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. Drittes Gesetz
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften”

Vom 7. August 2013

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Anderung des
Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394),
das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 23. Juli
2013 (BGBI. | S. 2565) geandert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1. § 6a Absatz 2a wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden nach den Wértern ,,im Sport*
die Wérter ,zu erwerben oder” eingefligt.

b) In Satz 3 Nummer 1 werden die Worter ,,, hierflr
in erheblichem Umfang angewendet werden®
gestrichen.

2. § 11 Absatz 1 wird wie folgt geédndert:
a) In Satz 2 wird die Angabe ,1235/2010 (ABI.

L 348 vom 31.12.2010, S. 1)“ durch die Angabe
»1027/2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 38)“

ersetzt. 7. In § 33 Absatz 1 und 4 wird jeweils die Angabe
) . ) »Nr. 2% gestrichen.
b) In Satz 3 werden die Woérter ,Artikel 23 Ab-
satz 5 durch die Wérter ,Artikel 23 Absatz 4¢ 7a. § 63f Absatz 4 Satz 3 wird durch die folgenden
ersetzt. Satze ersetzt:

3. In § 11a Absatz 1 Satz 5 werden die Worter »Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der
LArtikel 23 Absatz 5“ durch die Worter ,Artikel 23 gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, sind
Absatz 4“ ersetzt. bei Anzeigen nach Satz 1 auch die Art und die

4. In§ 13 Absatz 2a Satz 1 wird die Angabe ,Satz 1° Hohe der jeweils an sie tatsdchlich geleisteten
durch die Angabe ,Absatz 2 ersetzt. ? Entschadigungen anzugeben sowie jeweils eine

L Ausfertigung der mit ihnen geschlossenen Ver-

5. In § 28 Absatz 3e wird das"WoT »Behorde” durch trage und jeweils eine Darstellung des Aufwandes
das Wort ,,Bundesoberbehdrde” ersetzt. fur die beteiligten Arzte und eine Begriindung fiir

6. § 29 wird wie folgt geédndert: die Angemessenheit der Entschadigung zu Utber-
a) Nach Absatz 1f wird folgender Absatz 1g ein- mitteln. Verédnderungen der in Satz 3 genannten

gefiigt: Informationen sind innerhalb von vier Wochen

’ ) nach jedem Quartalsende zu Ubermitteln; die tat-

»(19) Der Inhaber der Zulassung eines Arz- séchlich geleisteten Entschadigungen sind mit

neimittels, das zur Anwendung bei Menschen Zuordnung zu beteiligten Arzten namentlich mit

bestimmt ist, hat der zustandigen Bundesober- Angabe der lebenslangen Arztnummer zu (ibermit-

—Artk PR 6 dient dor et Artikel 123 Absats 2 teln. Innerhalb eines Jahres nach Abschluss der
* ike ummer ient der Umsetzung von ike satz 2, . .

2a und 2b der Richtlinie 2012/26/EU des Européischen Parlaments Datenerfassung sind unter Angabe der insgesamt

und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie beteiligten Arzte die Anzahl der jeweils und insge-

2001/83/EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABl. L 299 vom samt beteiligten Patienten und Art und Héhe der

27.10.2012, S. 1). Artikel 2 dient der Umsetzung von Artikel 85a der i i ; i Adi _

Richtlinie 2012/26/EU des Européischen Parlaments und des Rates Jewells .l.md |n_sgesan?t gelelSteten EntS.Chadlgun

vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hin- gen zu Ubermitteln. Die Angaben nach diesem Ab-

sichtlich der Pharmakovigilanz (ABI. L 299 vom 27.10.2012, S. 1). satz sind elektronisch zu Ubermitteln.”
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behdrde unverziglich die Grinde fir das
vorubergehende oder endglltige Einstellen
des Inverkehrbringens, den Ruckruf, den Ver-
zicht auf die Zulassung oder die Nichtbeantra-
gung der Verldngerung der Zulassung mitzutei-
len. Er hat insbesondere zu erkldren, ob die
MaBnahme nach Satz 1 auf einem der Grinde
des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, 4 oder
Nummer 5, § 30 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
oder § 69 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 oder
Nummer 5 beruht. Die Mitteilung nach Satz 1
hat auch dann zu erfolgen, wenn die MaB-
nahme in einem Drittland getroffen wird und
auf einem der in Satz 2 genannten Griinde be-
ruht. Beruht eine MaBnahme nach Satz 1 oder
Satz 3 auf einem der in Satz 2 genannten Griin-
de, hat der Inhaber der Zulassung dies darlber
hinaus der Europdischen Arzneimittel-Agentur
mitzuteilen.”

b) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,Ab-
satz 1e, 1f,“ durch die Worter ,die Absatze 1e
bis 1g,“ ersetzt.
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7b. § 67 Absatz 6 wird wie folgt geandert:

a) Satz 4 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

~Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung erbrin-
gen, sind bei Anzeigen nach Satz 1 auch die
Art und die Hohe der jeweils an sie tatséchlich
geleisteten Entschadigungen anzugeben sowie
jeweils eine Ausfertigung der mit ihnen ge-
schlossenen Vertrage und jeweils eine Darstel-
lung des Aufwandes firr die beteiligten Arzte
und eine Begriindung fur die Angemessenheit
der Entschadigung zu Ubermitteln. Veranderun-
gen der in Satz 4 genannten Informationen sind
innerhalb von vier Wochen nach jedem Quar-
talsende zu Ubermitteln; die tatsachlich geleis-
teten Entschadigungen sind mit Zuordnung zu
beteiligten Arzten namentlich mit Angabe der
lebenslangen Arztnummer zu Ubermitteln. In-
nerhalb eines Jahres nach Abschluss der Da-
tenerfassung sind unter Angabe der insgesamt
beteiligten Arzte die Anzahl der jeweils und ins-
gesamt beteiligten Patienten und Art und Héhe
der jeweils und insgesamt geleisteten Entsché-
digungen zu Gbermitteln. Der zustandigen Bun-
desoberbehérde ist innerhalb eines Jahres
nach Abschluss der Datenerfassung bei Unter-
suchungen mit Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, ein Ab-
schlussbericht zu Ubermitteln. § 42b Absatz 3
Satz 1 und 4 gilt entsprechend. Die Angaben
nach diesem Absatz sind bei Untersuchungen
mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, elektronisch zu Gbermit-
teln. Hierfir machen die zusténdigen Bundes-
oberbehdrden elektronische Formatvorgaben
bekannt; die zustédndige Bundesoberbehdrde
hat ihr Ubermittelte Anzeigen und Abschlussbe-
richte der Offentlichkeit tber ein Internetportal
zur Verflgung zu stellen. Fiur die Veroffent-
lichung der Anzeigen gilt § 42b Absatz 3 Satz 4
entsprechend. Die Satze 4 bis 6 gelten nicht flr
Anzeigen gegenuber der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde.”

b) Im neuen Satz 14 wird die Angabe ,5“ durch
die Angabe ,,13" ersetzt.

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in

1. § 96 Nummer 1 bis 5b, 7 bis 18e oder Num-
mer 19 oder

2. § 96 Nummer 6 oder Nummer 20
bezeichnete Handlung fahrlassig begeht.“

b) Absatz 2 Nummer 7 wird wie folgt gefasst:
»7. entgegen

a) den §§ 20, 20b Absatz 5, § 20c Absatz 6,
auch in Verbindung mit § 72b Absatz 1
Satz 2, entgegen § 52a Absatz 8, § 67
Absatz 8 Satz 1 oder § 73 Absatz 3a
Satz 4,

b) § 21a Absatz 7 Satz 1, § 29 Absatz 1
Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2,
entgegen § 29 Absatz 1c Satz 1, § 63c
Absatz 2, § 63h Absatz 2, § 63i Absatz 2
Satz 1 oder

c) § 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbin-
dung mit Satz 2, jeweils auch in Verbin-
dung mit § 69a, entgegen § 67 Absatz 5
Satz 1 oder Absatz 6 Satz 1

eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig erstattet,”.

c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Verwaltungsbehérde im Sinne des § 36
Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ord-
nungswidrigkeiten ist in den Féllen

1. des Absatzes 1 Nummer 2, des Absatzes 2
Nummer 7 Buchstabe b, Nummer 7a,
9b und 24e bis 24q, der Absétze 2a bis 2c
und

2. des Absatzes 2 Nummer 7 Buchstabe ¢, so-
weit die Tat gegenlber der zustédndigen
Bundesoberbehdrde begangen wird,

die nach § 77 zustédndige Bundesoberbehorde.”

