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Betrifft:  Stellungnahme des G-BA zum Referentenentwurf zur Neuordnung des Arz-

neimittelmarktes in der GKV (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG)

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschrankt seine Stellungnahme zum RefE-AMNOG zu-
nachst auf aus seiner Sicht klarungsbedurftige Fragen zu einzelnen Vorschriften, soweit sie die
Aufgabenstellung des G-BA betreffen.

1.

2.

Zu Artikel 1 Nr. 3 (8 34):

Die in Nr. 3 a) vorgesehene Streichung von Absatz 2, 3 und 5 sowie die in Nr. 3 b) vor-
gesehene Reduzierung des Anwendungsbereiches von Absatz 4 auf Hilfsmittel erweitert
die Aufgabenstellung des G-BA, ohne dass abgeschéatzt werden kann, welcher zusatzli-
cher Regelungsbedarf sich fur die Arzneimittelrichtlinien (AM-RL) und die Heilmittelricht-
linie (HeilM-RL) ergibt. Es bedarf daher einer Ubergangsregelung in Form eines gegen-
Uber dem Inkrafttreten des Gesetzes um mindestens ein Quartal verschobenen In-
krafttretens von Art. 1. Nr. 3, um ggf. notwendige Anderungen beider Richtlinien (z.B.
OTC-Préaparateliste) vorbereiten zu kénnen. Auf die u.U. negativen Auswirkungen aus
der damit erfolgten Freigabe der Verordnungsfahigkeit bisher ausgeschlossener Arz-
neimittel fir Kinder wird ausdrticklich hingewiesen.

Zu Artikel 1 Nr. 5 (8§ 35a):

Der G-BA stimmt dem Konzept einer im zeitlichen Zusammenhang mit der Arzneimittel-
zulassung durchzufiihrenden Nutzenbewertung zu. Zu folgenden Teilen dieses Konzep-
tes besteht aber Klarungsbedarf:

2.1 Nach Absatz 1 Satz 4 RefE ist bei Arzneimitteln, die pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind, der medizinische Zu-
satznutzen nach Satz 3 Nr. 3 als therapeutische Verbesserung entsprechend § 35
Abs. 1b S. 1 bis 5 nachzuweisen. Nach § 35 Abs. 1b S. 1 kann sich eine solche
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therapeutische Verbesserung auch auf eine relevante Patientengruppe oder einen
relevanten Indikationsbereich beschranken; auch dann ist das Arzneimittel nicht
festbetragsfahig. Fur die Wirtschaftlichkeit der Verordnung folgt daraus nach 8§ 35
Abs. 1b S. 9, dass dieses Arzneimittel nur fur die betreffenden Anwendungen wirt-
schaftlich ist und deswegen in den Richtlinien des G-BA nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr.
6 fur alle anderen Anwendungsbereiche als unwirtschaftlich von der Verordnungs-
fahigkeit auszuschliel3en ist.

Absatz 4 RefE verbietet in einem solchen Fall ebenfalls die Einbeziehung des be-
treffenden Arzneimittels in eine Festbetragsgruppe und § 130b Abs. 1 RefE ver-
pflichtet deswegen den GKV-Spitzenverband hierfiir einen Erstattungsbetrag fur
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen zu vereinbaren. Absatz Satz 3 RefE schliel3t die
Anwendung von 8 35 Abs. 1b S. 9 ausdricklich nicht aus. Nach Auffassung des G-
BA sind deswegen nach § 92 Abs. 2 S. 11 RefE die Voraussetzungen einer Ve-
rordnungseinschrankung wegen Unwirtschaftlichkeit durch die AM-RL erfillt, es
sei denn in 8 130b wirde eine nach Indikationen oder Patientengruppen differen-
Zierbare Rabattvereinbarung eroéffnet.

