Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittel-
marktes in der gesetzlichen Krankenversicherung

A. Problem und Ziel

Die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung sind im Jahre 2009 um
5,3 % je Versicherten gestiegen. Dies entspricht einem Zuwachs von rund 1,5 Milliarden
Euro. Die hohen Ausgabenzuwéchse der vergangenen Jahre haben dazu geflhrt, dass
im Jahr 2009 einschlief3lich der Zuzahlungen der Versicherten mehr als 32 Milliarden Euro
fur Arznei-mittel ausgegeben wurden. Der Kostenzuwachs wird durch Arzneimittel ohne
Festbetrag verursacht (2009: + 8,9%), wahrend die GKV-Umsatze mit Festbetragsarz-
neimitteln sinken (2009: minus 2%). Wachstumstrager sind kostenintensive Spezialprapa-
rate mit jahrlich zweistelligen Zuwachsraten. lhr Anteil am GKV-Arzneimittelumsatz e-
reicht bereits rund 26 %, obwohl ihr Verordnungsanteil nur 2,5 % betragt.

Ziele des Gesetzentwurfs sind:

1. Den Menschen missen im Krankheitsfall die besten und wirksamsten Arzneimittel zur
Verfligung stehen.

2. Die Preise und Verordnungen von Arzneimitteln missen wirtschaftlich und kosteneffi-
zient sein.

3. Es missen verlassliche Rahmenbedingungen flur Innovationen, die Versorgung der
Versicherten und die Sicherung von Arbeitsplatzen geschaffen werden.

Die Neuregelung der Grof3handelszuschlage ist notwendig, weil die Zuschlage nicht mehr
leistungsgerecht sind.

Die Rezepturzuschlage fur parenterale Losungen in der Arzneimittelpreisverordnung sind
zeitlich befristet und bedurfen einer Uberarbeitung.

Im Arzneimittelgesetz (AMG) sind folgende Anderungen erforderlich:

. Regelungen fir Arzneimittel, die ohne Genehmigung oder ohne Zulassung in Har-
tefallen in Verkehr gebracht werden dirfen (sogenannter Compassionate Use),
werden erganzt.

. Strafbarkeitsliicken werden geschlossen; damit einhergehend wird klargestellt,
dass das Besitzverbot von Dopingmitteln im Sport auch die in § 6a AMG genann-
ten Arz-neimittel oder Wirkstoffe erfasst.

. Der Zugang der Offentlichkeit zu Ergebnissen klinischer Priifungen mit Arzneimit-
teln wird verbessert.

Daruiber hinaus ist im Rahmen modellhafter Einrichtungen zur Verbraucher- und Patien-
tenberatung ein erhebliches Informations- und Beratungsbedirfnis von Versicherten in
gesundheitlichen und gesundheitsrechtlichen Fragen festgestellt worden. Um die Versi-
cherten in die Lage zu versetzen, mdglichst selbststéndig ihre Rechte gegeniber den
Krankenkassen und Leistungserbringern wahrzunehmen, gilt es, verlassliche Informati-
ons- und Beratungsangebote langfristig zu gewahrleisten.



B. Losung

Der Gesetzentwurf sieht ein MaRBhahmenbtindel vor mit nachhaltig wirkenden strukturellen
Veranderungen und einer Verringerung der Regulierungsdichte. Damit wird der Arzneimit-
telmarkt neu strukturiert. Betroffen ist der gesamte Markt, also patentgeschitzte Arznei-
mittel und Generika.

Die GroRRhandelszuschlage werden neu geregelt. Die Rezepturzuschlage fur parenterale
Lésungen werden neu festgesetzt.

Die Anderungen im Arzneimittelgesetz dienen der Rechtssicherheit und —klarheit. Die
Pflicht, klinische Prufungen zu veréffentlichen, dient dem offentlichen Interesse, insbe-
sondere dem Interesse von Arztinnen und Arzten sowie Patientinnen und Patienten, na-
here Einzelheiten Uber die Eigenschaften von Arzneimitteln wie ihren Nutzen oder ihre
Risiken zu erfahren. Zudem férdert die Veroffentlichungspflicht den notwendigen wissen-
schattlichen Diskurs tber Studienergebnisse.

Die Forderung unabhangiger Einrichtungen, die Patienten und Verbraucher in gesundheit-
lichen und gesundheitsrechtlichen Fragen beraten, wird von der Modell- zur Regelforde-
rung.

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

Lander und Gemeinden werden durch das Gesetz nicht mit Kosten belastet. Das Gesetz
sieht insbesondere Regelungen zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzli-
chen Krankenversicherung vor.

Zustandig fur den Vollzug der gesetzlichen Neuregelungen sind die Kdrperschaften und
Gremien der Selbstverwaltung und der gemeinsamen Selbstverwaltung in der gesetzli-
chen Krankenversicherung.

a) Bund

1.Es entstehen keine zusatzlichen Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand. Die mit
dem Gesetz verbundenen MalRnahmen fiihren zu einer finanziellen Entlastung des Bun-
des beim Bundeszuschuss zur Krankenversicherung der Landwirte in Hohe von voraus-
sichtlich insgesamt rd. 20 Mio. Euro. Die jahrlichen Entlastungsbetrage liegen im Schatz-
rahmen der mehrjdhrigen Finanzplanung. Ferner wird der Bund bei den Beihilfeausgaben
in nicht abschatzbarer Hohe entlastet. Durch die Anderungen im AMG entstehen fiir den
Bund keine zusatzlichen Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand.

2. Es entsteht ein erhdhter Aufwand fir die Rechtsaufsicht Uber die 0.g. Korperschaften
und Gremien beim Bundesministerium fir Gesundheit. Die Mehrbedarfe werden unter
Berlcksichtigung der Sparbeschliisse der Bundesregierung in den vorhandenen Ansétzen
im Einzelplan des Ressorts aufgefangen. Durch die Anderungen im AMG entsteht kein
zusatzlicher Vollzugsaufwand.

b) Lander

Die Lander werden nicht mit Kosten belastet.
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1. Es entstehen keine zusatzlichen Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand. Bei den
Beihilfeausgaben werden die Lander in nicht abschatzbarer Hohe entlastet.

2. Es entsteht kein zusatzlicher Vollzugsaufwand.
¢) Gemeinden
Die Gemeinden werden nicht mit Kosten belastet.

1. Es entstehen keine zusatzlichen Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand. Bei den
Beihilfeausgaben werden die Gemeinden in nicht abschatzbarer Hohe entlastet.

2. Es entsteht kein zuséatzlicher Vollzugsaufwand.

E. Sonstige Kosten

Das Gesetz fihrt zu finanzwirksamen Entlastungen der gesetzlichen Krankenkassen und
begrenzt den Kostenanstieg in der Arzneimittelversorgung. Die Uberfilhrung der Modell-
férderung von Einrichtungen der unabhangigen Patientenberatung in die Regelférderung
bedingt keinen finanziellen Mehraufwand im Rahmen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Der Wirtschaft konnen bei freiwilliger Beteiligung der privaten Krankenversiche-
rungsunternehmen an der Forderung von unabh&ngigen Einrichtungen der Patienten- und
Verbraucherberatung Kosten in Hoéhe von rund 500.000 Euro jahrlich entstehen. Im Ubri-
gen entstehen der Wirtschaft, insbesondere kleinen und mittelstandischen Unternehmen,
im Zusammenhang mit den gesetzlichen Anderungen keine Kosten. Auswirkungen auf
das allgemeine Preisniveau, inshesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu
erwarten.

Der Wirtschaft, insbesondere den mittelstandischen Unternehmen, entstehen durch die
Anderungen im AMG keine zusétzlichen direkten Kosten. Fur den Geschéftsbetrieb von
Unternehmen in der pharmazeutischen Industrie, einschlie3lich mittelstdndischen Unter-
nehmen werden auch indirekt keine zuséatzlichen Kosten verursacht, da sich durch die
Regelungen keine zusatzlichen Einschrankungen fur den bisherigen Forschungs- und
Entwicklungsprozess bei Arzneimitteln ergeben. Auswirkungen auf die Einzelpreise fir
Arzneimittel und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau sind
nicht zu erwarten.

F. Burokratiekosten

Der vorliegende Gesetzentwurf enthélt neue Informationspflichten und Burokratiekosten
fr Wirtschaft und Verwaltung.

Fur die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer entstehen zusatzliche Burokratiekos-
ten, wenn diese fir die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen oder fur
ein bereits zugelassenes Arzneimittel mit neuer Indikation ein Dossier einreichen. Ausge-
hend von 45 betroffenen Unternehmen werden fur 100 Dossiers im Jahr 125.000 Euro
Mehrkosten erwartet. Der Kostenfaktor fiir die Ubermittlung auslandischer Arzneimittel-
preise ist als marginal zu bezeichnen. Der Schatzung wurde der Leitfaden zur Ex-ante-
Abschatzung von Birokratiekosten zugrunde gelegt. Hierbei ist beriicksichtigt, dass
pharmazeutische Unternehmen Dossiers auch zur Einreichung in zahlreichen weiteren
europaischen Landern erstellen.

Far die Verwaltung entstehen zwei neue Informationspflichten.
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Fur die Burgerinnen und Birger entstehen keine Burokratiekosten.

Fur die Birgerinnen und Biirger und die Verwaltung werden durch die Anderungen des
Arzneimittelgesetzes keine Informationspflichten eingefiihrt, gedndert oder reduziert. Mit
der Pflicht, die Ergebnisse klinischer Prufungen zu veréffentlichen, wird eine Informati-
onspflicht fir Unternehmen eingefihrt: Voraussichtlich sind 100 pharmazeutische Unter-
nehmer (Zulassungsinhaber) und ca. 250 Sponsoren fur klinische Prufungen von dieser
Informationspflicht betroffen. Dabei wird die hformations-pflicht voraussichtlich ca. 4 mal
pro Jahr bei Unternehmen und ca. 2 mal pro Jahr bei Sponsoren entstehen Die daraus
folgenden Kosten sind bezogen auf den Einzelfall ge-ring, da pharmazeutischen Unter-
nehmer und Sponsoren klinischer Prufungen bereits Uber die entsprechenden Ergebnis-
berichte verfugen. Zusammen mit dem Zulassungsantrag muss ein pharmazeutischer
Unternehmer der zustdndigen Bundesoberbehtrde die Er-gebnisse der klinischen Pri-
fungen vorlegen. Dem Antrag beizufiigen sind nach § 22 Ab-satz 2 AMG alle fur die Be-
wertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben
und Unterlagen, unabhéngig davon, ob diese glnstig oder un-ginstig sind. Dem Zulas-
sungsantrag beizufiigen sind auch Angaben tber unvollstédndige oder abgebrochene klini-
sche Prifungen zu dem Arzneimittel. Auch nach der Zulassung sind nach § 29 Absatz 1
und la AMG der zustandigen Bundesoberbehotrde alle neuen Informationen mitzuteilen
und hierfir auf Verlangen Unterlagen vorzulegen, die fur die Beurteilung des Nutzen-
Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels relevant sein kénnen. Dar-tUber hinaus missen
Sponsoren von klinischen Prifungen auf Grund von 8 13 Absatz 9 der Verordnung Uber
die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prifun-
gen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-Verordnung) der zustandigen
Bundesoberbehotrde und der zusténdigen Ethik-Kommission innerhalb eines Jahres nach
Beendigung der klinischen Prifung eine Zusammenfassung des Berichts tber die Klini-
sche Prifung Ubermitteln, die alle wesentlichen Ergebnisse der klinischen Prifung éb-
deckt. Das Gesetz sieht keine bestimmte Form vor, in der die Er-gebnisberichte veroffent-
licht werden mussen. Sie kdnnen beispielsweise im Internet ein-gestellt werden oder tUber
einen Verweis oder eine Verlinkung auf eine anderweitige Quel-le zuganglich sein.

Erwartete Kostenreduzierung: Keine
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Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen
Krankenversicherung

(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

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 4
des Gesetzes vom 14. April 2010 (BGBI. | S. 410) geandert worden ist, wird wie folgt ge-
andert:

1.

In § 13 Absatz 2 Satz 11 werden der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt und
die folgenden Wdérter angefugt:

.im Falle der Kostenerstattung nach § 129 Absatz 1 Satz 5 sind keine Abschlage fur
fehlende Wirtschaftlichkeitsprifungen vorzusehen, jedoch sind die der Krankenkasse
entgangenen Rabatte nach § 130a Absatz 8 sowie die Mehrkosten im Vergleich zur
Abgabe eines Arzneimittels nach 8 129 Absatz 1 Satz 4 zu berucksichtigen; die Ab-
schlage sollen pauschaliert werden."

§ 31 wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 2a wird aufgehoben.

b) In Absatz 3 Satz 4 werden die Worter ,durch Beschluss nach § 213 Absatz 2“
gestrichen.

