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Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 13.06.2012 zu den
Anderungsantragen der Fraktionen von CDU/CSU und FDP (Ausschuss-
Drs. 17(14)0279)

Artikel 12b —neu- Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. laund b

8§ 35a Abs. 5b (neu) (Erneute Nutzenbewertung)
§ 35a Abs. 7 (Beteiligung der Zulassungsbehérden an Beratungsgesprachen)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Pharmazeutische Unternehmer sollen die Méglichkeit erhalten, eine neue
Nutzenbewertung zu beantragen, auch wenn die gesetzliche Jahresfrist
noch nicht abgelaufen ist oder wenn noch keine neuen wissenschaftli-
chen Erkenntnisse vorliegen. Das Antragsrecht wird ausschlief3lich dann
eingeraumt, wenn der Zusatznutzen wegen fehlender Nachweise gemaf
8§ 35a Absatz 1 Satz 5 SGB V als nicht belegt gilt. AuRerdem soll der Ge-
meinsame Bundesausschuss bei Beratungen des pharmazeutischen Un-
ternehmers, die sich mit der Planung des Studienprogramms befassen,

die zustdndige Bundesoberbehorde beteiligen.

B) Stellungnahme

Zu 1la)

Die Gesetzesformulierung ermdglicht dem Wortlaut nach eine dauerhafte
Mdoglichkeit, eine neue Nutzenbewertung zu beantragen. Die Begriindung
zum Gesetzestext schlieBt dies aus. Im Gesetzestext ist deshalb der
Charakter als Ubergangslésung klar zu formulieren. Eine permanente L6-

sung ist abzulehnen.

Nach geltendem Recht ist eine erneute Nutzenbewertung frilhestens ein
Jahr nach Veroffentlichung des Beschlusses vorgesehen, wenn die Erfor-
derlichkeit aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nachgewiesen
ist. Handelt es sich hingegen um ,bekannte* Erkenntnisse, die zur Nut-
zenbewertung nach Inverkehrbringen vom pharmazeutischen Unterneh-
mer lediglich nicht vorgelegt wurden, besteht kein Anspruch. Damit wird
einerseits die Verfahrenskontinuitat gesichert und andererseits bei we-

sentlich verandertem Erkenntnisstand eine Neubewertung ermdglicht.
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Hingegen ware es nach dem Anderungsvorschlag permanent moglich,
das Nutzenbewertungsverfahren neu beginnen zu lassen, sobald der Be-
schluss gefasst ist. Der pharmazeutische Unternehmer kénnte weiteres
Material gegebenenfalls auch formlos einreichen, ohne ein vollstandiges
Dossier vorzulegen und eine neue Nutzenbewertung einfordern. Im Un-
terschied zur aktuell praktizierten Kulanzregel des Gemeinsamen Bun-
desausschusses hatte der Beschluss damit noch nicht einmal ftr ein Jahr
Bestand. Im Weiteren wirde das nachlaufende Erstattungsbetragsverfah-
ren in Frage gestellt, denn aufgrund eines neuen Nutzenbeschlusses ist

eine auBerordentliche Kiindigung moglich.

Mit dem erweiterten Antragsrecht auf Neubewertung ist eine Konfliktlo-
sung grundséatzlicher Art angesprochen. Es muss jedoch zuséatzlich klar-
gestellt werden, dass eine Neubewertung nur auf der Grundlage eines
neuen Dossiers und nicht bspw. mit formlosem Antrag und nur einmalig

im Rahmen der Stichtagsregelung erfolgen kann.

Zu 1b)

Die Beteiligung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) oder des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) an der Beratung nach
8§ 35a Abs. 7 Satz 3 SGB V ist bereits gegenwartig als Kann-Regelung
formuliert. Eine Beratung des Gemeinsamen Bundesausschusses durch
das BfArM oder das PEI kann hierbei sinnvoll sein und kann zukinftig
auch intensiver gelebt werden. Eine regelhafte Beteiligung der Zulas-
sungsbehdrden an der Beratung der Unternehmen ist jedoch kontrapro-
duktiv, da die Kriterien zur Bestimmung der Vergleichstherapien eigenen
Zielsetzungen folgen: Das BfArM pruft die Qualitat und Wirksamkeit ggf.
gegen Placebo, nicht aber den therapeutischen Zusatznutzen neuer Pré-
parate im Vergleich zum bisherigen Standard. Diesen konkretisiert der
G-BA nach den Kriterien der Verfahrensordnung bei der Bestimmung der
zweckmaligen Vergleichstherapie und damit den therapeutischen Zu-
satznutzen. Der G-BA muss deshalb zwingend seine Entscheidungskom-
petenz hinsichtlich der Hinzuziehung der Zulassungsbehdrden in Form

der bestehenden Kann-Bestimmung behalten.
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Die Beteiligung der nationalen Zulassungsbehdrden muss nicht in Form
der Préasenz beim Beratungsgespradch des pharmazeutischen Unterneh-
mers bestehen. Diese kdnnen auch im Wege der Beratung der Gremien
beteiligt werden, die der Beratung des pharmazeutischen Unternehmers

voran geht.

Sollte der Gesetzgeber dennoch an der geplanten Regelung festhalten,

mussen die folgenden Erganzungen unbedingt berltcksichtigt werden.