12. § 146 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden jeweils nach den
Wortern ,Bekanntmachung nach § 11 Ab-
satz 1b“ die Worter ,zu dem Standardtext nach
§ 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 eingeflgt,

8. In § 79 Absatz 1 erster Halbsatz werden die Wor- - « 4 . S
ter ,, die nicht der Zustimmung des Bundesrates {:g;: hd‘ifmAﬂﬂzh’geusj:Q si:n\évg:)rgferézgsézttf;
bedarf,“ durch die Wérter ,mit Zustimmung des 11 Ab 18 1N 5 eingefil
Bundesrates® ersetzt § s_atz atz ummer eingefugt,
’ werden die Woérter ,,soweit sie von der Zulas-
9. In § 95 Absatz 1 Nummer 2b werden nach dem sung oder Registrierung freigestellt sind“ durch
Wort ,Wirkstoff* die Worter ,erwirbt oder” einge- die Worter ,soweit sie von der Zulassung frei-
fugt. gestellt sind“ ersetzt und werden nach den
10.  § 96 Nummer 20 wird wie folgt geéndert: Vgggfr:agaaghssogzr rgs;éz”fg:;;;&%z:
a) Im Satzteil vor Buchstabe a werden die Worter ’I;{egistrierung freigestelite* eingefiigt
sVerordnung (EU) Nr. 1235/2010 (ABI. L 348 '
vom 31_12‘%010, S. 1)* durch die Wérter ,Ver- b) In Absatz 3 werden im Satzteil vor dem Semi-
ordnung (EU) Nr. 1027/2012 (ABI. L 316 vom kolon nach dem Wort ,hat® die Worter ,hin-
14.11.2012, S. 38)" ersetzt. sichtlich der Aufnahme des Standardtextes
. . . . nach § 11a Absatz 1 Satz 3“ eingeflgt, nach
b) In Buchstabe a werden die Wérter ,Richtlinie der Angabe ,Satz 9 die Warter ,zu dem Stan-
2011/62,/EU (,ABI' L 1,74 qu 1.7.2011, S. 74)* dardtext nach § 11a Absatz 1 Satz 3“ eingefligt
durch die Woérter ,Richtlinie 2012/26/EU (ABI. und werden im Satzteil nach dem Semikolon
L 299 vom 27.10.2012, S. 1)“ ersetzt. die Worter ,nach § 11a Absatz 1 Satz 9% ge-
11. § 97 wird wie folgt gedndert: strichen.
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13. Folgender Neunzehnte Unterabschnitt wird ange-
fagt:

»,Neunzehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschrift

§ 147

Ubergangsvorschrift aus
Anlass des Dritten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Fir nichtinterventionelle Unbedenklichkeits-
prufungen nach § 63f und Untersuchungen nach
§ 67 Absatz 6, die vor dem 13. August 2013 be-
gonnen wurden, finden § 63f Absatz 4 und § 67
Absatz 6 bis zum 31. Dezember 2013 in der bis
zum 12. August 2013 geltenden Fassung Anwen-
dung.”

Artikel 1a

Anderung des
Heilmittelwerbegesetzes

In § 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Heilmittel-
werbegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 19. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3068), das zuletzt
durch Artikel 5 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012
(BGBI. | S. 2192) gedndert worden ist, werden vor
dem Semikolon am Ende die Wérter ,,; Zuwendungen
oder Werbegaben sind fiir Arzneimittel unzuldssig, so-
weit sie entgegen den Preisvorschriften gewéhrt wer-
den, die auf Grund des Arzneimittelgesetzes gelten”
eingeflgt.

