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Entwurf eines 14. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
(Deutscher Bundestag, Drucksache 15/5316)

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit Schreiben vom 4. Mai 2005 haben die Spitzenverbande der Krankenkassen gemein-
sam zu dem o. g. Entwurf schriftlich Stellung genommen und ihre Argumente ebenso in
der Anhoérung am 11. Mai 2005 vorgetragen.

Speziell zu den vorgesehenen Anderungen des Krankenhausentgeltgesetzes (Artikel 4)
und der Bundespflegesatzverordnung (Artikel 5) ist es uns — mit ausdrucklicher Bekrafti-
gung durch die im Arbeitskreis | vertretenen Organe der Selbstverwaltung der Spitzen-
verbande — wichtig, nochmals zu betonen, dass die Forderung von Arzneimittelstudien
nicht die Aufgabe der GKV sein kann. Dieser Grundsatz wird durch das Urteil des Bun-
dessozialgerichtes vom 22. Juli 2004 (AZ: B 3 KR 21/03 R) ausdrucklich bestatigt.

Die geplante Gesetzesanderung wurde die Leistungspflicht der GKV in unvertretbarer
Weise ausweiten und folgende Risiken zu Lasten der Beitragszahler und der Funktions-
fahigkeit der gemeinsamen Selbstverwaltung bergen:

- Die Trennung von Studienmedikation und forschungsbedingten Mehrkosten stellt
grundsatzlich eine Schwierigkeit dar, da es hierfur keine entsprechenden Regelungen
gibt.

- Es erfolgt keine Abgrenzung von erfolglos behandelten Patienten mit anschlieRender
Weiterbehandlung auf3erhalb der Studie. Eine doppelte Finanzierung durch die GKV
kann daher nicht ausgeschlossen werden.

- Die Feststellung, ob wahrend einer Krankenhausbehandlung eine Arzneimittelstudie
stattfindet, ist fur die GKV angesichts der Fallpauschalierung im Regelfall nicht mog-
lich. Die Erweiterung des § 8 Abs. 1 Satz 2 KHEntgG stellt daher eine weitreichende
Offnungsklausel dar.

- Die Spitzenverbande der Krankenkassen sowie die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft haben fur Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 6 Abs. 2
KHEnNtgG ein geregeltes Verfahren etabliert. Die Anderung des § 8 Abs. 1 Satz 2
KHENtgG kann hinsichtlich der Prafung der Voraussetzungen (z. B. ob ggf. ein Aus-
schluss nach § 137c SGB V vorliegt) zu Konflikten fuhren.
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- Durch zunehmende Offnung der Krankenh&user zur ambulanten Behandlung kénnen
Krankenhauser die strengere Rechtslage im vertragsarztlichen Bereich umgehen,
was zu einer Aushohlung bestehender Vorschriften fuhrt.

- Die Krankenkassen setzen sich bei Mitfinanzierung der Studien dem Haftungsrisiko
aus, wenn Patienten gesundheitliche Nachteile erleiden.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen sehen im Ergebnis ganz erhebliche Risiken bei
einem finanziellen Engagement der Krankenkassen auf Gebieten, die nach geltendem
Recht der pharmazeutischen Industrie zuzuordnen sind. Wir lehnen daher eine Anderung
des § 8 Abs. 1 Satz 2 des KHEnNntgG und des § 10 Abs. 3 BPflV ab und bitten Sie noch-
mals dringlich, dies im Zuge der weiteren Beratungen zu berucksichtigen.

Mit freundlichen Griuf3en

W. Schmeinck