§ 34 wird wie folgt geéndert:
a) Die Absatze 2, 3 und 5 werden aufgehoben.
b) Absatz 4 wird wie folgt geédndert:
aa) In Satz 1 und Satz 5 werden jeweils die Warter ,Heil- und" gestrichen.
bb) Satz 4 wird aufgehoben.
§ 35 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:
»(6) Sofern zum Zeitpunkt der Anpassung des Festbetrags ein gultiger Be-
schluss nach § 31 Absatz 3 Satz 4 vorliegt und tatsachlich Arzneimittel auf Grund

dieses Beschlusses von der Zuzahlung freigestellt sind, soll der Festbetrag so
angepasst werden, dass auch nach der Anpassung eine hinreichende Versor-
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gung mit Arzneimitteln ohne Zuzahlung gewdhrleistet werden kann. In diesem
Fall darf die Summe nach Absatz 5 Satz 5 den Wert von 100 nicht tGberschreiten,
wenn zu erwarten ist, dass anderenfalls keine hinreichende Anzahl zuvor auf
Grund von § 31 Absatz 3 Satz 4 von der Zuzahlung freigestellter Arzneimittel wei-
terhin freigestellt wird."

Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

.(8) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt und verdffentlicht
Ubersichten tber samtliche Festbetrage und die betroffenen Arzneimittel und
ubermittelt diese im Wege der Datenlibertragung dem Deutschen Institut fir me-
dizinische Dokumentation und Information zur abruffahigen Veréffentlichung im
Internet. Die Ubersichten sind vierteljahrlich zu aktualisieren.”

Nach Absatz 8 wird folgender Absatz angefligt:

"(9) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen rechnet die nach Absatz 7
Satz 1 bekannt gemachten Festbetrage fur verschreibungspflichtige Arzneimittel
entsprechend den Handelszuschlagen der Arzneimittelpreisverordnung in der am
1. Januar 2011 geltenden Fassung um und macht die umgerechneten Festbetra-
ge bis zum 1. November 2010 bekannt. Fur die Umrechnung ist die Einholung
von Stellungnahmen Sachversténdiger nicht erforderlich. Die umgerechneten
Festbetrage finden ab dem 1. Januar 2011 Anwendung. "

§ 35a wird wie folgt gefasst:

.8 35a

Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bewertet den Nutzen von erstattungs-

fahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu gehdrt insbesondere die Bewer-
tung des Zusatznutzens gegenuber der Vergleichstherapie, des Ausmalles des Z4i-
satznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung. Die Nutzenbewertung erfolgt auf
Grund von Nachweisen des pharmazeutischen Unternehmers, die er einschlief3lich
aller von ihm durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen klinischen Prifungen spéates-
tens zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als auch der Zulassung neuer
Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den Gemeinsamen Bundesausschuss zu
Ubermitteln hat, und die insbesondere folgende Angaben enthalten missen:

1.

2.

5.

6.

zugelassene Anwendungsgebiete,
medizinischer Nutzen,
medizinischer Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmalRigen Vergleichstherapie,

Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fiir die ein therapeutisch bedeutsa-
mer Zusatznutzen besteht,

Kosten der Therapie fur die gesetzliche Krankenversicherung,

Anforderung an eine qualitatsgesicherte Anwendung.

Bei Arzneimitteln, die pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetrags-
arzneimitteln sind, ist der medizinische Zusatznutzen nach Satz 3 Nummer 3 als the-
rapeutische Verbesserung entsprechend § 35 Absatz 1b Satz 1 bis 5 nachzuweisen.
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Legt der pharmazeutische Unternehmer die erforderlichen Nachweise trotz Aufforde-
rung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht rechtzeitig oder nicht voll-
standig vor, gilt ein Zusatznutzen als nicht belegt. Das Nahere zur Nutzenbewertung
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss erstmals bis zum 31. Januar 2011 in sei-
ner Verfahrensordnung. Er legt darin insbesondere fest, welche Grundsétze fur die
Bestimmung der Vergleichstherapie gelten, in welchen Fallen zusatzliche Nachweise
erforderlich sind, unter welchen Voraussetzungen Studien welcher Evidenzstufe zu
verlangen sind sowie Ubergangsreglungen fiir diejenigen Arzneimittel, fir die bereits
Studien begonnen oder abgeschlossen wurden. Zur Bestimmung der Vergleichsthe-
rapie kann er verlangen, dass der pharmazeutische Unternehmer Informationen zu
den Anwendungsgebieten des Arzneimittels Ubermittelt, fur die eine Zulassung bean-
tragt wird.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss prift die Nachweise nach Absatz 1
Satz 3 und entscheidet, ob er die Nutzenbewertung selbst durchfiihrt oder hiermit das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder Dritte beauftragt.
Der Gemeinsame Bundesausschuss und das Institut fur Qualitat und Wirtschattlich-
keit im Gesundheitswesen erhalten auf Verlangen Einsicht in die Zulassungsunterla-
gen bei der zustdndigen Bundesoberbehotrde. Die Nutzenbewertung ist spatestens
innerhalb von drei Monaten nach dem nach Absatz 1 Satz 3 maf3geblichen Zeitpunkt
fur die Einreichung der Nachweise abzuschlie3en und im Internet zu veréffentlichen.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t Gber die Nutzenbewertung
innerhalb von drei Monaten nach ihrer Veroffentlichung . 8 92 Absatz 3a gilt entspre-
chend mit der Mal3gabe, dass Gelegenheit auch zur mindlichen Stellungnahme zu
geben ist. Mit dem Beschluss wird insbesondere der Zusatznutzen des Arzneimittels
festgestellt. Die Geltung des Beschlusses Uber die Nutzenbewertung kann befristet
werden. Der Beschluss ist im Internet zu verotffentlichen. Der Beschluss ist Teil der
Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6; 8 94 Absatz 1 gilt nicht.

(4) Wurde flr ein Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 4 keine therapeutische Ver-
besserung festgestellt, ist es in dem Beschluss nach Absatz 3 in die Festbetrags-
gruppe nach 8 35 Absatz 1 mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Arz-
neimitteln einzuordnen. § 35 Absatz 1b Satz 6 gilt entsprechend. § 35 Absatz 1b Satz
7 und 8 sowie Absatz 2 gilt nicht.

(5) Frihestens ein Jahr nach Veroffentlichung des Beschlusses nach Absatz 3
kann der pharmazeutische Unternehmer eine erneute Nutzenbewertung beantragen,
wenn er die Erforderlichkeit wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nachweist.
Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet tber desen Antrag innerhalb von
drei Monaten. Der pharmazeutische Unternehmer Ubermittelt dem Gemeinsamen
Bundesausschuss auf Anforderung die Nachweise nach Absatz 1 Satz 3 innerhalb
von drei Monaten. Die Absatze 1 bis 4 und 6 bis 8 gelten entsprechend.

(6) Fur bereits zugelassene und im \erkehr befindliche Arzneimittel kann der
Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung veranlassen. Vorrangig sind
Arzneimittel zu bewerten, die fur die Versorgung von Bedeutung sind oder mit Arz-
neimitteln im Wettbewerb stehen, fur die ein Beschluss nach Absatz 3 vorliegt. Ab-
satz 5 gilt entsprechend.

(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss berdt den pharmazeutischen Unter-
nehmer insbesondere zu vorzulegenden Unterlagen. Er kann hieriber Vereinbarun-
gen mit dem pharmazeutischen Unternehmer treffen. Der pharmazeutische Unter-
nehmer erhélt eine Niederschrift Uber das Beratungsgesprach. Das Nahere ein-
schliel3lich der Erstattung der fir diese Beratung entstandenen Kosten ist in der Ver-
fahrensordnung zu regeln.
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(8) Eine gesonderte Klage gegen die Nutzenbewertung nach Absatz 2, den Be-

schluss nach Absatz 3 und die Einbeziehung eines Arzneimittels in eine Festbetrags-
gruppe nach Absatz 4 ist unzuléssig. § 35 Absatz 7 Satz 1 bis 3 gilt entsprechend.”

§ 35b wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

In der Uberschrift werden die Worter ,Bewertung des Nutzens und der Kosten"
durch das Wort ,Kosten-Nutzen-Bewertung" ersetzt.

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Die Satze 1 und 2 werden durch die folgenden Satze ersetzt:

.Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt auf Grund eines Antrags
nach 8§ 130b Absatz 8 das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ce-
sundheitswesen mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung. In dem Auftrag ist ins-
besondere festzulegen, fur welche Vergleichstherapien und Patientengrup-
pen die Bewertung erfolgen soll sowie welcher Zeitraum, welche Art von
Nutzen und Kosten und welches Mal} fir den Gesamtnutzen bei der Bewer-
tung zu berlcksichtigen sind; das Nahere regelt der Gemeinsame Bundes-
ausschuss in seiner Verfahrensordnung; fur die Auftragserteilung gilt 8 92
Absatz 3a entsprechend mit der Maf3gabe, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss eine mindliche Anhérung durchfihrt.”

bb) In Satz 3 werden der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt und die
folgenden Worter angefugt:

.Basis fur die Bewertung sind die Ergebnisse klinischer Studien sowie derje-
nigen Versorgungsstudien, die mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss
nach Absatz 2 vereinbart wurden, 8§ 35a Absatz 1 Satz 3 und Absatz 2 Satz
3 gilt entsprechend.”

cc) In Satz 6 werden die Worter ,bei der auftragsbezogenen Erstellung von Me-
thoden und Kriterien und der Erarbeitung” durch die Worter ,vor Abschluss”
ersetzt.

dd) Satz 8 wird aufgehoben.
Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit dem pharmazeutischen
Unternehmer Versorgungsstudien und die darin zu behandelnden Schwerpunkte
vereinbaren. Die Frist zur Vorlage dieser Studien bemisst sich nach der Indikati-
on und dem nétigen Zeitraum zur Bereitstellung valider Daten; sie soll drei Jahre
nicht Gberschreiten. Das Néahere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in
seiner Verfahrensordnung. Die Studien sind auf Kosten des pharmazeutischen
Unternehmers bevorzugt in Deutschland durchzufuhren.”

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Auf Grundlage der Kosten-Nutzen-Bewertung nach Absatz 1 beschlief3t
der Gemeinsame Bundesausschuss uber die Kosten-Nutzen-Bewertung und ver-
offentlicht den Beschluss im Internet. 8 92 Absatz 3a gilt entsprechend. Mit dem
Beschluss werden inshesondere der Zusatznutzen sowie die Therapiekosten bei
Anwendung des jeweiligen Arzneimittels festgestellt. Der Beschluss kann auch
Therapiehinweise nach § 92 Absatz 2 enthalten. § 94 Absatz 1 gilt nicht."



e) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Gesonderte Klagen gegen den Auftrag nach Absatz 1 Satz 1 oder die
Bewertung nach Absatz 1 Satz 3 sind unzulassig. Klagen gegen eine Feststel-
lung des Kosten-Nutzen-Verhéaltnisses nach Absatz 3 haben keine aufschieben-
de Wirkung."

7. 8 35c wird wie folgt geandert:
a) In der Uberschrift werden die Worter ,in klinischen Studien” gestrichen.
b) Dem Wortlaut wird folgender Absatz 1 vorangestellt:

,(1) Fur die Abgabe von Bewertungen zum Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnis Uber die Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln fir Indikationen
und Indikationsbereiche, fur die sie nach dem Arzneimittelgesetz nicht zugelas-
sen sind, beruft das Bundesministerium fur Gesundheit Expertengruppen beim
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Die Bewertungen werden
dem Gemeinsamen Bundesausschuss als Empfehlung zur Beschlussfassung
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zugeleitet. Bewertungen sollen nur mit Zu-
stimmung der betroffenen pharmazeutischen Unternehmer erstellt werden. Ge-
sonderte Klagen gegen diese Bewertungen sind unzulassig.”

c) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 2, und in Satz 1 werden die Worter ,,des 8 35b
Abs. 3" durch die Worter ,des Absatzes 1" ersetzt.

8. 8§ 65b wird wie folgt gefasst:
” § 65b
Forderung von Einrichtungen zur Verbraucher- und Patientenberatung

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen fordert Einrichtungen, die
Verbraucher und Patienten in gesundheitlichen und gesundheitsrechtlichen Fra-
gen qualitatsgesichert und kostenfrei informieren und beraten, mit dem Ziel, die
Patientenorientierung im Gesundheitswesen zu starken und Problemlagen im
Gesundheitssystem aufzuzeigen. Die Forderung einer Einrichtung zur Verbrau-
cher- oder Patientenberatung setzt deren Nachweis Uber ihre Neutralitat und Un-
abhangigkeit voraus. Die Entscheidung Uber die Vergabe der Fordermittel trifft
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit der oder dem
Beauftragten der Bundesregierung fur die Belange der Patientinnen und Patien-
ten jeweils fur eine Laufzeit von funf Jahren. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen wird bei der Vergabe durch einen Beirat beraten. Dem Beirat gehdren
neben der oder dem Beauftragten der Bundesregierung fir die Belange der Pati-
entinnen und Patienten Vertreterinnen und Vertretern der Wissenschaften und
Patientenorganisationen, eine Vertreterin oder ein Vertreter des Bundesministeri-
ums fir Gesundheit sowie im Fall einer angemessenen finanziellen Beteiligung
der privaten Krankenversicherungen an der Forderung nach Satz 1 eine Vertrete-
rin oder ein Vertreter des Verbandes der privaten Krankenversicherung an.

