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Ausgangslage

» Lange Vertragsverhandlungen zwischen Sponsoren und
Prifzentren in Deutschland

=  Standortnachteile

Einheitliche Mustervertragsklauseln (MVK) als Losungsansatz

= Bisher keine flachendeckende Nutzung der vom vfa und KKS-Netz-
werk beschlossenen MVK

= Hohere Verbindlichkeit erforderlich

\D Rechtliche Umsetzungsmoglichkeiten? J
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Umsetzungsmaoglichkeiten

Bund Vertragliche Verpflichtung/Integration in

die Zulassungsentscheidung

Gesetz Rechtsverordnung Verwaltungsvorschrift

Bekanntmachung Empfehlung Incentivierung
Integration ins Genehmigungsverfahren

Integration ins GKV-System
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Umsetzungsmaoglichkeiten

= Spannungsfeld zwischen Verbindlichkeit und Flexibilitat

Rechtsverordnung
Verwaltungsvorschriften

Bekanntmachung / Empfehlung
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Umsetzungsmaoglichkeiten

= Vielfaltige Moglichkeiten
=  Spannungsfeld zwischen Verbindlichkeit und Flexibilitat

= Spannungsfeld zwischen Wettbewerbsrecht und Grundrechten
bei der Frage der Einbeziehung der Verbande

4 )

Implementierung auf Verordnungsebene unter Einbeziehung der

Vertragsparteien (sog. Verordnungsldsung) tragt beiden
Spannungsfeldern Rechnung

g J
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Rechtlicher Rahmen fur die Verordnungslosung

= Verordnungserméachtigung zugunsten des BMG

= Anforderungen:

= (Gesetzgebungskompetenz des Bundes

* je nach Zielrichtung der Regelung: Recht der Wirtschaft (Art. 74 Abs. 1
Nr. 11 GG) und/oder Arzneimittelrecht (Art. 71 Abs. 1 Nr. 19 GG)

= Inhalt, Zweck und Ausmalf’ der Verordnungsermachtigung waren
hinreichend bestimmt im Gesetz festzulegen (Art. 80 Abs. 1 GG)

Anordnung der Verbindlichkeit der Klauseln im Gesetz und auf
Verordnungsebene denkbar
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Rechtlicher Rahmen fur die Verordnungslosung

= Statischer Verweis auf eine bestimmte, in der Verordnung
bezeichnete (im Bundesanzeiger verdffentlichte/ der Verordnung als
Anlage beigefiigte) Fassung von MVK der Verbande?

= Grundrechtsrelevanz:
- Eingriff in die Privatautonomie der Regelungsadressaten (Art. 2 Abs. 1
GG, Art. 12 Abs. 1 GG), ggf. auch die Forschungsfreiheit (Art. 5 Abs. 3
GG)

= Mogliche Ziele einer verbindlichen Regelung von MVK:

» Starkung des Forschungsstandorts D/ Sicherung der
Arzneimittelversorgung in D
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Rechtlicher Rahmen fur die Verordnungslosung

= Die jeweiligen MVK mussten zur Zielerreichung geeignet, erforderlich
und angemessen sein

* Geeignetheit: nach derzeitiger Studienlage konnen verbindliche MVK die
Verhandlungsdauer verringern

- Erforderlichkeit lasst sich gut begriinden, sofern durch Einbeziehung der
Adressaten in den Normgebungsprozess und Evaluierungsklauseln eine
Losung gewahlt wird, die die Privatautonomie maoglichst wenig
beeintrachtigt

* Angemessenheit: Einzelfallprifung erforderlich -> MVK miussen grds.
inhaltlich ausgewogen sein
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Fazit

= Regelung nach franzésischem Modell grds. auch
in D denkbar

= Verbindlichkeit und Flexibilitat werden durch VO-
LOsung am besten abgebildet

= Einbeziehung der Verbande in den Prozess
erhoht Rechtssicherheit und Praktikabilitat der
Klauseln
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit

Dr. Anna Genske, M.mel.
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Tel +49 30 885665 279
genske@redeker.de
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