Artikel 2

Anderung der
Arzneimittelhandelsverordnung

§ 6 Absatz 1 Satz 2 der Arzneimittelhandelsverord-
nung vom 10. November 1987 (BGBI. | S. 2370), die
zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 19. Oktober
2012 (BGBI. | S. 2192) geandert worden ist, wird wie
folgt gefasst:

sLiefern GroBhandler Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, an Personen mit Sitz
auBerhalb der Européischen Union oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum, haben sie sich zu verge-
wissern, dass die Empfanger nach den anwendbaren
Rechts- und Verwaltungsvorschriften ihres Staates be-
fugt sind, Arzneimittel zum GroBhandel oder zur Ab-
gabe an die Offentlichkeit zu erhalten.®

Artikel 2a

Anderung des
Vierten Buches Sozialgesetzbuch

Das Vierte Buch Sozialgesetzbuch — Gemeinsame
Vorschriften fur die Sozialversicherung — in der Fassung
der Bekanntmachung vom 12. November 2009 (BGBI. |
S. 3710, 3973; 2011 | S. 363), das zuletzt durch Artikel 5
des Gesetzes vom 25. Juli 2013 (BGBI. | S. 2749) ge-
andert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. Nach § 35a Absatz 6 wird folgender Absatz 6a ein-
geflgt:
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+(6a) Der Abschluss, die Verldngerung oder die
Anderung eines Vorstandsdienstvertrags bediirfen
zu ihrer Wirksamkeit der vorherigen Zustimmung
der Aufsichtsbehodrde. Die Vergltung der Mitglieder
des Vorstandes hat in angemessenem Verhéltnis
zum Aufgabenbereich, zur Gr6Be und zur Bedeutung
der Korperschaft zu stehen. Dabei ist insbesondere
die Zahl der Mitglieder der Kérperschaft zu bertick-
sichtigen.”

2. Nach § 85 Absatz 3 wird folgender Absatz 3a einge-
fagt:

»(3a) Mietvertrdage von Krankenkassen und ihren
Verbanden sind der Aufsichtsbehdrde vor inrem Ab-
schluss vorzulegen, wenn die anzumietende Flache
7 500 Quadratmeter Uberschreitet und eine Miet-
dauer von mehr als zehn Jahren fest vereinbart wer-
den soll. Absatz 1 Satz 5 und 6 gilt entsprechend.”

Artikel 3

Anderung des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche
Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt
durch Artikel 1 des Gesetzes vom 15. Juli 2013 (BGBI. |
S. 2423) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 35a wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 3 werden im Satzteil vor der
Aufzéhlung die Wérter ,als auch der” durch die
Worter ,,sowie vier Wochen nach” ersetzt.

b) In Absatz 5 Satz 4 wird die Angabe ,,6“ durch
die Angabe ,,5a“ ersetzt.

c) Absatz 6 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»,Die Absédtze 1 bis 5a und 7 bis 8 gelten
entsprechend, wobei Absatz 8 mit der
MaBgabe gilt, dass auch gegen die Veran-
lassung nach Satz 1 eine gesonderte Klage
unzuldssig ist.”

bb) In Satz 4 werden die Wérter ,in Auftrag ge-
geben® durch das Wort ,veranlasst* und
die Worter ,zum Zeitpunkt der” durch die
Worter ,vier Wochen nach® ersetzt.

d) In Absatz 8 Satz 1 werden nach dem Wort ,,ge-
gen“ die Worter ,die Aufforderung zur Uber-
mittlung der Nachweise nach Absatz 1, einge-
fugt.

2. In § 71 Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,§§ 83,
85, 125 und 127“ durch die Angabe ,,§§ 83 und 85“
ersetzt.

2a. § 73c Absatz 2 wird wie folgt geandert:
a) Satz 5 wird aufgehoben.

b) Im bisherigen Satz 6 werden nach dem Wort
sinsbesondere®“ die Worter ,,zur zeitlichen Bin-
dung an die Teilnahmeerklarung,” eingeflgt.