(2) Die Fordersumme nach Absatz 1 Satz 1 betragt im Jahr 2011 insgesamt
5,2 Mio. Euro und ist in den Folgejahren entsprechend der prozentualen Veran-
derung der monatlichen Bezugsgrof3e nach 8§ 18 Absatz 1 des Vierten Buches
anzupassen. Sie umfasst auch die fir die Qualitatssicherung und Berichterstat-
tung notwendigen Aufwendungen. Die Finanzierung der Fordermittel nach Satz 1
erfolgt durch eine Umlage der Krankenkassen gemafld dem Anteil ihrer Mitglieder
an der Gesamtzahl aller Mitglieder der Krankenkassen. Die Zahl der Mitglieder
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der Krankenkassen ist nach dem Vordruck KM6 der Statistik Uber die Versicher-

ten in der gesetzlichen Krankenversicherung jeweils zum 1. Juli eines Jahres zu

bestimmen."

§ 69 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Die 88 1 bis 3, 19 bis 21, 32 bis 34a und 48 bis 95 des Gesetzes gegen Wett-
bewerbsbeschrénkungen gelten fiir die in Absatz 1 genannten Rechtsbeziehun-
gen entsprechend; die Vorschriften des Vierten Teiles des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen sind anzuwenden.”

Satz 3 wird gestrichen.

§ 73d wird aufgehoben.

§ 84 wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

In Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden nach dem Wort ,MaRnahmen" ein Komma
und die Worter ,insbesondere Verordnungsanteile fur Wirkstoffe und Wirkstoff-
gruppen im jeweiligen Anwendungsgebiet" eingeflgt.

Absatz 4a wird aufgehoben, und Absatz 4b wird Absatz 4a.
Dem Absatz 6 werden die folgenden Satze angeflgt:

"Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen stellt den Vertragsparteien nach
Satz 1 zur Vereinbarung der Richtgrof3en fur das Kalenderjahr 2011 bis zum 30.
Juli 2010 die notwendigen Angaben zur Verfigung fur die Umrechnung der Apo-
thekenverkaufspreise und der hierauf beruhenden RichtgroRen auf die nach der
Arzneimittelpreisverordnung ab dem 1. Januar 2011 gelten Zuschlage des Grol3-
handels und der Apotheken. Die Vereinbarung nach Satz 1 fur das Kalenderjahr
2011 ist auf Grundlage der Apothekenverkaufspreise zu treffen, die nach der ab
dem 1. Januar 2011 gultigen Arzneimittelpreisverordnung gelten”.

Absatz 7a wird aufgehoben.

In 8 91 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 werden nach den Wértern ,Bewertung des Nut-
zens" ein Komma und die Wérter ,einschliellich Bewertungen nach 88 35a und 35b"
eingefugt.

8§ 92 Absatz 2 wird wie folgt geédndert:

a)

b)

In Satz 1 werden die Worter ,Festbetrage nach 8§ 35 oder § 35a" durch die Wor-
ter ,Bewertungen nach 88 35a und 35b" und die Worter ,der Preisvergleich und
die Auswahl therapiegerechter Verordnungsmengen" durch die Wérter ,die wirt-
schaftliche und zweckmaRige Auswahl der Arzneimitteltherapie" ersetzt.

In Satz 3 werden die Worter ,zum jeweiligen Apothekenabgabepreis unter Be-
riicksichtigung der Rabatte nach § 130a Abs. 1 und 3b" durch die Wérter ,zu den
Therapiekosten" ersetzt.

Die Satze 5 und 6 werden wie folgt gefasst:

~+Absatz 3a gilt entsprechend. In den Therapiehinweisen nach Satz 1 und Satz 7
konnen Anforderungen an die qualitdtsgesicherte Anwendung von Arzneimitteln
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festgestellt werden, inshesondere bezogen auf die Qualifikation des Arztes oder
auf die zu behandelnden Patientengruppen.”

Die folgenden Satze werden angefigt:

.Die Therapiehinweise nach den Satzen 1 und 7 kénnen Empfehlungen zu den
Anteilen einzelner Wirkstoffe an den Verordnungen im Indikationsgebiet vorse-
hen. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt die Grundsatze fir die Thera-
piehinweise nach den Satzen 1 und 7 in seiner Verfahrensordnung. Verord-
nungseinschrankungen oder Verordnungsausschliisse nach Absatz 1 fur Arz-
neimittel beschlie3t der Gemeinsame Bundesausschuss gesondert in Richtlinien
auRRerhalb von Therapiehinweisen. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die
Verordnung eines Arzneimittels nur einschrdnken oder ausschlie3en, wenn die
Wirtschattlichkeit nicht durch einen Festbetrag nach § 35 oder durch die Verein-
barung eines Erstattungsbetrags nach §130b hergestellt werden kann. Verord-
nungseinschrankungen oder —ausschliisse eines Arzneimittels wegen Unzweck-
maRigkeit nach Absatz 1 Satz 1 dirfen den Feststellungen der Zulassungsbe-
horde Uber Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines Arzneimittels nicht
widersprechen."

14. § 106 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

Dem Absatz 2 werden die folgenden Sétze angefugt:

.Die Krankenkassen ubermitteln der Prifungsstelle die Daten der in der ambulan-
ten Versorgung auf3erhalb der vertragsarztlichen Versorgung verordneten Leis-
tungen. Die 88 296 und 297 gelten entsprechend. Dabei sind zuséatzlich die Zahl
der Behandlungsfalle und eine Zuordnung der verordneten Leistungen zum Da-
tum der Behandlung zu tbermitteln. Die Vertragspartner kénnen die Prifungs-
stelle mit der Prifung arztlicher verordneter Leistungen nach Satz 11 beauftragen
und tragen die Kosten. In diesem Fall wird nach den gleichen Mal3stdben wie in
der vertragséarztlichen Versorgung gepruft. Das Nahere regelt die Prifungsstelle.”

Nach Absatz 3a wird folgender Absatz eingeflgt:

»(3D) Durch Vereinbarung nach Absatz 3 kann eine arztbezogene Pru-
fung arztlich verordneter Leistungen bezogen auf die Wirkstoffauswahl und die
Wirkstoffmenge im jeweiligen Anwendungsgebiet vorgesehen werden. Dafir sind
insbesondere fur Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen Verordnungsanteile und Wirk-
stoffmengen in den Anwendungsgebieten fiir Vergleichsgruppen von Arzten zu
bestimmen. Dabei sind Regelungen fir alle Anwendungsgebiete zu treffen, die
fur die Versorgung und die Verordnungskosten in der Arztgruppe von Bedeutung
sind. Regelungen nach Satz 2 sind unter Beachtung der Richtlinien nach § 92
Absatz 1 Satz 2, der Vereinbarungen nach den 88 84, 130b oder 130c und der
Hinweise nach 8 73 Absatz 8 Satz 1 zu treffen. Eine Vereinbarung nach Satz 1
ist zu verdffentlichen. Sie 16st die Richtgrol3enprifungen nach Absatz 2 ab. In der
Vereinbarung nach Satz 1 sind Regelungen Uber den auszugleichenden Betrag
bei Nichteinhaltung der Zielvorgaben zu vereinbaren. Praxisbesonderheiten sind
entsprechend Absatz 5a anzuerkennen, sofern in der Vereinbarung nach Satz 1
nichts anderes vorgesehen ist. Liegt eine Vereinbarung nach Satz 1 vor, kann auf
den Abschluss einer Vereinbarung nach 8§ 84 Absatz 6 verzichtet werden. Die
Vertragsparteien vereinbaren Regelungen dariiber, wie viele Arzte zu prifen
sind; Absatz 2 Satz 7, erster Halbsatz gilt entsprechend. Die Vereinbarung nach
Satz 1 gilt in diesem Fall auch nach ihrer Kindigung bis zum Abschluss einer
neuen Vereinbarung nach Satz 1 oder nach § 84 Absatz 6 fort."

Absatz 5b Satz 1 wird wie folgt gefasst:
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.Gegenstand der Prifungen nach Absatz 2 ist auch die Einhaltung der Verord-
nungseinschrankungen und Verordnungsausschliisse in den Richtlinien nach
8 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6."

Absatz 5c¢ wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

.Die Krankenkassen sollen der Prufungsstelle die pauschalen Abzugsbetra-
ge nach Satz 1 als Summe der Zuzahlungen der Versicherten und der erhal-
tenen Rabatte nach 8 130a Absatz 8 fur die von der Apotheke abgerechne-
ten Arzneimittel arztbezogen tbermitteln”.

Folgende Satze werden angefugt:

~Abweichend von Satz 5 kdnnen die Krankenkassen ihre Rickforderung
stunden oder erlassen; in diesem Fall gilt Satz 3 nicht. Abweichend von Satz
1 setzt die Prufungsstelle fir Arzte, die erstmals das RichtgréRenvolumen
um mehr als 25 % Uberschreiten, fur die Erstattung der Mehrkosten einen
Betrag von insgesamt nicht mehr als 25.000 Euro flr die ersten beiden Jahre
einer Uberschreitung des RichtgroRenvolumens fest."

15. § 129 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

b)

c)

aa)

bb)

Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Bei der Abgabe eines Arzneimittels nach Satz 1 Nummer 1 haben die Apo-
theken ein Arzneimittel abzugeben, das mit dem verordneten in Wirkstéarke
und PackungsgroRRe identisch ist, fur ein gleiches Anwendungsgebiet zuge-
lassen ist und die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform besitzt;
als identisch gelten dabei PackungsgrofRen mit dem gleichen Packungsgro-
Renkennzeichen nach der in § 31 Absatz 4 genannten Rechtsverordnung. "

Die folgenden Satze werden angefugt:
~Abweichend von Satz 3 kénnen Versicherte gegen Kostenerstattung ein an-

deres Arzneimittel erhalten, sofern die Voraussetzungen nach Satz 2 erfullt
sind. § 13 Absatz 2 Satz 2, 4 und 12 findet keine Anwendung.”

In Absatz 5¢ Satz 4 werden die Worter "Die Krankenkasse kann" durch die Wor-

ter

"Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Krankenkasse kon-

nen" ersetzt.

In Absatz 8 Satz 4 werden die Woérter ,8 89 Abs. 3 Satz 3 und 4“ durch die Wor-
ter ,8 89 Absatz 3 Satz 4 und 5" ersetzt.

16. § 130a Absatz 8 Satz 6 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

.Die Vereinbarung von Rabatten nach Satz 1 soll fur eine Laufzeit von zwei Jah-
ren erfolgen. Dabei ist der Vielfalt der Anbieter Rechnung zu tragen.”

17. Nach § 130a wird folgender § 130b eingeflgt:
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»3 130b

Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
pharmazeutischen Unternehmern Uber Erstattungsbetrage fur Arzneimittel

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit pharmazeuti-
schen Unternehmern auf Grundlage des Beschlusses des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses Uber die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3 mit Wirkung fur alle
Krankenkassen Erstattungsbetrage fur Arzneimittel, die mit diesem Beschluss keiner
Festbetragsgruppe zugeordnet wurden. Der Erstattungsbetrag wird als Rabatt auf
den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers vereinbart. § 130a Absatz 8
Satz 4 gilt entsprechend. Die Vereinbarung soll auch Anforderungen an die Zweck-
maRigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung beinhalten. Der pharma-
zeutische Unternehmer soll dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Anga-
ben zur HOohe seines tatsachlichen Abgabepreises in anderen europaischen Landern
ubermitteln.

(2) Eine Vereinbarung nach Absatz 1 soll vorsehen, dass Verordnungen des
Arzneimittels von der Prifungsstelle als Praxisbesonderheiten im Sinne von 8 106
Absatz 5a anerkannt werden, wenn der Arzt bei der Verordnung im Einzelfall die da-
fur vereinbarten Anforderungen an die \érordnung eingehalten hat. Diese Anforde-
rungen sind in den Programmen zur Verordnung von Arzneimitteln nach 8 73 Absatz
8 Satz 7 zu hinterlegen. Das Nahere ist in den Vertragen nach § 82 Absatz 1 zu ver-
einbaren.

