegenliber dem GKV-Spitzenver-
band nachweisen und einen Anspruch
nach Satz 5 haben. Allein dies macht die
dauerhafte Wahrung der Vertraulichkeit
von Erstattungsbetragen unmaoglich.

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
wichtet nach den jeweili-
gen Umsédtzen und Kauf-
kraftparitaten” gestrichen.
12 Art. 1, Nr. 14b, | ,In den Féllen, die nicht Inhaltlich/rechtlich Diese Regelung ist im Kontext des Refe- | In Bezug auf die im Referentenentwurf

erteilten Auskunftspflichten regt der
BAH an, die Rechtssicherheit, auch in
Bezug auf die Wahrung von Geschafts-
geheimnissen zu prifen.
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Ubermittlung nach § 131
Absatz 4 Satz 3 Nummer 2
des Flinften Buches Sozial-
gesetzbuch vereinbart
oder festgesetzt, erfillt
der pharmazeutische Un-
ternehmer die Verpflich-
tung nach Satz 1 durch die
Erstattung der Preisdiffe-
renz nach Satz 5. Der phar-
mazeutische Unternehmer
hat die Zahlung nach Satz
5 innerhalb von zehn Ta-
gen nach Geltendmachung
des Anspruchs zu leisten.
Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen gibt auf
Anfrage Auskunft Giber den
Erstattungsbetrag und die
gemal Satz 5 zu erstat-
tende Preisdifferenz an

1. Krankenhauser und die
fir diese zustandigen Auf-
sichtsbehorden,

2. jede natdrliche und ju-
ristische Person, wenn sie
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

den Erwerb des Arzneimit-
tels gegeniliber dem Spit-
zenverband Bund der
Krankenkassen nachweist
und einen Anspruch nach
Satz 5 hat.

Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen kann
Dritte mit der Erfiillung
seiner Verpflichtung nach
Satz 8 beauftragen. Der
Anspruch nach Satz 4 oder
Satz 5 kann nicht durch
Apotheken oder den Grol3-
handel geltend gemacht
werden.”

13

14

15

16

17
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