3. In § 79 Absatz 6 Satz 1 wird die Angabe ,Abs. 7¢
durch die Angabe ,Absatz 6a, 7* ersetzt.
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4. § 91 Absatz 2 Satz 12 wird wie folgt gefasst: gen. Das Néhere regelt der Gemeinsame Bundes-
,Die Organisationen nach Absatz 1 Satz 1 ausschuss in seiner Verfahrensordnung.”
schlieBen die Dienstvereinbarungen mit den 8. In § 217b Absatz 2 Satz 6 wird die Angabe
hauptamtlichen Unpar‘teiischen; § 35a Absatz 6a ,6 und 7“ durch die Angabe ,0 bis 7% ersetzt.
Satz 1 und 2 des Vierten Buches gilt entspre- . .
chend.® 9. Dem § 280 Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:

5. § 101 Absatz 4 wird wie folgt gedndert: »§ 35a Absatz 6a des Vierten Buches gilt entspre-
a) In Satz 5 wird die Angabe ,,31. Dezember 2013 chend.

durch die Angabe ,31. Dezember 2015% er- 10. In § 282 Absatz 3 Satz 2 zweiter Halbsatz werden
setzt. vor der Angabe ,§ 279“ die Worter ,§ 35a Ab-
b) Nach Satz 5 wird folgender Satz eingefiigt: satz 6a des Vierten Buches und" eingefigt und
~Ab dem 1. Januar 2016 gelten die in Satz 5 wird das Wort ,gilt" durch das Wort ,gelten” er-
. . . setzt.
vorgesehenen Mindestversorgungsanteile mit
der MaBgabe fort, dass der Gemeinsame Bun-  11. § 294a Absatz 1 Satz 2 wird durch folgenden Satz
desausschuss ihre Hohe aus Versorgungsgriin- ersetzt:
d§n bedgrfsgerecht anpassen kann; zudem ,Bei Hinweisen auf drittverursachte Gesundheits-
kénnen innerhalb des Mindestversorgungs- had die Fol . Misshandl .
anteils fUr Uberwiegend oder ausschlieBlich schaden, die Foige einer isshandiung, eilne.s
. e m . sexuellen Missbrauchs oder einer Vernachlassi-
psychotherapeutisch tatige Arzte weitere nach . : L
. - ; . gung von Kindern und Jugendlichen sein kdnnen,
Fachgebieten differenzierte Mindestversor- . e . «
. « besteht keine Mitteilungspflicht nach Satz 1.
gungsanteile vorgesehen werden.
c) Im bisherigen Satz 6 werden die Wérter ,die in  12- § 303e wird wie folgt gedndert:
Satz 5 bestimmten Versorgungsanteile und® a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
gestrichen. )
. . . ] »Datenverarbeitung und -nutzung,
5a. § 130b wird wie folgt geédndert: Verordnungsermachtigung*.
a) Nag_h Absatz 3 Satz 1 wird folgender Satz ein- b) Absatz 2 Satz 2 bis 4 wird durch die folgenden
geflgt: =
) Sétze ersetzt:
»3ind nach § 35a Absatz 1 Satz 7 mehrere . )
Alternativen fiir die zweckmaBige Vergleichs- »Die nach § 303a Absatz 1 Satz 2 bestimmte
therapie bestimmt, darf der Erstattungsbetrag Datenaufbereitungsstelle erhebt fur individuell
nicht zu héheren Jahrestherapiekosten fiihren zurechenbare  Gffentliche ~ Leistungen nach
als die wirtschaftlichste Alternative.* § 303d Absatz 1 in Verbindung mit § 303e Ab-
. . . satz 3 zur Deckung des Verwaltungsaufwandes
b) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst: Gebulhren und Auslagen. Die GebUhrensatze
,,Die Schiedsstelle entscheidet unter freier sind so zu bemessen, dass das geschétzte
Wirdigung aller Umsténde des Einzelfalls und Gebihrenaufkommen den auf die Leistungen
berticksichtigt dabei die Besonderheiten des entfallenden durchschnittlichen Personal- und
jeweiligen Therapiegebietes.* Sachaufwand nicht (bersteigt. Das Bundes-