(3) Fur ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses nach 8 35a Absatz 3 keinen Zusatznutzen hat und keiner Festbetrags-
gruppe zugeordnet werden kann, ist ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 zu verein-
baren, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten fuhrt, als die nach § 35a Absatz 1
Satz 7 bestimmte Vergleichstherapie. Absatz 2 findet keine Anwendung. Soweit
nichts anderes vereinbart wird, kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
zur Festsetzung eines Festbetrags nach 8§ 35 Absatz 3 die Vereinbarung abweichend
von Absatz 7 aul3erordentlich kiindigen.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 nicht innerhalb von sechs
Monaten nach Verdffentlichung des Beschlusses nach § 35a Absatz 3 oder nach
§ 35b Absatz 3 zustande, setzt die Schiedsstelle nach Absatz 5 den Vertragsinhalt
innerhalb von drei Monaten fest. Die Schiedsstelle soll die Hohe des tatsachlichen
Abgabepreises in anderen europaischen Landern beriicksichtigen; dies gilt nicht fir
eine Vereinbarung nach Absatz 3. Der im Schiedsspruch festgelegte Erstattungsbe-
trag gilt ab dem 13. Monat nach dem in § 35a Absatz 1 Satz 3 genannten Zeitpunkt
mit der Mal3gabe, dass die Preisdifferenz zwischen dem von der Schiedsstelle festge-
legten Erstattungsbetrag und dem tatséchlich gezahlten Abgabepreis bei der Festset-
zung auszugleichen ist. Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle haben keine
aufschiebende Wirkung. Ein Vorverfahren findet nicht statt.

(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene bilden eine gemeinsame Schieds-
stelle. Sie besteht aus einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unpar-
teiischen Mitgliedern sowie aus jeweils zwei Vertretern der Vertragsparteien nach Ab-
satz 1. Uber den Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder sowie
deren Stellvertreter sollen sich die Verbande nach Satz 1 einigen. Kommt eine Eini-
gung nicht zustande, gilt § 89 Absatz 3 Satz 4 und 5 entsprechend.

(6) Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschéftsordnung. Uber die Geschéaftsord-
nung entscheiden die unparteiischen Mitglieder im Benehmen mit den Verbanden
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nach Absatz 5 Satz 1. Die Geschéftsordnung bedarf der Genehmigung des Bundes-
ministeriums fur Gesundheit. Im Ubrigen gilt § 129 Absatz 9 und 10 entsprechend. In
der Rechtsverordnung nach 8 129 Absatz 10 Satz 2 kann das Nahere Uber die Zahl
und die Bestellung der Mitglieder, die Erstattung der baren Auslagen und die Ent-
schadigung fur Zeitaufwand der Mitglieder, das Verfahren sowie Uber die Verteilung
der Kosten geregelt werden.

(7) Eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 oder ein Schiedsspruch nach Ab-
satz 4 kann von einer Vertragspartei frihestens nach einem Jahr gekindigt werden.
Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gelten bis zum Wirksamwerden einer neu-
en Vereinbarung fort. Bei Veroffentlichung eines neuen Beschlusses zur Nutzenbe-
wertung nach § 35a Absatz 3 oder zur Kosten-Nutzen-Bewertung nach 8 35b Absatz
3 fur das Arzneimittel sowie bei Vorliegen der Voraussetzungen fur die Bildung einer
Festbetragsgruppe nach 8 35 Absatz 1 ist eine Kindigung vor Ablauf eines Jahres
maoglich.

(8) Nach einem Schiedsspruch nach Absatz 4 kann jede Vertragspartei beim
Gemeinsamen Bundesausschuss eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach 8§ 35b bean-
tragen. Die Geltung des Schiedsspruches bleibt hiervon unberihrt. Der Erstattungs-
betrag ist auf Grund des Beschlusses tber die Kosten-Nutzen-Bewertung nach 8§ 35b
Absatz 3 neu zu vereinbaren. Die Absétze 1 bis 7 gelten entsprechend.

(9) Die Verbande nach Absatz 5 Satz 1 treffen eine Rahmenvereinbarung Uber
die MalR3stabe fir Vereinbarungen nach Absatz 1. Darin legen sie insbesondere Krite-
rien fest, die neben dem Beschluss nach § 35a und den Vorgaben nach Absatz 1 zur
Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach Absatz 1 heranzuziehen sind. Die Jah-
restherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel sollen angemessen berucksichtigt wer-
den. Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht zustande, setzen die unparteiischen
Mitglieder der Schiedsstelle die Rahmenvereinbarung im Benehmen mit den Verban-
den auf Antrag einer Vertragspartei nach Satz 1 fest; eine Klage gegen die Festset-
zung hat keine aufschiebende Wirkung."

Nach § 130b wird folgender § 130c eingefugt:

»8 130c
Vertrage von Krankenkassen mit pharmazeutischen Unternehmern

(1) Krankenkassen oder ihre Verbande kdnnen aweichend von bestehenden
Vereinbarungen nach 8 130b mit pharmazeutischen Unternehmern Vereinbarungen
Uber die Erstattung von Arzneimitteln sowie zur Versorgung ihrer Versicherten mit
Arzneimitteln treffen. Dabei kann insbesondere eine mengenbezogene Staffelung des
Preisnachlasses, ein jahrliches Umsatzvolumen mit Ausgleich von Mehrerlésen oder
eine Erstattung in Abhangigkeit von messbaren Therapieerfolgen vereinbart werden.
Durch eine Vereinbarung nach Satz 1 kann eine Vereinbarung nach § 130b ergénzt
oder abgeltst werden. Die Ergebnisse der Bewertungen nach den 88 35a und 35b,
die Richtlinien nach 8§ 92, die Vereinbarungen nach 8§ 84 und die Informationen nach
8§ 73 Absatz 8 Satz 1 sind zu beriicksichtigen. § 130a Absatz 8 gilt entsprechend.

(2) Die Krankenkassen informieren ihre Versicherten und die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte umfassend Uber die vereinbarten Versor-
gungsinhalte.
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(3) Die Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen mit Arzten, kassenarztlichen
Vereinigungen oder Verbanden von Arzten Regelungen zur bevorzugten Verordnung
von Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz 1 entsprechend § 84 Absatz 1 Satz 5 treffen.

(4) Arzneimittelverordnungen im Rahmen einer Vereinbarung nach Absatz 3
Satz 1 sind von der Krankenkasse als Praxisbesonderheiten im Sinne von 8 106 Ab-
satz 5a anzuerkennen, soweit durch die Vereinbarung die ZweckmaRigkeit, Qualitat
und Wirtschaftlichkeit der Versorgung mit dem Arzneimittel gewdahrleistet ist, insbe-
sondere hinsichtlich der Voraussetzungen fiur die Verordnung im jeweiligen Anwen-
dungsgebiet. 8§ 106 Absatz 5a Satz 12 gilt entsprechend.

(5) Informationen Uber die Regelungen nach Absatz 3 sind in den Programmen
zur Verordnung von Arzneimitteln nach § 73 Absatz 8 Satz 7 zu hinterlegen. Das Na-
here istin den Vertragen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren.”

§ 140a Absatz 1 Satz 5 wird aufgehoben.
In § 140b Absatz 1 wird folgende Nummer 8 eingeflgt:

»8. pharmazeutischen Unternehmern*

Artikel 2

Anderung des Sozialgerichtsgesetzes.

Das Sozialgerichtsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. September

1975 (BGBI. I S. 2535), das zuletzt durch Artikel 9 Absatz 6 des Gesetzes vom 30. Juli
2009 (BGBI. | S. 2449) geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

2.

In der Inhaltstibersicht wird Teil 2 Abschnitt 1 Unterabschnitt 6 gestrichen.

8 29 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 4 Nummer 3 wird nach dem Wort ,Bundesausschuss" das Wort ,,und"
durch ein Komma ersetzt und werden die Worter ,sowie den Spitzenverband
Bund“ durch die Worter ,oder den Spitzenverband Bund der Krankenkassen so-
wie Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle nach 8 130b des Finften
Buches Sozialgesetzbuch" ersetzt.

b) Absatz 5 wird aufgehoben

§ 51 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 Satz 2 wird aufgehoben.

b) Folgender Absatz 3 wird angeftigt:

»(3) Von der Zustandigkeit der Gerichte der Sozialgerichtsbarkeit nach den
Abséatzen 1 und 2 ausgenommen sind Streitigkeiten in Verfahren nach dem Ge-
setz gegen Wettbewerbsbeschrankungen, die Rechtsbeziehungen nach § 69 des

Funften Buches Sozialgesetzbuch betreffen.”

Teil 2 Abschnitt 1 Unterabschnitt 6 wird aufgehoben.
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§ 207 wird wie folgt gefasst:

.8 207

Verfahren in Streitigkeiten Uber Entscheidungen von Vergabekammern, die
Rechtsbeziehungen nach § 69 des Funften Buches Sozialgesetzbuch betreffen und
die am [einfligen: Tag nach der Verkindung dieses Gesetzes] bei den Landessozial-
gerichten anhangig sind, gehen in dem Stadium, in dem sie sich befinden, auf das ftr
den Sitz der Vergabekammer zustéandige Oberlandesgericht Gber. Verfahren in Strei-
tigkeiten Uber Entscheidungen von Vergabekammern, die Rechtsbeziehungen nach
8 69 des Funften Buches Sozialgesetzbuch betreffen und die am [einfugen: Tag nach
der Verkiindung dieses Gesetzes] beim Bundessozialgericht anhangig sind, gehen
auf den Bundesgerichtshof tber. Die Sétze 1 und 2 gelten nicht fur Verfahren, die
sich in der Hauptsache erledigt haben. Soweit ein Landessozialgericht an eine Frist
nach 8 121 Absatz 3 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen gebunden
ist, beginnt der Lauf dieser Frist mit dem Eingang der Akten bei dem zustdndigen
Oberlandesgericht von neuem.”

Artikel 3

Anderung des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen

Das Gesetz gegen Wettbewerbsbeschréankungen in der Fassung der Bekanntma-

chung vom 15. Juli 2005 (BGBI. | S. 2114; 2009 | S. 3850), das zuletzt durch Artikel 13
Absatz 21 des Gesetzes vom 25. Mai 2009 (BGBI. | S. 1102) geandert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1.

2.

8 87 Satz 3 wird aufgehoben.

In § 116 Absatz 3 Satz 1 werden das Semikolon und der nachfolgende Satzteil durch
einen Punkt ersetzt.

In § 124 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,abweichen” die Worter ,oder halt es
den Rechtsstreit wegen beabsichtigter Abweichung von Entscheidungen eines Lan-
dessozialgerichts oder des Bundessozialgerichts fur grundsétzlich bedeutsam™ gestri-
chen.

Artikel 4

Aufhebung der Verordnung tber unwirtschaftliche Arzneimittel in

der gesetzlichen Krankenversicherung

Die Verordnung uber unwirtschatftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversi-

cherung vom 21. Februar 1990 (BGBI. | S. 301), die zuletzt durch die Verordnung vom 9.
Dezember 2002 (BGBI. | S. 4554) geandert worden ist, wird aufgehoben.
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Artikel 5

Anderung der Schiedsstellenverordnung

Die Schiedsstellenverordnung vom 29. September 1994 (BGBI. | S. 2784), die zuletzt
durch Artikel 37 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. | S. 378) geandert worden ist,
wird wie folgt geandert:

1. Die Eingangsformel wird wie folgt gefasst:

LAUf Grund des § 129 Absatz 10 und des § 130b Absatz 8 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477), von denen 8§ 129 Absatz 10 zuletzt durch Arti-
kel 1 Nummer 30 des Gesetzes vom 20. Dezember 1991 (BGBI. | S. 2325) geéndert
worden ist und § 130b Absatz 8 durch ** (BGBI. | S. ***) eingefligt worden ist, ver-
ordnet das Bundesministerium fir Gesundheit:"

2. 81 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird nach den Wortern ,unparteiische Mitglieder" das Komma
gestrichen und werden die Worter ,funf Vertreter der Apotheker und funf Vertreter
der Krankenkassen" durch die Worter ,,und die benannten Mitglieder nach Absatz
2" ersetzt.

b) In Absatz 2 werden die Satze 1 und 2 wie folgt gefasst:

,Die Vertragsparteien nach § 129 Absatz 2 oder 8 300 Absatz 3 des Finften Bu-
ches Sozialgesetzbuch benennen jeweils flnf Vertreter und deren Stellvertreter.
Die Vertragsparteien nach 8 130b Absatz 1 des Fiunften Buches Sozialgesetz-
buch benennen jeweils zwei Vertreter und deren Stellvertreter.”

c) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,Verbande" die Woérter ,oder Vertragspartei-
en" eingeflgt.

3. 82 wird wie folgt geédndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz 2 wird angefugt:

»(2) Abweichend von Absatz 1 endet die Amtsdauer der nach § 1 Absatz 2
Satz 2 benannten Mitglieder mit Wirksamwerden des Schiedsspruchs.”

4. In 8 3 Absatz 2 werden nach dem Wort ,Verbanden" die Worter ,,oder Vertragspartei-
en" eingefigt.

5. In 8 6 Absatz 1 werden die Worter ,.§ 129 Abs. 2 oder § 300 Abs. 3" durch die Worter
,8 129 Absatz 2, 8 300 Absatz 3 oder § 130b Absatz 1" sowie die Worter ,einem be-
teiligten Verband" durch die Worter ,einer beteiligten Vertragspartei" ersetzt.