Nach Absatz 1 Satz 5 RefE gilt ein ,Zusatznutzen* als nicht belegt, wenn ein
pharmazeutischer Unternehmer die erforderlichen Nachweise trotz Aufforderung
durch den G-BA nicht vorlegt. Der G-BA geht aufgrund der ihm nach Absatz 1
Satz 1 RefE lbertragenen Nutzenbewertung davon aus, dass sich diese nicht auf
die nach Absatz 1 Satz 2 ,insbesondere” vorzunehmende Bewertung eines Zu-
satznutzens gegeniber einer Vergleichstherapie beschrankt, sondern entspre-
chend der Rechtsprechung des BVerfG vom 20. 9. 1991, 1 BvR 879/90, auch die
isolierte Bewertung des therapeutischen Nutzens eines Arzneimittels mit einem
neuen Wirkstoff umfassen muss. Nach dieser Entscheidung des BVerfG ist der fiir
die sozialversicherungsrechtliche Bewertung der Verordnungsfahigkeit eines Arz-
neimittels zu Lasten der GKV malfigebliche ,therapeutische Nutzen* weder wort-
identisch noch inhaltsgleich mit der durch die Arzneimittelzulassung nach dem
AMG belegten ,therapeutischen Wirksamkeit.“ Der Beleg fiir den therapeutischen
Nutzen ist daher unabhangig von der Arzneimittelzulassung zu erbringen. Absatz 1
Satz 5 darf deswegen keinen Freibrief fir den pharmazeutischen Hersteller bein-
halten, trotz Verweigerung jeglicher Mitwirkung ein in seinem Nutzen belegtes und
damit zu Lasten der GKV verordnungsfahiges Arzneimittel vermarkten zu kénnen!
Der Begriff des Zusatznutzens ist daher durch den Begriff des therapeutischen
Nutzens zu ersetzen und entsprechend dieser anerkannten Terminologie auch
Absatz 1 Satz 3 Nr 2 und 3 zu andern.

Nach Absatz 1 Satz 7 RefE soll die Verfahrensordnung des G-BA ,Ubergangsre-
gelungen fur diejenigen Arzneimittel treffen, fir die bereits Studien begonnen oder
abgeschlossen wurden.” Der Anwendungsbereich dieser Regelung ist nicht er-
kennbar, da es sich auch insoweit hach Absatz 1 Satz 3 RefE um neu zugelasse-
ne Arzneimittel handeln muss, fur die der Hersteller in seinem Dossier nach Ab-
satz 1 Satz 3 ohnehin alle von ihm durchgefiihrten oder beauftragten klinischen
Prifungen als Grundlagen der Nutzenbewertung zu Gbermittel hat; fur nach Zulas-
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sung begonnene oder abgeschlossene Studien wiirde Absatz 6 RefE Anwendung
finden. Welche Ubergangsregelungen sind in Absatz 1 Satz 7 RefE insoweit ge-
meint und wie wirden sie sich auf die stringenten Entscheidungsfristen nach Ab-
satz 2 Satz 4 RefE auswirken?

Nach Absatz 2 Satz 2 RefE trifft die Geschaftsstelle die Entscheidungen nach Satz
1, sofern der Gemeinsame Bundesausschuss nichts anderes beschlief3t. Diese
Regelung basiert erkennbar auf der kurzen fur die Nutzenbewertung zur Verfi-
gung stehenden Zeitspanne. Der G-BA geht deswegen davon aus, dass sich die
abweichende Entscheidungsmoglichkeit des G-BA in Satz 2 nicht auf den einzel-
nen Bewertungsfall beziehen, sondern nur in generalisierender Weise vorab ge-
troffen werden kann.

Nach Absatz 2 Satz 3 erhalten der G-BA und das IQWiIG auf Verlangen Einsicht in
die Zulassungsunterlagen bei der zustéandigen Bundesoberbehdrde. Das Ein-
sichtsrecht muss wegen der kurzen Zeitspanne des Absatzes 2 Satz 4 RefE auch
die Moglichkeit der elektronischen Ubermittlung anonymisierter Unterlagen mit
entsprechender datenschutzrechtlicher Zweckbindung und L6schungsvorgabe um-
fassen .

Die Dreimonatsfristen in Absatz 2 Satz 4 und Absatz 3 Satz 1 RefE beginnen mit
dem nach Absatz 1 Satz 3 maRgeblichen Zeitpunkt fiir die Einreichung der Nach-
weise. Der Verweis misste in jedem Fall auch Absatz 1 Satz 4 mit umfassen,
wenn namlich die Einreichung der Nachweise oder deren notwendige Ergdnzung
erst auf Aufforderung des G-BA erfolgt.

Es wird jedoch zu einer besseren Terminsteuerung angeregt, fur die Rechtswirk-
samkeit der Einreichung von Nachweisen einen festen Termin (erster Tag des auf
die Zusendung folgenden Monats) vorzugeben, um auch die Terminplanung im G-
BA besser organisieren zu kénnen.

Der Beschluss des G-BA Uber die Nutzenbewertung ist nach Absatz 3 Satz 5 RefE
ist im Internet zu veroffentlichen. Dieser Beschluss ist nach Absatz 3 Satz 6 RefE
aber auch Teil der AM-RL, die nach § 94 Abs. 2 im Bundesanzeiger bekannt zu
geben ist. In Absatz 3 Satz 7 RefE ist nur § 94 Abs. 1 ausgeschlossen. Nach Auf-
fassung des G-BA sollte wegen der in Satz 5 auf das Internet begrenzten Verof-
fentlichung in Satz 7 auch § 94 Abs. 2 ausgeschlossen werden.

