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Das Gesetzesvorhaben bildet einen wesentlichen Teil der im Dezember 2023
von der Bundesregierung beschlossenen Pharmastrategie mit einem
weitreichenden Handlungskonzept fiir den Forschungs- und
Produktionsstandort Deutschland. Es verfolgt das Ziel, die
Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung, Zulassung und Herstellung von
Arzneimitteln sowie Medizinprodukten zu verbessern und den burokratischen
Aufwand bei klinischen Studien zu reduzieren. Der Standort Deutschland soll
noch attraktiver fiir die medizinische Forschung werden sowie Patientinnen und
Patienten noch schneller von neuen Therapien profitieren.

Die Kernpunkte sind zum einen die Vereinfachung, Beschleunigung und
Entblrokratisierung des Genehmigungsverfahrens fir klinische Prifungen und
des Zulassungsverfahrens von Arzneimitteln und Medizinprodukten. Des
Weiteren die Einfuhrung vertraulicher Erstattungsbetrdage: Auf Wunsch der
pharmazeutischen Unternehmen sollen die mit dem GKV-Spitzenverband
vereinbarten Erstattungsbetrdge bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
vertraulich bleiben. Die Krankenkassen sollen zukunftig einen Anspruch auf
Ausgleich der Differenz zwischen dem von ihnen zundchst tatscchlich
gezahlten Abgabepreis und dem nicht 6ffentlich bekannten Erstattungsbetrag
erhalten. Diese Regelung basiert auf dem Hinweis der pharmazeutischen
Unternehmen, dass ein 6ffentlich bekannter Erstattungsbetrag Einfluss auf die
Hohe der Preise in anderen Landern habe, da viele Lander bei ihrer Preisbildung
auf den deutschen Preis Bezug néthmen, und damit zu Lasten der Branche gehe.

»Die Schritte zur Starkung des Forschungsstandorts Deutschland, bei
gleichzeitiger Wahrung der Interessen der Patienten und Patientinnen, stutzt
das Gesundheitssystem. Es ist gut, dass Genehmigungsverfahren fir klinische

Kontakt und Information

Jan RéBler - Pressesprecher, Telefon 06351/403-419, jan.roessler@rps.aok.de Seite 1von 2
AOK Rheinland-Pfalz/Saarland, VirchowstraBe 30, 67304 Eisenberg, aok.de/rps

Die AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse ist der groBte Krankenversicherer in der Region Rheinland-
Pfalz/Saarland und betreut lber 1,2 Millionen Versicherte sowie mehr als 85.000 Arbeitgeber. Mit liber 30 Kundencentern,
mehr als 200 Servicestellen und vielen regionalen Gesundheitsangeboten bietet die AOK ihren Versicherten einen wohnort-
nahen Service rund um das Thema Gesundheit.



AOK Rheinland-Pfalz/Saarland AOK
Die Gesundheitskasse.

Prifungen vereinfacht und beschleunigt werden sollen. Wichtig ist dabei
allerdings, die Patientensicherheit weiter im Blick zu behalten und die hohen
Standards fur die Sicherheit von Patientinnen und Patienten zu wahren”, sagt
Dr. Martina Niemeyer, Vorstandsvorsitzende der AOK Rheinland-Pfalz/Saarland
- Die Gesundheitskasse.

Niemeyer mahnt zugleich an: ,Das gednderte Reglement zur Preisbildung von
Arzneimitteln, sprich die Vertraulichkeit des Erstattungsbetrags fur neue
Arzneimittel ist fir die gesetzliche Krankenversicherung nicht erstrebenswert.
Es entsteht hier ein enormer burokratischer Mehraufwand fur die
Krankenkassen und erheblichen Mehrausgaben sind erwartbar. Das belastet
die stark beanspruchte Versichertengemeinschaft zusdatzlich.” Die
Krankenkassen seien gendtigt, Millionen an Beitragsgeldern fur neue Prozesse
zur Ruckerstattung sowie ein neues Mahnwesen aufzuwenden. Zudem wiurden
Instrumente zur Sicherung der Wirtschaftlichkeit abgeschafft, wenn man im
Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimitteln dann nicht die
wirtschaftlichste, zweckmdéBige Therapie ausweisen kann und die Arzteschaft
oder Apotheken die Kosten einer Therapie nicht abschétzen und folglich
Arzneimittel nicht mehr entsprechend preisguinstig einsetzen kdénnen.

Zum Wirtschaftlichkeitsgebot des Sozialgesetzbuches steht das
Gesetzesvorhaben damit im Widerspruch. Durch den zusdatzlichen
Verwaltungsaufwand bei den Krankenkassen sowie das weiter steigende
Preisniveau neuer Arzneimittel wird die Versichertengemeinschaft gleich
doppelt belastet — mit negativen Auswirkungen in Milliardenhdhe auf die
derzeit ohnehin herausfordernde Finanzlage der gesetzlichen
Krankenversicherung. Diese wird zudem mit weiteren Gesetzesvorhaben des
Bundesgesundheitsministeriums tber Gebuhr strapaziert.
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