6. 8 8 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:



b)

c)
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,Die Schiedsstelle ist beschlussfahig, wenn mindestens der Vorsitzende und ein
unparteiisches Mitglied und folgende Mitglieder oder deren Stellvertreter anwe-
send sind:

1. nach § 129 Absatz 7 oder § 300 Absatz 4 des Finften Buches Sozialgesetz-
buch funf weitere Mitglieder,

2. nach §130b Absatz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch zwei weitere
Mitglieder."

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 7 oder § 300 Absatz 4 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch entscheidet innerhalb von einem Monat, die Schieds-
stelle nach § 130b Absatz 4 des Funften Buches Sozialgesetzbuch innerhalb von
drei Monaten nach Beginn des Schiedsverfahrens."

In Absatz 5 wird das Wort ,Verbanden" durch das Wort ,Vertragsparteien" er-
setzt.

8 9 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,von den beteiligten Verbanden bestellten” ge-
strichen und nach dem Wort ,Verbande" die Worter ,,oder Vertragsparteien”
eingefugt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Verbande" die Worter ,und Vertragspartei-
en" eingefugt.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen der Apotheker
gebildete Spitzenorganisation je zur Halfte" durch die Worter ,zur Halfte der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und zur Halfte die anderen an der
Schiedsstelle beteiligten Verbande" ersetzt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

Artikel 6

Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

§ 12 Absatz 4 des Betdubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung

vom 1. Mérz 1994 (BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 und 2 der Verordnung vom
18. Dezember 2009 (BGBI. | S. 3944) geandert worden ist, wird wie folgt gefasst:
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,(4) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates das Verfahren der Meldung und der Empfangsbesta-

tigung zu regeln. Es kann dabei insbesondere deren Form, Inhalt und Aufbewahrung so-
wie eine elektronische Ubermittlung regeln.”

Artikel 7

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 28. September
2009 (BGBI. | S. 3172) geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. Die Inhaltsuibersicht wird wie folgt geandert:
a) Nach der Angabe zu § 42a wird folgende Angabe eingefugt:
.8 42b
Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Prifungen”
b) Folgende Angabe wird angefugt:
LSiebzehnter Unterabschnitt

§ 145

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimit-
telmarktes"”

2. In 8 6a Absatz 2a Satz 1 wird das Wort ,und“ durch das Wort ,oder" ersetzt.

3. In 810 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,oder 1b" durch die Angabe ,,1b oder 6" er-
setzt.

4. In 8 11 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,oder Nr. 1b* durch die Angabe ,,1b oder 6"
ersetzt.

5. Nach § 42a wird folgender 8§ 42b eingefugt:
.8 42b

Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Priifungen

(1) Pharmazeutische Unternehmer, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ein Arz-
neimittel in den Verkehr bringen, das der Pflicht zur Zulassung oder der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen unterliegt und zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist, haben
Berichte Uber alle Ergebnisse konfirmatorischer klinischer Prufungen zu veréffentlichen.
Diese Berichte sind innerhalb von sechs Monaten nach Erteilung der Zulassung oder der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu veroéffentlichen.
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(2)Wird eine Klinische Prufung mit einem bereits zugelassenen oder fur das Inver-
kehrbringen genehmigten Arzneimittel durchgefiihrt, hat der Sponsor die Ergebnisse der
klinischen Prifung innerhalb eines Jahres nach ihrer Beendigung zu veréffentlichen.

(3) Die Berichte nach Absatz 1 und 2 mussen alle Ergebnisse der klinischen Priifun-
gen unabhangig davon, ob sie guinstig oder ungunstig sind, enthalten. Es sind ferner Aus-
sagen zu nachtraglichen wesentlichen Prifplananderungen sowie Unterbrechungen und
Abbriichen der klinischen Priifung in den Bericht aufzunehmen. Im Ubrigen ist der Ergeb-
nisbericht gemar den Anforderungen der Guten Klinischen Praxis abzufassen. Mit Aus-
nahme des Namens und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers oder des Spon-
sors sowie der Angabe des Namens und der Anschrift von nach § 4a des Bundesdaten-
schutzgesetzes einwilligender Priufarzte dirfen die Berichte nach Satz 1 keine personen-
bezogenen, insbesondere patientenbezogenen Daten enthalten. Der Bericht kann in deut-
scher oder englischer Sprache verfasst sein. § 63b Absatz 5b Satz 1 ist nicht an-
zuwenden. Die Vorschriften zum Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von
Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen bleiben ebenso wie § 24a und 8§ 24b unberihrt.”

6. In § 72a Absatz 1a Nummer 1 werden nach dem Wort ,Menschen”“ die Worter ,,oder
zur Anwendung im Rahmen eines Hartefallprogramms* eingefugt.

7. 895 Absatz 1 Nummer 2b wird wie folgt gefasst:
»2D. entgegen 8 6a Absatz 2a Satz 1 ein Arzneimittel oder einen Wirkstoff besitzt,”
8. 8§96 wird wie folgt geandert:
a) Nach Nummer 18 wird folgende neue Nummer 18a eingefugt:
»18a. entgegen 8§ 72a Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Absatz 1b oder
Absatz 1d, oder entgegen 8 72a Absatz 1c ein Arzneimittel, einen Wirkstoff oder
einen in den genannten Absatzen anderen Stoff einfuhrt,”.
b) Die bisherigen Nummern 18a bis 18c werden die neuen Nummern 18b bis 18d.

9. Nach § 97 Absatz 2 Nummer 9 wird folgende Nummer 9a eingeflgt:

,9a entgegen 8 42b Absatz 1 oder Absatz 2 nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
nicht rechtzeitig veroffentlicht.”

10. Folgender Siebzehnter Unterabschnitt wird angefigt:

"Siebzehnter Unterabschnitt

§ 145

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittel-
marktes

Fur Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits zugelassen sind, haben
der pharmazeutische Unternehmer und der Sponsor die nach § 42b Absatz 1 und 2 ge-
forderten Berichte erstmals spatestens 18 Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes zu
veroffentlichen. Satz 1 findet Anwendung fur klinische Prifungen fir die die 88 40 bis 42
in der ab dem 6. August 2004 geltenden Fassung Anwendung gefunden haben."
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Artikel 8

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147), die zu-
letzt durch Artikel 7 und 7d des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1. 8 2 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
"Bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, durch den Grofl3handel an Apotheken oder Tierérzte darf auf
den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne die Umsatz-
steuer hdchstens ein Zuschlag von 1,7 Prozent, héchstens jedoch 20,40 Eu-
ro, zuziglich eines Fesizuschlags von 60 Cent sowie die Umsatzsteuer er-
hoben werden.

bb) In Satz 2 werden die Worter "nach Absatz 4 oder 5" durch die Worter "nach
den Abséatzen 2 oder 3" ersetzt.

b) Die Absétze 2 und 3 werden aufgehoben.

c) c)die bisherigen Absatze 4 und 5 werden die Absétze 2 und 3.
2. 8 3 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

"(2) Der Festzuschlag ist zu erheben

1. auf den Betrag, der sich aus der Zusammenrechnung des bei Belieferung des
GroRhandels geltenden Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne die
Umsatzsteuer und des darauf entfallenden GroRBhandelshdchstzuschlags nach § 2 ergibt,

2. bei Fertigarzneimitteln, die nach 8§ 52b Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes
nur vom pharmazeutischen Unternehmer direkt zu beziehen sind, auf den bei Belieferung
der Apotheke geltenden Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne die Um-
satzsteuer."

3. 8 5 Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

"(6) Besteht keine Vereinbarung Uber Apothekenzuschlage fir die Zubereitung von
Stoffen nach Absatz 5 Satz 1 oder Satz 2, betragt der Zuschlag fur parenterale Losungen
abweichend von Absatz 1 oder Absatz 3 fir

1. zytostatikahaltige Losungen 90 Euro,

2. Losungen mit monoklonalen Antikérpern 87 Euro,

3. antibiotika- und virustatikahaltige Losungen 51 Euro,

4. Losungen mit Schmerzmitteln 51 Euro,

5. Ernéhrungslésungen 83 Euro,
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6. Calciumfolinatlésungen 51 Euro,

7. sonstige Lésungen 70 Euro.”

Artikel 9

Anderung des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und

anderer Vorschriften

Die Artikel 7a und Artikel 19 Absatz 8 des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften vom 17. Juli 2009, (BGBI. | S. 1990) werden aufgehoben.

Artikel 10

Anderung der PackungsgroRenverordnung

Die PackungsgrofRenverordnung vom 22. Juni 2004 (BGBI. | S. 1318), die zuletzt
durch die Verordnung vom 12. Dezember 2008 (BGBI. | S. 2445) geéndert worden ist,
wird wie folgt geandert:

1. 81 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Fertigarzneimittel nach § 4 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes, die von einem

Vertragsarzt fur Versicherte verordnet und zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung abgegeben werden kénnen, erhalten ein Packungsgrol3enkennzeichen ent-
sprechend der Dauer der Therapie, fur die sie bestimmt sind. Das Packungsgréf3en-
kennzeichen wird bestimmt nach der Anzahl der einzelnen Anwendungseinheiten, die
in der Packung enthalten sind:

1.

Packungen fur die Akuttherapie oder zur Therapieeinstellung mit einer Anzahl
von einzelnen Anwendungseinheiten fur eine Behandlungsdauer von 10 Tagen
werden als N1 (kleine Packungsgrof3e) gekennzeichnet. Dies gilt auch fur Pa-
ckungen, deren Anzahl von einzelnen Anwendungseinheiten um nicht mehr als
20 % hiervon abweicht.

Packungen fur die Dauertherapie, die einer besonderen &rztlichen Begleitung
bedarf, mit einer Anzahl von einzelnen Anwendungseinheiten fur eine Behand-
lungsdauer von 30 Tagen werden als N2 (mittlere Packungsgré3e) gekennzeich-
net. Dies gilt auch fur Packungen, deren Anzahl von einzelnen Anwendungsein-
heiten um nicht mehr als 10 % hiervon abweicht.

Packungen fur die Dauertherapie und mit einer Anzahl von einzelnen Anwen-
dungseinheiten fur eine Behandlungsdauer von 100 Tagen werden als N3 (grof3e
Packungsgrof3e) gekennzeichnet. Dies gilt auch fur Packungen, deren Anzahl
von einzelnen Anwendungseinheiten um nicht mehr 5% niedriger ist."

2. 85 wird wie folgt gefasst:
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.85

Das Nahere zur Ermittlung der PackungsgrofRen bestimmt das Deutsche Institut
fur medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums
fur Gesundheit durch allgemeine Verwaltungsvorschrift unter Berilicksichtigung der
Klassifikation nach 8 73 Absatz 8 Satz 5 des Finften Buches Sozialgesetzbuch. Es
kann fur Arzneimittel ausnahmsweise eine von Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 oder 2
abweichende Behandlungsdauer zugrunde legen, sofern auf Grundlage der Fachin-
formation eine Abweichung medizinisch notwendig ist; dabei werden Packungen als
N1 oder N2 gekennzeichnet, die den jeweiligen PackungsgréfRen nach Absatz 1 Satz
2 Nummer 1 oder 2 am nachsten sind. Dies gilt auch fir Packungen, deren Anzahl
von einzelnen Anwendungseinheiten um nicht mehr als 20 % bei der Packungsgroi3e
N1 und 10 % bei der PackungsgrofRe N2 hiervon abweicht."”

3. Der bisherige 8 5 wird § 6.

4. Die Anlagen 1 bis 6 werden aufgehoben.

Artikel 11

Anderung des Zweiten Gesetzes uber die Krankenversicherung
der Landwirte

In 8§ 34 Absatz 3 Nummer 3 Buchstabe b des Zweiten Gesetzes uber die Kranken-
versicherung der Landwirte vom 20. Dezember 1988 (BGBI. | S. 2477, 2557), das zuletzt
durch Artikel 14a des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geandert worden ist,
wird die Angabe ,8 130a Abs. 8" durch die Worter .8 130a Absatz 8 und § 130c” ersetzt.

Artikel 12

Inkrafttreten

" (1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am 1. Januar 2011 in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe ¢ und Nummer 10 Buchstabe c treten am [einfi-
gen: Tag der ersten Lesung] in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil
l. Ausgangslage

Die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung sind im Jahre 2009 um
5,3 % je Versicherten gestiegen. Dies entspricht einem Zuwachs von rund 1,5 Milliarden
Euro. Die hohen Ausgabenzuwéchse der vergangenen Jahre haben dazu gefiihrt, dass
im Jahr 2009 einschlief3lich der Zuzahlungen der Versicherten mehr als 32 Milliarden Euro
fur Arzneimittel ausgegeben wurden. Der Kostenzuwachs wird durch Arzneimittel ohne
Festbetrag verursacht (2009: plus 8,9%), wahrend die GKV-Umsétze mit Festbetragsarz-
neimitteln sinken (2009: minus 2%). Wachstumstrager sind kostenintensive Spezialprépa-
rate mit jahrlich zweistelligen Zuwachsraten. Ihr Anteil am GKV-Arzneimittelumsatz e-
reicht bereits rund 26 %, obwohl ihr Verordnungsanteil nur 2,5 % betrégt.