Absatz 6 RefE gibt dem G-BA die Mdglichkeit, flr bereits zugelassene und
Inverkehr befindliche Arzneimittel eine Nutzenbewertung zu veranlassen. Diese
Nutzenbewertung kann wegen der in § 35b idF RefE auf Kosten-Nutzen-
Bewertung ausgerichteten Regelung in der bisherigen durch das Methodenpapier
des IGWIG gepragten Form nur noch auf 8 139a Abs. 3 Nr. 5, Abs. 4, 5 gestuitzt
werden (Begrindung RefE zu § 35b ( Nr. 6 b, aa)) oder als ,Schnellbewertung"”
nach Absatz 1 Satz 1 erfolgen (dazu oben 2.2). Eine solche Nutzenbewertung
muss nach wie vor Verordnungseinschrankungen durch die AM-RL wegen Un-
zweckmaRigkeit und wegen einer nicht allein im hohen Preis bestehenden Unwirt-
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schaftlichkeit zulassen. Die Nutzenbewertung nach Absatz 1 RefE wird zwar hau-
fig wegen der im Zeitpunkt der Zulassung eines Arzneimittels haufig unvollstandi-
gen Studienlage keine abschlieRende Nutzenbewertung nach den methodischen
Anforderungen der evidenzbasierten Medizin zulassen und kann dann erst spéter
erfolgen. Dies darf aber nicht ausnahmslos gelten und vor allem keinen Freibrief
fur Arzneimittel ohne erkennbaren therapeutischen Nutzen beinhalten. § 92 Abs. 2
S. 11, 12 i.d.F. RefE dirfen deswegen zum Schutze der Patienten notwendige Ve-
rordnungseinschrankungen auf Grund einer solchen Nutzenbewertung wegen ei-
nes nicht belegten therapeutischen Nutzens bzw. wegen eines dem Nutzen Uber-
lagernden Schadensrisikos nicht ausschlie3en! Auf die Ausfihrungen zu 2. 2 wird
verwiesen.

Soweit in Absatz 6 dem G-BA nur das Recht eingerdaumt werden soll, eine nach-
gehende Nutzenbewertung nach Absatz 1 RefE zu veranlassen, stellt sich die
Frage, auf welcher Rechtsgrundlage ein Hersteller eines im GKV-Markt etablierten
Arzneimittels verpflichtet werden kann, sich einer Schnellbewertung innerhalb von
drei Monaten mit entsprechenden Nachweispflichten zu unterziehen. Der Verweis
auf Absatz 5 reicht nach Auffassung des G-BA hierfir nicht aus, da insoweit der
Hersteller selbst Antragssteller ist. Insbesondere die entsprechende Anwendung
von (dem schon deswegen auf Nutzenbeleg umzustellenden) Absatz 1 Satz 5
misste in Absatz 6 ausdricklich vorgegeben werden, um eine durchsetzbare
rechtliche Obliegenheit fir den Hersteller zu begriinden.

2.9 Nach Absatz 7 berat der G-BA den pharmazeutischen Unternehmer insbesondere
zu den nach Absatz 1 Satz 3 RefE vorzulegenden Unterlagen. Die Begriindung
des RefE rdumt ,pharmazeutischen Unternehmern® einen Rechtsanspruch auf
diese Beratung ein (zu Nr. 5 (§ 35a Abs. 7)). Die zu erwartende Dimension einer
solchen nicht auf konkret anstehende Zulassungen begrenzte Beratungsfunktion
ist betrachtlich und erfordert eine hohe Fachkompetenz mit einem entsprechend
hohem Personalaufwand. Gegenstand der in Absatz 7 Satz 2 vorgesehenen
schriftlichen Vereinbarungen soll ein friihzeitiger elektronisch erfolgender Informa-
tionsaustausch sein, der den G-BA bereits im Zulassungsverfahren z.B. dartber
informiert, dass das maf3gebliche wissenschaftliche Gremium der Zulassungsbe-
horde eine Empfehlung zur Zulassung erteilt. Dies kann fur die Beschleunigung
des Verfahrens und fur die Bereitstellung notwendiger Studien hilfreich sein, wirft
jedoch auch haftungsrechtliche Fragen auf. Absatz 7 muss daher die Haftung des
G-BA fir derartige Beratungen grundsétzlich ausschliel3en.

2.10 Aus Sicht des G-BA fehlt auch zu § 35a i.d.F. RefE eine Ubergangsregelung, die
es dem G-BA ermdglicht, die in der AM-RL enthaltenen Verordnungseinschran-
kungen, soweit erforderlich, an die Neuregelungen anzupassen.

