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Bundesrat stimmt wichtigen Regelungen zur Verbesserung der
Arzneimittelsicherheit und Arzneimittelversorgung zu

Der Bundesrat hat heute dem Zweiten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften zugestimmt. Neben umfangreichen Anderungen im Arzneimittelgesetz
geht es dabei auch um neue Regelungen im Betaubungsmittelrecht und in der gesetzlichen
Krankenversicherung. Damit kdnnen wichtige Regelungen zur Verbesserung der Arznei-

mittelsicherheit und Arzneimittelversorgung in Kirze in Kraft treten.

Kernziele der Anderungen im Arzneimittelgesetz sind die Starkung der Arzneimittelsicher-
heit und der Schutz vor gefdlschten Arzneimitteln. Anlass sind Neuregelungen im europa-
ischen Recht. Mehr Transparenz iiber zugelassene Arzneimittel fir Verbraucher und Arzte-
schaft und bessere Uberpriifungsmdglichkeiten fiir Zulassungsbehorden nach dem Marktzu-
gang gehdren zum Maflinahmenpaket im Bereich Arzneimittelsicherheit. Um das Eindringen
gefalschter Arzneimittel zu verhindern, werden in allen Mitgliedstaaten besonders
falschungsgeféahrdete Arzneimittel zukiinftig eine Sicherheitskennzeichnung auf der Packung
haben. Fir klinische Priufungen werden Melde-und Dokumentationspflichten reduziert, und
es werden durch die Freistellung bestimmter risikoarmer klinischer Prifungen von der
Probandenversicherungspflicht finanzielle Entlastungen vor allem fiir nichtkommerzielle
Forscher vorgesehen. Darlber hinaus werden bestehende Wettbewerbsverzerrungen fur
Versandapotheken beseitigt durch die Klarstellung, dass die deutsche Arzneimittelpreisver-
ordnung auch fir den Versandhandel aus dem Ausland nach Deutschland gilt. Feste Preise

fur verschreibungspflichtige Arzneimittel stellen sicher, dass Patientinnen und Patienten nicht
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in der besonderen Situation der Krankheit bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln Preise

vergleichen missen.

Im Betdubungsmittelgesetz sind Regelungen zur Verbesserung der Betaubungsmittelver-
sorgung ambulanter Palliativpatienten vorgesehen. Damit wird ein wichtiges Anliegen der
Hospiz- und Palliativverbande aufgegriffen. Um eine absehbare palliativmedizinische Krisen-
situation im ambulanten Bereich zu tberbriicken, kann der Arzt - den oft unter unertraglichen
Schmerzen leidenden - Patienten zukinftig ein betdubungsmittelhaltiges Schmerzmittel
ausnahmsweise Uberlassen, wenn die Besorgung des Arzneimittels aus der Apotheke nicht
oder nicht rechtzeitig moglich ist. Dies ist ein wichtiger Beitrag zur Sicherstellung der

Behandlung schwerstkranker Patientinnen und Patienten.

Mit dem Arzneimittelneuordnungsgesetz (AMNOG) wurde die frilhe Nutzenbewertung als
lernendes System eingefihrt. Mit diesem Gesetz werden nun aufgrund der ersten Erfahrun-
gen einige Anpassungen vorgenommen. So kénnen pharmazeutische Unternehmer fir eine
Ubergangszeit unvollstandige Nutzen-Dossiers nachbessern und jederzeit eine neue
Nutzenbewertung beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beantragen. Auf3erdem soll
der G-BA bei Beratungen des pharmazeutischen Unternehmers zur Planung des Studien-
programms die Zulassungsbehorden beteiligen. Darlber hinaus wird durch eine Vorschrift
zur Lander-Gewichtung die bestehende Regelung Uber die Berlcksichtigung der Arzneimit-
telpreise anderer europaischer Lander bei der Vereinbarung von Erstattungsbetragen

konkretisiert.

Ferner kénnen Apotheken und Krankenkassen gemeinsam den Austausch bestimmter
Arzneimittel in der Apotheke verbieten. Dies ist im Sinne der Patienten und stérkt die Selbst-
verwaltung. Ebenso im Sinne der Patienten ist, dass kein Arzt wegen verordneter Arzneimit-
tel in Regress genommen werden kann, wenn er nicht zuvor beraten worden ist. Wir sorgen
auch fir mehr Wettbewerb im Arzneimittelmarkt. Einige Krankenkassen haben ihre Pflicht
zur Ausschreibung von Rabattvertragen verletzt. Sie missen diese Vertrdge jetzt neu

ausschreiben.
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