Ziele des Gesetzentwurfs sind:

1. Den Menschen missen im Krankheitsfall die besten und wirksamsten Arzneimittel
zur Verfigung stehen.

2. Die Preise und Verordnungen von Arzneimitteln miussen wirtschaftlich und kosten-
effizient sein.
3. Es muissen verlassliche Rahmenbedingungen fir Innovationen, die Versorgung

der Versicherten und die Sicherung von Arbeitspléatzen geschaffen werden.

Im Arzneimittelgesetz werden Regelungen fur Arzneimittel, die ohne Genehmigung oder
ohne Zulassung in Hartefallen in Verkehr gebracht werden durfen, erganzt. Zudem wer-
den Strafbarkeitsliicken geschlossen und der Zugang der Offentlichkeit zu Ergebnissen
klinischer Prifungen mit Arzneimitteln verbessert.

DarlUber hinaus ist im Rahmen modellhafter Einrichtungen zur Verbraucher- und Patien-
tenberatung ein erhebliches Informations- und Beratungsbedurfnis von Versicherten in
gesundheitlichen und gesundheitsrechtlichen Fragen festgestellt worden. Um die Versi-
cherten in die Lage zu versetzen, moglichst selbststandig ihre Rechte gegeniber den
Krankenkassen und Leistungserbringern wahrzunehmen, gilt es, verlassliche Informati-
ons- und Beratungsangebote langfristig zu gewahrleisten.

[I. Inhalt und MalRnahmen

Der Gesetzentwurf sieht ein Malinahmenbundel vor mit langfristig wirkenden strukturellen
Veranderungen und einer Verringerung der Regulierungsdichte. Damit wird der Arzneimit-
telmarkt neu strukturiert.

1. Erstattung innovativer Arzneimittel

Alle neuen und innovativen Arzneimittel stehen weiterhin ab Markteinfiihrung sofort fir die
Patientinnen und Patienten zur Verfiigung. Der freie Marktzugang bleibt erhalten. Die Un-
ternehmen kdnnen im ersten Jahr der Markteinfihrung ihr Produkt zum geforderten Preis
vermarkten. Innerhalb eines Jahres werden der Erstattungsbetrag und die Erstattungsbe-
dingungen vereinbart. Bei Nichteinigung entscheidet eine Schiedsstelle.

Die pharmazeutischen Unternehmer reichen dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) zur Markteinfihrung ein Dossier zu Nutzen und Kosten ein. Dies kdnnen insbesonde-
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re die Phase Ill-Studien des Zulassungsverfahrens sein, die gegebenenfalls in Abstim-
mung mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss beziehungsweise dem Institut fir Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen um weitere Studien ergénzt werden. Mit
einem Dossier werden Nachweise insbesondere zum medizinischen Zusatznutzen und zu
den Patientengruppen, die besonders profitieren, erbracht. Pharmazeutische Unterneh-
mer erhalten Anspruch auf friihzeitige Beratung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss, der hieran das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
beteiligen kann.

Auf Grundlage des Dossiers veranlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzen-
bewertung, die in der Regel spatestens drei Monate nach Zulassung vorliegen soll. Er
kann das Institut fir Qualitat und Wirtschatftlichkeit im Gesundheitswesen damit beauftra-
gen. In der Bewertung wird insbesondere festgestellt, fir welche Patienten und Erkran-
kungen ein Zusatznutzen besteht, was die Vergleichsprodukte sind und ob das Arzneimit-
tel "Solist" ist oder ob Wettbewerb mit dhnlichen Arzneimitteln besteht (= kein "Solist").
Die Nutzenbewertung wird veroéffentlicht.

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t innerhalb von drei Monaten nach der
Nutzenbewertung Uber ihre Veroffentlichung. Zuvor hort er das Unternehmen und de
Fachkreise an.

Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss fir ein Arzneimittel keinen Zusatznutzen fest,
wird es kinftig direkt in das Festbetragssystem Uberfiihrt, soweit es grundséatzlich festbe-
tragsfahig ist.

Fur Arzneimittel mit Zusatznutzen vereinbart der pharmazeutische Unternehmer mit dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen innerhalb von sechs Monaten nach dem Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Nutzenbewertung in Direktver-
handlungen einen GKV-Erstattungsbetrag als Rabatt auf den Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmers (ApU). Der Listenpreis des Unternehmers bleibt unverandert.
Der Vertrag soll auch Vereinbarungen zu Versorgung und Qualitat sowie zur Ablésung der
RichtgroRenprufung beinhalten. Erfolgt keine Einigung, entscheidet eine zentrale
Schiedsstelle innerhalb von drei Monaten. Der Schiedsspruch gilt ab dem 13. Monat nach
dem erstmaligen Inverkehrbringen oder der Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets.
Die Schiedsstelle setzt den Rabatt z. B. auf Basis internationaler Vergleichspreise fest.
Durch einheitliche Verfahrensvorschriften wird der Aufwand begrenzt. Fir Arzneimitel
ohne Zusatznutzen, die nicht festbetragsfahig sind, vereinbart der pharmazeutische Un-
ternenmer mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen einen GKV-
Erstattungsbetrag als Rabatt auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
(ApU) in einer Hohe, dass der gesetzlichen Krankenversicherung keine Mehrkosten ge-
genuber der Vergleichstherapie mit gleichen Nutzen entstehen.

Beide Seiten kénnen nach einem Schiedsspruch auch eine Kosten-Nutzen-Bewertung
verlangen. Zur Vorbereitung von Kosten-Nutzen-Bewertungen vereinbaren der Gemein-
same Bundesausschuss und der pharmazeutische Hersteller eine angemessene Frist zur
Vorlage von Versorgungsstudien und die darin zu behandelnden Schwerpunkte. Diese
sind bevorzugt in Deutschland durchzuftihren; die Ergebnisse sind zusammen mit klini-
schen Studien Basis einer anschlieRenden Kosten-Nutzen-Bewertung durch das Institut
fir Qualitat und Wirtschatftlichkeit im Gesundheitswesen oder fir Direktverhandlungen
zwischen Krankenkassen und Pharmaunternehmen. Die Frist bemisst sich nach der Indi-
kation des Arzneimittels und dem noétigen Zeitraum zur Bereitstellung valider Daten durch
Studien. Sie betréagt maximal drei Jahre.

Abweichend vom zwischen Spitzenverband Bund der Krankenkassen und pharmazeuti-
schem Unternehmer geschlossenen Vertrag bzw. von der Entscheidung der Schiedsstelle
oder einem festgesetzten Erstattungsbetrag kénnen Kassen einzeln oder im Verbund da-
von abweichende vertragliche Vereinbarungen mit dem pharmazeutischen Unternehmer
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treffen, z. B. so genannte Mehrwert- und Versorgungsvertrdgen oder eine Beteiligung an
Vertragen der Integrierten Versorgung. Der Abschluss dezentraler Vertrage wird durch
gesetzliche Rahmenbedingungen erleichtert.

Fur den Bestandsmarkt von Arzneimitteln kann das Vertragsverhandlungsverfahren auf
Initiative der Beteiligten in Gang gesetzt werden.

2. Festbetragsmarkt

Das Festbetragssystem bleibt erhalten. Bei der jahrlichen Anpassung der Festbetragsho-
he sollen die Zuzahlungsfreistellungsgrenzen (30 % unter Festbetrag) bertcksichtigt wer-
den. Dadurch wird eine Preisspirale nach unten (Kellertreppeneffekt) vermieden.

Die Rabattvertrdge werden weiterentwickelt. Die Vertragsbedingungen werden verstetigt.
Die Zustandigkeit der Zivilgerichtsbarkeit fir das Vergaberecht wird hergestellt. Es werden
flankierende Regelungen getroffen zum Erhalt des Wettbewerbs. Damit wird sicherge-
stellt, dass genlgend Anbieter im Markt bleiben und der Preiswettbewerb nicht mittelfristig
durch Oligopolisierung eingeschrankt wird.

Versicherte konnen ein anderes als das Rabatt-Praparat ihrer Krankenkasse wahlen und
erhalten dafir Kostenerstattung im Rahmen einer Mehrkostenregelung.

Fur Rabattvertrage gelten Vorschriften des Kartellrechts. Die Rechtswegzuweisung fiir
Klagen erfolgt zu den Zivilgerichten.

3. Verringerung der Regulierungsdichte

Die Bonus-Malus-Regelung wird aufgehoben. Es ist nicht mehr erforderlich, dass die Arz-
te die Verantwortung fir die Preisginstigkeit der Arzneimittel Gbernehmen, weil hierfur die
Krankenkassen durch die Rabattvertrage sorgen. Ebenfalls aufgehoben wird die Rege-
lung zur Verordnung besonderer Arzneimittel ("Zweitmeinung"). Die Wirtschatftlichkeitspri-
fungen werden verschlankt. Die Selbstverwaltung erhalt die Mdglichkeit, die RichtgréRen-
prifungen durch eine Prufung der Wirkstoffauswahl und Mengen in den einzelnen A-
wendungsgebieten abzulésen. Die Einnahmen der Krankenkassen aus Rabattvertragen
von Arzneimitteln werden bei den Prifungen in voller Hohe zur Entlastung des Arztes be-
rucksichtigt. Verordnungen in besonderen Versorgungsformen kénnen in die Prifungen
einbezogen werden.

Das bestehende und unubersichtliche System an Therapiehinweisen und Ver-
ordnungsausschliissen des Gemeinsamen Bundesausschusses wird klarer geregelt.

4, Arbeit des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen wird in seiner wis-
senschaftlichen Arbeit gestéarkt. Die Verfahrensablaufe werden gestraftt.

5. Vertriebsweg

Die Grof3handelszuschlage und die Zuschlage fur parenterale Losungen in der Arzneimit-
telpreisverordnung werden leistungsgerecht festgesetzt.

6. Arzneimittelgesetz

Die Anderungen im Arzneimittelgesetz dienen der Rechtssicherheit und —klarheit. Die
Pflicht, klinische Prifungen zu verdéffentlichen, dient dem 6ffentlichen Interesse, insbe-
sondere dem Interesse von Arztinnen und Arzten sowie Patientinnen und Patienten, na-
here Einzelheiten Uber die Eigenschaften von Arzneimitteln wie ihren Nutzen oder ihre
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Risiken zu erfahren. Zudem fordert die Veroéffentlichungspflicht den notwendigen wissen-
schaftlichen Diskurs Uber Studienergebnisse.

Zusatzlich zu der Neustrukturierung des Arzneimittelmarkts wird eine Regelférderung der
unabhangigen Verbraucher- und Patientenberatung eingefihrt. Durch Einrichtungen der
unabhangigen Verbraucher- und Patientenberatung wird ein qualitativ hochwertiges h-
formations- und Beratungsangebot bereitgestellt, das flir Ratsuchende leicht zuganglich
und dessen fachliche Unabhéangigkeit, insbesondere von Interessen der Leistungserbrin-
ger und Kostentrager, erkennbar ist. Eine unabhangige Verbraucher- und Patientenbera-
tung leistet damit einen wichtigen Beitrag zur Starkung der Patientensouveranitat und bie-
tet gleichzeitig die Moglichkeit, Problemlagen im Gesundheitswesen aufzuspiren und zu
kommunizieren. Der Spitzenverband Bund der gesetzlichen Krankenkassen ist verpflich-
tet, regelhaft Einrichtungen zur unabhéngigen Verbraucher- und Patientenberatung zu
fordern.

lll. Gesetzgebungskompetenz/Notwendigkeit bundesgesetzlicher Regelungen

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die sozialversicherungsrechtlichen Rege-
lungen stitzt sich auf Artikel 74 Absatz 1 Nummern 1, 12 und 19 GG.