Zu Artikel 1 Nr. 6 (8§ 35b)

Der G-BA stimmt auch dem Konzept einer Kosten-Nutzen-Bewertung auf der Grundlage
eines Schiedsverfahrens nach § 130b Abs. 8 idF RefE grundsatzlich zu. Die folgende
Stellungnahme begrenzt sich auf die dem G-BA in 8 35b zugeordnete Aufgabenstellung.
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3.1 Nach Absatz 1 Satz 2 RefE soll in dem Auftrag an das IQWiG u.a. auch das ,Mal}
fur den Gesamtnutzen“ fur die Bewertung festgelegt werden. Aus der Begriindung
(zu Nr. 6 b, aa)) ergibt sich, dass es sich insoweit nicht um die Festlegung eines
Mal3stabes fir die ,Angemessenheit und Zumutbarkeit der Kostenibernahme
durch die Versichertengemeinschaft* handelt (bisherige Fassung des § 35b Abs.
1). Fir die graduelle Abstufung des Ausmalles eines festgestellten Nutzens im
Sinne einer sich anschlieRenden Bewertung durch den G-BA (z. B. ,geringfiigig”,
.erheblich®) wird der G-BA Kriterien in der Verfahrensordnung festlegen.

3.2 Nach Absatz 2 RefE kann der G-BA mit dem pharmazeutischen Unternehmer Ver-
sorgungsstudien vereinbaren, die nach Absatz 1 Satz 3 neben klinischen Studien
Basis fur die Bewertung sein sollen. Der G-BA begrif3t einen solchen Einstieg in
die Versorgungsforschung, weist aber auch insoweit auf die Dimension der hierfur
notwendigen vorbereitenden und begleitenden Analysen etc. hin.

3.3 Nach Absatz 3 RefE beschlief3t der G-BA ber die Kosten-Nutzenbewertung und
verotffentlicht den Beschluss im Internet. Es fehlt die Einordnung dieses Beschlus-
ses als Teil der AM-RL, wie sie in 8 35a i.d.F. RefE fir die Nutzenbewertung er-
folgt ist und sich fir die nach Satz 3 RefE moglichen Therapiehinweise aus 8 92
Abs. 2 ergibt.

. Zu Artikel 1 Nr. 7 (8 35¢)

8 35c Abs. 1i.d.F. RefE Gibernimmt den bisherigen § 35b Abs. 3. Die Einrichtung fach-
gebietsbezogener Expertenkommissionen beim BfArM als Grundlage der off-label-use
RL des G-BA hat sich nicht bewahrt, da sie nur fir drei Fachgebiete bestehen, ein Be-
darf aber auch fir andere Fachgebiete besteht. Der Wortlaut sollte daher auch die Bil-
dung einer zentralen Expertengruppe zulassen, die sich jeweils um Experten aus den
betreffenden Fachgebieten ergénzt.

. Zu Artikel 1 Nr. 8 (8 69)

Die in S 1i.d.F. RefE insbesondere fir Rabattvereinbarungen vorgesehene uneinge-
schrankte Anwendung des GWB und die Verlagerung der gerichtlichen Zustandigkeit auf
die Zivilgerichte umfasst wegen der nicht auf Rabattvereinbarungen beschrankten An-
wendung dieser Regelung auch die gesetzlich vorgeschriebenen Ausschreibungen
durch den G-BA nach § 137a, ggf. aber auch die Ausschreibung von Modellprojekten
zur Klarung der Evidenz einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode oder von
Versorgungsstudien nach 8 35b Abs. 2 RefE. Derartige Ausschreibungen sind wettbe-
werblich anders zu beurteilen als Rabattvereinbarungen und sollten von der Regelung
nicht erfasst werden.

. Zu Artikel 1 Nr. 12 (8 92)

6.1 Absatz 2 Satz 6 RefE lasst die Definition von qualitativen Anforderungen an die
Anwendung von Arzneimitteln als Teil von Therapiehinweisen zu. Der G-BA halt
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diese Erganzung insbesondere wegen der vorgesehenen Aufhebung von § 73a
(Art. 1. Nr. 9 RefE) fur erforderlich.

6.2 Absatz 2 Satz 8 bis 12 RefE enthalten differenzierte Vorgaben fir den Inhalt von
Therapiehinweisen. Diese Vorgaben missen im Hinblick auf ihnre Auswirkungen
auf die AM-RL sorgfaltig analysiert werden (s. 0. zu 2.1, 2.2 und 2.8); eine ergan-
zende Stellungnahme bleibt daher vorbehalten.

gez.
Dr. Rainer Hess
Vorsitzender des Gemeinsamen Bundesauschuss