6. Dem § 132e Absatz 2 wird folgender Satz ange- ministerium fir Gesundheit wird erméchtigt,
fugt: durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
»In den Vertrdgen nach Satz 1 sind Vereinbarun- des .I'Bundesrates.dle gebuhrenpfll_chtlgen :I'at-

. . o bestande zu bestimmen und dabei feste Satze
gen zur Sicherstellung einer rechtzeitigen und be- der Rah At h i Regel
darfsgerechten Versorgung der Versicherten mit 0 sr"barrgienéa é?r:/ro';]zu:'tetea iowgi eGgiHE:
Impfstoffen zur Schutzimpfung vorzusehen.* gen uber die Laebuhrenentstenung, die taebu

] i . renerhebung, die Erstattung von Auslagen, den
7. Nach § 139c wird folgender § 139d eingefligt: Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, die
»§ 139d Falligkeit, die Stundung, die Niederschlagung,
Erprobung von Leistungen den E.rlass, Saumniszuschlage, die Verjahrung
und MaBnahmen zur Krankenbehandlung und die Erstattung zu treffen.
Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss .
S . . ; Artikel 3a
bei seinen Beratungen Uber eine Leistung oder B
MaBnahme zur Krankenbehandlung, die kein Anderung des
Arzneimittel ist und die nicht der Bewertung nach Gesetzes iliber Rabatte fiir Arzneimittel
§ 135 qder § 137¢ un.terlle.gt, zu der Fe§tstellung, Nach § 1 Satz 2 des Gesetzes Uber Rabatte flr Arz-
dass sie das Potential einer erforderlichen Be- o
. . ; neimittel vom 22. Dezember 2010 (BGBI. | S. 2262,
handlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch 2275) wird folgender Satz eingefiigt:
nicht hinreichend belegt ist, kann der Gemein- 9 getugt:
same Bundesausschuss unter Aussetzung seines  ,Zur Ermittlung der Abschlage nach Satz 1 sind Selbst-
Bewertungsverfahrens im Einzelfall und nach oder Eigenbehalte, die Unternehmen der privaten Kran-
MaBgabe der hierzu in seinen Haushalt eingestell-  kenversicherung mit den Versicherungsnehmern ver-
ten Mittel eine wissenschaftliche Untersuchung einbart haben oder die auf beamtenrechtlichen Vor-
zur Erprobung der Leistung oder MaBnahme in  schriften oder anderen Vorschriften beruhen, nicht zu
Auftrag geben oder sich an einer solchen beteili-  berlicksichtigen.”
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Artikel 4

Anderung der
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom
28. Dezember 2010 (BGBI. | S. 2324) wird wie folgt ge-
andert:

1. In § 4 Absatz 3 Nummer 2 wird das Wort ,,durchge-
fihrt“ durch das Wort ,veranlasst” ersetzt.

2. § 6 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.
b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a einge-
fagt:

»(2a) Sind nach den Abséatzen 1 und 2 mehrere
Alternativen fUr die Vergleichstherapie gleicher-
maBen zweckmaBig, kann der Zusatznutzen ge-
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genlUber jeder dieser Therapien nachgewiesen
werden. § 35a Absatz 1 Satz 4 des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch bleibt unberihrt.”

Artikel 5

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2
bis 4 am Tag nach der Verkliindung in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 6 und Artikel 2 treten jeweils
am 28. Oktober 2013 in Kraft.

(3) In Artikel 3 Nummer 5 tritt Buchstabe ¢ am 1. Ja-
nuar 2014 in Kraft.

(4) Artikel 3a tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2011 in
Kraft.

Die verfassungsméBigen Rechte des Bundesrates

sind gewabhrt.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt. Es
ist im Bundesgesetzblatt zu verkinden.

Berlin, den 7. August 2013

Der Bundespréasident
Joachim Gauck

Die Bundeskanzlerin
Dr.Angela Merkel

Der Bundesminister fir Gesundheit
Daniel Bahr
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