IV. Gesetzesfolgen und finanzielle Auswirkungen

Der Gesetzentwurf sieht Anderungen der Marktordnung fir die GKV-
Arzneimittelversorgung vor. Damit werden die Rahmenbedingungen fur die Arzneimittel-
versorgung der Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung geandert. Diese Re-
gelungen beziehen sich auf alle neuen Arzneimittel sowie auf bestimmte Arzneimittel im
Bestandsmarkt, so dass die geédnderten Rahmenbedingungen auch langfristig zu einer
wirtschaftlichen und kosteneffizienten Arzneimittelversorgung filhren. Die Regelungen
haben vor allem Auswirkungen auf die Aufgabenerfiillung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses, des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, die Krankenkassen und die
pharmazeutischen Unternehmer. Grundlegend neue Aufgaben werden nicht geschaffen.
Bereits nach geltendem Recht bewerten der Gemeinsame Bundesausschuss und das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen den Nutzen sowie Kosten-
Nutzen wvon Arzneimitteln und die pharmazeutischen Unternehmer nehmen hierzu Stel-
lung. Der Spitzenverband Bund, die Krankenkassen und die pharmazeutischen Unter-
nehmen schlieRen auch bereits nach geltendem Recht Vertrage. Allerdings wird der Um-
fang dieser Bewertungen und Vertrédge erheblich ausgeweitet. Damit verbunden ist ein
erhohter Aufwand fir die Rechtsaufsicht tber die zustdndigen Kérperschaften und Gre-
mien beim Bundesministerium fiir Gesundheit, der unter Bertcksichtigung der Sparbe-
schlisse der Bundesregierung in den vorhandenen Ansétzen im Einzelplan des Ressorts
aufgefangen wird.

Das Gesetz fuhrt zu finanzwirksamen Entlastungen der gesetzlichen Krankenkassen und-
begrenzt den Kostenanstieg in der Arzneimittelversorgung. Da fur die Beihilfefahigkeit von
Aufwendungen fir Arzneimittel die gleichen Regelungen wie fur gesetzlich Krankenkversi-
cherte gelten, werden auch die Trager der Beihilfe entlastet.

Der Wirtschaft, insbesondere den mittelstandischen Unternehmen, entstehen durch die-
Anderungen im Arzneimittelgesetz keine zusétzlichen direkten Kosten. Fur den Ge-
schaftsbetrieb von Unternehmen in der pharmazeutischen Industrie, einschlie3lich mittel-
standischen Unternehmen werden auch indirekt keine zusatzlichen Kosten verursacht, da
sich durch die Regelungen keine zusétzlichen Einschrénkungen fir den bisherigen For-
schungs- und Entwicklungsprozess bei Arzneimitteln ergeben. Auswirkungen auf die Ein-
zelpreise fur Arzneimittel und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau sind nicht zu erwarten.
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Soweit mit dem Gesetzentwurf die Modellférderung von Einrichtungen der unabhéngigen
Patientenberatung von der Regelférderung abgeldst wird, entspricht die jahrliche Forder-
summe der bisherigen Forderhdhe. Kosten fir die Wirtschaft kdnnen bei freiwilliger Betei-
ligung der privaten Krankenversicherungsunternehmen an der Férderung von unabhangi-
gen Einrichtungen der Patienten- und Verbraucherberatung jahrlich in Héhe von rund
500.000 Euro entstehen.

V. Burokratiekosten
1. Ubermittlung eines Dossiers nach § 35a Absatz 1 SGB V

Nach § 35a Absatz 1 Gbermittelt der pharmazeutische Unternehmer dem Gemeinsamen-
Bundesausschuss ein Dossier bei Markteinfihrung eines Arzneimittels mit neuen Wirk-
stoffen sowie bei Zulassung eines weiteren Anwendungsgebiets. Der pharmazeutische
Unternehmer kann auf die Ubermittiung des Dossiers verzichten; in diesem Fall gilt der
Zusatznutzen als nicht belegt (8 35a Absatz 1 Satz 7). Wegen der damit verbundenen
Folgen, entweder die Einbeziehung in eine Festbetragsgruppe (8 35a Absatz 4) oder die
Vereinbarung eines Erstattungsbetrags, der zu keinen Mehrkosten gegeniber der Ver-
gleichstherapie fiihrt (8 130b Absatz 3), haben die Unternehmen auf Grund der Neurege-
lung gleichwonhl ein hohes Interesse, ein Dossier einzureichen und damit einen Zusatznut-
zen zu belegen. Daher wird im Folgenden angenommen, dass die Unternehmen in der
Regel ein Dossier fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen einreichen.

Jahrlich werden etwa 30 neue Wirkstoffe in den Markt eingefuhrt. Unter Bertcksichtigung
von Zulassungen fir weitere Anwendungsgebiete, der Einbeziehung von bereits im Markt
befindlichen nicht festbetragsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen sowie von Pa-
tentablaufen wird die Zahl der eingereichten Dossiers fir Arzneimittel mit neuen Wirkstof-
fen auf bis zu 100 pro Jahr geschétzt.

Die Zahl der Unternehmen, die Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen in den Markt bringen
bzw. in den Markt eingefihrt haben wird mit 45 geschatzt auf Grund von Veroffentlichun-
gen von Verbanden der pharmazeutischen hdustrie tUber ihre Mitglieder. Rechnerisch
entfallen somit auf jedes Unternehmen pro Jahr knapp 2,3 Dossiers.

Bei der Schatzung der Burokratiekosten ist vorrangig auf bereits gemessene und ver-
gleichbare Informationspflichten zurlickzugreifen, um die Einheitlichkeit von Schatzungen
der Burokratiekosten zu gewahrleisten. Die Kosten, die den pharmazeutischen Unterneh-
mern dadurch entstehen, dass sie dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen Arz-
neimittelpreise anderer europdaischer Lander Gbermitteln (8 130 b Absatz 1 Satz 4) sind
marginal.

Eine entsprechende Schéatzung liegt fur Informationstibermittlungen nach dem Entwurf der
Verordnung Uber das Inverkehrbringen von Arzneimitteln ohne Genehmigung oder Zulas-
sung in Hartefallen (Arzneimittel-Hartefall-Verordnung — AMHV) vor. Nach 8§ 3 Absatz 2
dieses Verordnungsentwurfs ist ein Dossier fur die Anzeige eines Hartefallprogramms zu
Ubermitteln. Herflr sind Burokratiekosten ermittelt, die entsprechend des Leitfadens fir
das Standard-Kostenmodell als Grundlage fir die Ermittlung der Birokratiekosten fur das
Dossier nach § 35a Absatz 1 dieses Gesetzentwurfs zu kerlicksichtigen sind. Fur ein
Dossier nach 8§ 3 Absatz 2 AMHYV ist nach den Vorgaben des Standard-Kosten- Modells
ein Arbeitsaufwand ermittelt worden in H6he von 2,5 Arbeitstagen fir jeweils einen wis-
senschaftlichen Mitarbeiter mit jeweils 10 Arbeitsstunden je Tag. Als Kosten sind entspre-
chend der Vorgaben des Standard-Kosten-Modells je Arbeitstag ein Betrag von 500 Euro
bei 10 Arbeitsstunden bericksichtigt. Dementsprechend werden die Burokratiekosten fur
ein Dossier nach 8§ 35a Absatz 1 auf 1.250 Euro geschatzt mit 2,5 Arbeitstagen je Dos-
sier. Hierbei ist berlcksichtigt, dass pharmazeutische Unternehmen Dossiers auch zur
Einreichung in zahlreichen weiteren européischen Landern erstellen. Insgesamt wird die
Wirtschaft, wenn sie sich fur die Einreichung von Dossiers entschieden hat, pro Jahr mit
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bis zu 125.000 Euro Burokratiekosten belastet unter der Annahme, dass pro Jahr bis zu
100 Dossiers eingereicht werden.

Fur die Selbstverwaltung in der gesetzlichen Krankenversicherung enstehen zwei neue
Informationspflichten. Die Krankenkasse ermittelt die Summe der Rabatteinnahmen arzt-
bezogen fur alle Arzneimittel, die mit der Krankenkasse abgerechnet worden sind und
Ubermittelt diese Summen arztbezogen an die Prifungsstelle. Die Krankenkassen werden
verpflichtet Arzte und Versicherte iber die vereinbarten Versorgungsinhalte zu informie-
ren.

Fur die Borgerinnen und Birger und fur Bundesbehtdrden werden keine neuen Mel-
depflich-ten eingefuhrt.

2. Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Prifungen

Nach § 42b AMG haben pharmazeutische Unternehmer Berichte Uber alle Ergebnisse
konfirmatorischer klinischer Prufungen zu verdffentlichen. Betroffen sind hiervon ca. 100
pharmazeutische Unternehmer und ca. 250 Sponsoren fur klinische Prifungen, die etwa 4
bzw. 2 klinische Prifungen pro Jahr durchfiihren. Die durch die Veroffentlichung entste-
henden Kosten sind bezogen auf den Einzelfall gering, da pharmazeutischen Unterneh-
mer und Sponsoren klinischer Prifungen bereits Uber die entsprechenden Ergebnisbe-
richte verfiigen. Zusammen mit dem Zulassungsantrag muss ein pharmazeutischer Un-
ternehmer der zusténdigen Bundesoberbehérde die Ergebnisse der klinischen Prifungen
vorlegen. Dem Antrag beizufligen sind nach § 22 Absatz 2 AMG alle fur die Bewertung
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und Unter-
lagen, unabhangig davon, ob diese gunstig oder unginstig sind. Dem Zulassungsantrag
beizufiigen sind auch Angaben Uber unvollstdndige oder abgebrochene klinische Prifun-
gen zu dem Arzneimittel. Auch nach der Zulassung sind nach § 29 Abs. 1 und la AMG
der zustandigen Bundesoberbehodrde alle neuen Informationen mitzuteilen und hierfir auf
Verlangen Unterlagen vorzulegen, die fiir die Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
des Arzneimittels relevant sein konnen. Dartber hinaus missen Sponsoren von Klini-
schen Prufungen auf Grund von § 13 Abs. 9 der Verordnung tber die Anwendung der
Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prufungen mit Arzneimitteln
zur Anwendung am Menschen (GCP-Verordnung) der zustéandigen Bundesoberbehdrde
und der zustandigen Ethik-Kommission innerhalb eines Jahres nach Beendigung der kli-
nischen Prufung eine Zusammenfassung des Berichts Uber die klinische Prifung Gbermit-
teln, die alle wesentlichen Ergebnisse der klinischen Prifung abdeckt. Das Gesetz sieht
keine bestimmte Form vor, in der die Ergebnisberichte veroffentlicht werden missen. Sie
kénnen beispielsweise im Internet eingestellt werden oder Uber einen Verweis oder eine
Verlinkung auf eine anderweitige Quelle zuganglich sein..

VI. Geschlechtsspezifische Auswirkungen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, da keine
Regelungen getroffen werden, die sich spezifisch auf die Lebenssituation von Frauen und
Mannern auswirken.

VII. Vereinbarkeit mit EU-Recht

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union vereinbar.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch)
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Zu Nummer 1 (8§ 13)

Folgeénderung zur Einflhrung einer Wahlmdoglichkeit fur Versicherte in § 129 Absatz 1
Satz 5. Im Rahmen der Versorgung mit Arzneimitteln ist die Kostenerstattung kinftig auch
im Einzelfall mdglich. Versicherte kbnnen unter den Voraussetzungen des § 129 Absatz 1
ein anderes Arzneimittel wahlen, als dasjenige, fir das ihre Krankenkasse eine Vereinba-
rung nach 8§ 130a Absatz 8 geschlossen hat. Nach Satz 9 besteht ein Anspruch auf Er-
stattung hochstens in HOhe der Vergutung, die die Krankenkasse bei Erbringung als
Sachleistung zu tragen hatte. Danach besteht kein Anspruch auf die Erstattung von Mehr-
kosten, die der Krankenkasse gegenuber einem Arzneimittel entstehen, fir das diese ei-
nen Abschlag nach § 130a Absatz 8 vereinbart hat. In der Satzung ist deshalb fur den Fall
der Kostenerstattung nach 8 129 Absatz 1 Satz 5 die Berlcksichtigung der Mehrkosten zu
regeln. Dies steht einem gegebenenfalls vertraglich vereinbarten Stillschweigen tber die
Hohe der Rabatte nicht entgegen. Die Satzung hat zu regeln, in welcher Form die Mehr-
kosten zu beriicksichtigen sind. Dabei soll eine pauschalierte Berlcksichtigung erfolgen.
Fuhrt die Wahl des Versicherten nicht zu Mehrkosten, darf die Krankenkasse keine Ab-
schlage fur Mehrkosten bei der Kostenerstattung an den Versicherten vornehmen.

Zu Nummer 2 (8 31)
Zu Buchstabe a

Folgeanderung zur Neuregelung des 8 130b. Die Erstattungsbetrége fur Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen, die nicht festbetragsfahig sind, werden in einem Vertrag zwischen dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem pharmazeutischen Unternehmer ver-
einbart.

Zu Buchstabe b

Die Verweisung auf § 213 wird aufgehoben, da die Vorschrift durch das Gesetz zur Star-
kung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung einen neuen Regelungs-
inhalt vorsieht, der keinen Bezug zu Beschliissen des Spitzenverbands Bunds Uber die
Festsetzung von Festbetragen hat.