C) Anderungsvorschlag

8§ 35a wird wie folgt geandert:

a) Nach Absatz 5a wird folgender Abs. 5b eingefugt:

"(5b) Nach einem bis zum 31. Dezember 2012 verotffentlichten
Beschluss nach Absatz 3 kann der pharmazeutische Unternehmer
abweichend von Absatz 5 jederzeit durch Vorlage eines vervoll-
standigten Dossiers einmalig eine erneute Nutzenbewertung be-
antragen, wenn der Zusatznutzen insgesamt als nicht belegt gilt,
weil die erforderlichen Nachweise bei der vorangegangenen Be-
wertung nicht vollstandig vorgelegt wurden. Der Gemeinsame
Bundesausschuss entscheidet Uber den Antrag innerhalb eines

Monats."

b) Abs. 7 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

"Eine Beratung des Gemeinsamen Bundesausschusses vor Beginn
von Zulassungsstudien der Phase drei oder zur Planung klinischer
Prafungen sollte unter Beteiligung des Bundesinstituts flr Arz-
neimittel und Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts

stattfinden."
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Nr. 2
8§ 91 Abs. 3a SGB V Gemeinsamer Bundesausschuss

A) Beabsichtigte Neuregelung

Verletzen Mitglieder und Stellvertreter des Gemeinsames Bundesaus-
schusses, die von den Tragern desselben benannt wurden, ihre Amts-
pflichten - z. B. durch die Preisgabe vertraulicher Informationen - so soll
die Verantwortung nicht den entsendenen Tragern auferlegt werden,
sondern dem Gemeinsamen Bundesausschuss.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begrifit die Regelung, nach der der G-BA so-
wohl fur Pflichtverletzungen der Mitglieder des Beschlussgremiums des
G-BA als auch fur pflichtwidriges Handeln der zur Vorbereitung von Ent-
scheidungen des G-BA (z. B. Arbeiten im Unterausschuss) Tatigen. Diese
Personen handeln in diesen Féallen fir den G-BA und eben gerade nicht
fur seine Tragerorganisationen. Insofern ist der G-BA Anstellungskorper-
schaft im Sinne des Staatshaftungsrechts. Dies tragt auch dem Umstand
Rechnung, dass der G-BA eine rechtsfahige Kdrperschaft ist. Insofern ist
es richtig und vor dem Hintergrund der Rechtsprechung des BGH auch
sehr empfehlenswert, die vorgesehene Bestimmung in das Gesetz aufzu-

nehmen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 13.06.2012 zu den
Anderungsantragen der Fraktionen von CDU/CSU und FDP (Ausschuss-
Drs. 17(14)0279)

Nr. 6 a) und b)

88 130b Abs. 4 Satz 2 und Abs. 9 Satz 3 SGB V
(Beruicksichtigung der tatsachlichen Abgabepreise in anderen européi-
schen Landern durch die Schiedsstelle)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Demnach berucksichtigt die Schiedsstelle die Vereinbarungen in der
Rahmenvereinbarung nach Absatz 9 zur Gewichtung der tatsachlichen
Abgabepreise eines Arzneimittels in anderen europdaischen Landern. Au-
Rerdem werden die gesetzlichen Vorgaben fur die Rahmenvereinbarung
prazisiert. Die bereits im geltenden Recht vorgesehene Berlcksichtigung
der tatsdchlichen Abgabepreise des Arzneimittels in anderen européai-
schen Landern wird um eine Vorschrift zur Gewichtung der jeweiligen

Preise erganzt, um deren Vergleichbarkeit zu gewahrleisten.

B) Stellungnahme

Die Gewichtung nach Umsatz ist methodisch nicht stimmig, weil bei der
Gewichtung der Lander, der Preis bereits im Gewichtungsfaktor Umsatz
berucksichtigt ist. Das ist methodisch nicht konsequent. Im tbrigen hat
nach intensiver Befassung mit der auslandischen Preissituation die
Schiedsstelle bei der Landerauswahl fur die Rahmenvereinbarung nach §
130b Abs. 9 SGB V die Marktbedeutung durch die Bevdlkerungszahl und
die wirtschaftliche Leistungsfahigkeit durch das kaufkraftstandardisierte

Bruttoinlandsprodukt pro Kopf bertcksichtigt.

Die beabsichtigte zusatzliche Berlcksichtigung der Umséatze und Kauf-

paritdten wird daher abgelehnt

C) Gesetzesanderung

Der Anderungsantrag wird gestrichen.
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Nr. 9

8§ 171e SGB V Deckungskapital fur Altersversorgungsverpflichtungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die gesonderte Genehmigungspflicht fur die Ermittlung des Barwertes
der Altersversorgungsverpflichtungen durch die jeweilige Aufsichtsbe-
hoérde sowie die damit verbundene Gebuhrenpflicht entfallt.

B) Stellungnahme

Der Wegfall der gesonderten Genehmigungspflicht fir das Deckungska-
pital wird im Grunde begruf3t. Um die Ausfinanzierung der Altersversor-
gungsanspruche sicherzustellen greift ein Verweis auf die Ausgestaltung
der Prufung durch die Aufsichtsbehérde zu kurz. Einer Ausweitung der
ohnehin bereits erheblichen Ungleichheiten in den wettbewerblichen
Rahmenbedingungen auf Grund der unterschiedlichen Aufsichtsbehor-
den fiur die einzelnen Kassen ist entgegenzuwirken. Daher sollten insge-
samt einheitliche Regelungen zur Festlegung der PrufmaRstébe sowie der
Haufigkeit und Intensitat von Aufsichtsprifungen getroffen werden.

C) Gesetzesanderung

Der Gesetzgeber mdge eine Regelung zur Vereinheitlichung der Prif-
und KontrollmaRstabe der Aufsichtsbehdrden einfihren. Diese kann
durch die Ausarbeitung gemeinsamer Prifrichtlinien durch die Aufsichts-

behorden erreicht werden.