Zu Nummer 3 (8 34)
Zu Buchstabe a
Zur Aufhebung des Absatzes 2

Die Erméchtigung des Bundesministeriums fur Gesundheit zum Ausschluss von Arznei-
mitteln gegen geringfugige Gesundheitsstorungen durch Rechtsverordnung ist nicht erfor-
derlich und wird aufgehoben. Die ansonsten geltenden gesetzlichen Regelungen reichen
aus. Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind nach § 34 Absatz 1 von der Versor-
gung ausgeschlossen. Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in den Richtlinien fest,
welche nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel als Therapiestandard zur Behandlung
einer schwerwiegenden Erkrankung ausnahmsweise mit Begriindung verordnet werden
kénnen. Der Gemeinsame Bundesausschuss ist befugt, die Verordnung unzweckmaniger
oder unwirtschaftlicher Arzneimittel einzuschréanken oder auszuschlief3en.

Zur Aufhebung des Absatzes 3

Die Erméchtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit zum Ausschluss von unwirt-
schaftlichen Arzneimitteln durch Rechtsverordnung ist nicht mehr erforderlich und wird
aufgehoben. Nach 8 4 dieser Verordnung gilt der Verordnungsausschluss nicht fir Arz-
neimittel, die seit dem 1. Februar 1987 von der Zulassungsbehdrde zugelassen worden
sind oder zugelassen werden und fur die ein Beitrag jedes arzneilich wirksamen Bestand-
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teils zur positiven Beurteilung des Arzneimittels ausreichend begrundet ist. Mit dem Ab-
schuss der Verfahren zur nachtraglichen Zulassung der zuvor fiktiv zugelassenen Arz-
neimittel entfallt der Anwendungsbereich der Verordnung.

Zur Aufhebung des Absatzes 5
Folgeanderung zur Aufhebung der Absatze 2 und 3.
Zu Buchstabe b

Die Verordnungsermachtigung fur den Ausschluss von Heilmitteln von geringem oder um-
strittenem therapeutischen Nutzen oder geringem Abgabepreis kann entfallen. Bisher be-
stand keine Notwendigkeit, von der Ermachtigung Gebrauch zu machen; dies ist auch in
Zukunft nicht zu erwarten. Ein Ausschluss von Heilmitteln, deren therapeutischer Nutzen
nicht nachgewiesen ist, erfolgt gegebenenfalls durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss. Satz 4, der auf Absatz 2 Satz 3 Bezug nimmt, ist ersatzlos zu streichen, weil Ab-
satz 2 aufgehoben wird und insoweit kein Regelungsbedarf mehr besteht.

Zu Nummer 4 (8 35)
Zu Buchstabe a

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann Arzneimittel, deren Apothekenein-
kaufspreis mindestens 30 Prozent unter dem jeweils gultigen Festbetrag liegt, von der
Zuzahlung freistellen, wenn daraus Einsparungen fur die Krankenkassen zu erwarten
sind. Diese Regelung hat sich in der Praxis bewahrt. Zahlreiche Arzneimittel sind von der
Zuzahlung befreit. Der Versorgungsanteil preisgunstiger Arzneimittel hat sich dadurch
erhoht. Die gesetzliche Krankenversicherung wird entlastet. Versicherte brauchen fir die
betreffenden Arzneimittel keine Zuzahlung zu leisten und gleichzeitig ergeben sich Ein-
sparungen fur die Krankenkassen. Festbetrage wie auch Zuzahlungsfreistellungsgrenzen
sollen weiterhin angepasst werden, wenn dadurch weitere Wirtschaftlichkeitsreserven
ausgeschopft werden kdnnen. Dazu soll auch unterhalb der Zuzahlungsfreistellungsgren-
zen wirksamer Preiswettbewerb ausgeltst werden (vgl. Absatz 5 Satz 2). Fur Versicherte
sollen weiterhin zuzahlungsfreie Arzneimittel in hinreichender Anzahl zur Verfigung ste-
hen. Bei den fir die Krankenkassen durch die Festbetragsabsenkung zu erwartenden
Einsparungen durfen erhéhte Zuzahlungen nicht bertcksichtigt werden.

Im Ubrigen wird dem Umstand Rechnung getragen, dass das Preisniveau im Bereich der
Generika in den vergangenen Jahren deutlich gesunken ist. Zu Buchstabe b

Die bisherige Ubergangsregelung nach Absatz 8 fiir die Jahre 2003 und 2004 ist nicht
mehr erforderlich. Festbetrage auf dieser Grundlage sind nicht mehr in Kraft.

Die neu eingefugte Regelung war bisher in § 35a Absatz 5 enthalten. Die bisher in § 35a
enthaltene Ermachtigung des Bundesministeriums fir Gesundheit zur Festsetzung von
Festbetrdgen im Rahmen einer Rechtsverordnung wird nicht mehr benétigt. In 8 35a wird
kiinftig die Nutzenbewertung geregelt. Jedoch soll die bisher in § 35a Absatz 5 geregelte
Pflicht des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen zur Erstellung und Veréffentlichung
von Ubersichten tiber samtliche Festbetrage und die betroffenen Arzneimittel weiter gel-
ten. Sie wird deshalb an einen neuen Standort tUberfihrt.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Neuregelung der Grol3handelszuschlage in
der Arzneimittelpreisverordnung, die im Wesentlichen dem bisherigen § 35 Absatz 8 ent-
spricht. Die bestehenden Festbetrage fur verschreibungspflichtige Arzneimittel sind vom
GKV-Spitzenverband so rechtzeitig auf die ab dem 1. Januar 2011 geltenden Handelszu-
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schlage fur den Grol3handel umzurechnen, dass sie bis zum 1. November 2010 bekannt
gemacht werden und ab dem 1. Januar 2011 Anwendung finden kénnen.

MaRgebend sind die nach 8§ 35 Absatz 7 bekannt gemachten Festbetrage fur verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel in der zuletzt giltigen Fassung. Fur jeden dieser Festbetrage
wird der dem Festbetrag zugrunde liegende rechnerische Herstellerabgabepreis ermittelt,
dem sodann die neuen Handelszuschlage hinzugerechnet werden. Eine sachliche Not-
wendigkeit fur die Anhdérung von Sachverstandigen besteht nicht, da die Umrechung auf
Grundlage des jeweiligen rechnerischen Herstellerabgabepreises erfolgt, welcher bei
Festsetzung der Festbetrage zugrunde gelegt worden ist.

Die Festbetrage fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel bleiben in der zuletzt be-
kannt gemachten Fassung unverandert gultig, da fur diese Arzneimittel die Handelszu-
schlage

entsprechend der alten Arzneimittelpreisverordnung fort gelten, soweit diese Arzneimittel
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden. Die umgerechneten
Festbetrage fur verschreibungspflichtige Arzneimittel, sowie die Festbetrage fur nicht ver-
schrei-bungspflichtigen Arzneimittel gelten so lange fort, bis eine Neubestimmung, Ande-
rung oder Aufhebung von Festbetragsgruppen und Festbetrdgen in Kratft tritt.

Zu Nummer 5 (8 35a)
Zu Absatz 1

Der § 35a enthielt in seiner bisherigen Fassung eine Erméchtigung des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit zur Festsetzung von Festbetragen im Rahmen einer Rechtsverord-
nung, die nur bis zum 31. Dezember 2003 galt. Auf dieser Grundlage angepasste oder
festgesetzte Festbetrage sind nicht mehr in Kraft. § 35a wird in seiner alten Fassung des-
halb nicht mehr benétigt. Weiterhin gelten soll lediglich der bisherige Absatz 5, mit dem
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verpflichtet wird, Ubersichten tiber samitli-
che Festbetrdge und die betroffenen Arzneimittel zu erstellen und zu verdffentlichen. Die-
se Bestimmung wird nach § 35 Absatz 8 Uberfiihrt.

§ 35a wird neu gefasst und regelt kiinftig die Vorschriften zur Nutzenbewertung fir Arz-
neimittel. Kinftig soll fur jedes erstattungsféhige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, das
ab Inkrafttreten dieses Gesetzes erstmals in Deutschland in Verkehr gebracht wird, eine
Nutzenbewertung durchgefiihrt werden. Dies gilt auch, wenn ein Arzneimittel mit neuem
Wirkstoff fur ein weiteres Anwendungsgebiet zugelassen wird. Die Nutzenbewertung er-
folgt zur Vorbereitung einer Vereinbarung von Erstattungsbetragen fiir Arzneimittel zwi-
schen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem pharmazeutischen Unter-
nehmer nach § 130b.

Die Nutzenbewertung selbst erfolgt innerhalb von drei Monaten. Auf dieser Grundlage
wird innerhalb eines Jahres nach Inverkehrbringen eines neuen Arzneimittels ein Erstat-
tungsbetrag fur die gesetzliche Krankenversicherung vereinbart.

Neue Wirkstoffe im Sinne dieser Vorschrift sind Wirkstoffe, deren Wirkung bei der erstma-
ligen Zulassung durch die zustandige Bundesoberbehorde oder durch die Europaische
Kommission der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind und die daher
der Verschreibungspflicht unterliegen (8 48 Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Arzneimittelgesetz so-
wie die Verordnung EG 726/2004). Die Neuregelung gilt damit beispielsweise nicht fur
Generika oder sonstige Arzneimittel mit Wirkstoffen, deren Wirkung der medizinischen
Wissenschaft allgemein bekannt ist.

Ab dem Inkrafttreten der Neuregelung ist fur jedes neu in den Markt eingefiihrte Arznei-
mittel mit neuen Wirkstoffen eine Nutzenbewertung durchzufihren. Dies gilt auch fur Arz-
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neimittel mit neuen Wirkstoffen, die pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Fest-
betragsarzneimitteln sind und daher in eine Festbetragsgruppe einbezogen werden kon-
nen.

Bereits nach geltendem Recht soll fir die meisten der nicht festbetragsfahigen Arzneimit-
tel eine Nutzenbewertung erstellt werden. Durch die Neuregelung wird das Verfahren ver-
einfacht und beschleunigt. Der pharmazeutische Unternehmer verfugt tber die wesentli-
chen Daten zum Nutzen. Die Nutzenbewertung soll daher auf Grund dieser Daten erfol-
gen. Ein erheblicher Zusatzaufwand gegeniiber dem bisherigen Verfahren entsteht in der
Regel nicht, da der pharmazeutische Unternehmer auch nach bisherigem Recht Stellung-
nahmen abgibt und eigene Belege Ubermittelt. Die neu vorgesehene Einreichung eines
Dossiers durch den pharmazeutischen Unternehmer entspricht der Ublichen Praxis in vie-
len EU-Mitgliedsstaaten.

Die schnelle Durchfiihrung einer Nutzenbewertung innerhalb einer Frist von drei Monaten
ist sachgerecht, weil diese Nutzenbewertungen regelmafig und erstmals bereits nach
einem Jahr Uberprift werden kénnen. Zudem kann jede Vertragspartei nach einem
Schiedsspruch eine umfassende Uberpriifung durch eine Kosten-Nutzen-Bewertung beim
Gemeinsamen Bundesausschuss beantragen (8 130b Absatz 8).

Die Nutzenbewertung ist eine wissenschaftliche Begutachtung zur ZweckmaéaRigkeit eines
Arzneimittels (8§ 12) und beschreibt, welchen therapierelevanten medizinischen Nutzen ein
Arzneimittel bei Anwendung in einem bestimmten Indikationsgebiet fur bestimmte Grup-
pen von Patienten hat. Die Nutzenbewertung bedarf eines Beschlusses durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss. Der Beschluss ist innerhalb von drei Monaten nach Verof-
fentlichung der Nutzenbewertung zu treffen. Damit wird ein rechtlich tragfahiger Rahmen
fur die Vereinbarung eines GKV-spezifischen Abrechnungspreises zwischen dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und dem pharmazeutischen Unternehmer geschatf-
fen (8 130b). Die Vereinbarung Uber die Vergitung sichert die Wirtschaftlichkeit des Arz-
neimittels. Die Nutzenbewertung und die Vereinbarung eines fir die gesetzliche Kranken-
versicherung einheitlichen Erstattungsbetrags konkretisierten die Zweckmafigkeit und
Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels (§ 12). Dies bedeutet allerdings nicht, dass damit auch
jede Verordnung dieses Arzneimittels im Einzelfall zweckmafig und wirtschaftlich ist. Ste-
hen fur eine Therapie mehrere Wirkstoffe zur Verfligung, gilt das Gebot des § 12 fir die
Wirkstoffauswahl. Auszuwéhlen ist derjenige Wirkstoff, der im Einzelfall zweckméaRig und
wirtschattlich ist fir die Behandlung. Entsprechende allgemeine Regelungen kann der
Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Therapiehinweisen beschlielen. Grundlage fur
entsprechende Therapiehinweise sind insbesondere die vorliegenden Nutzenbewertun-
gen fur Arzneimittel im Anwendungsgebiet sowie andere, allgemein zugéngliche evidenz-
basierte Erkenntnisse.

Auch im Rahmen der Neuregelung gilt unverandert, dass Versicherte unmittelbar nach
Marktzugang Anspruch auf ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen haben. Die Unterneh-
men konnen bei der Markteinfihrung ihr Produkt zum geforderten Preis vermarkten. Die
vorgegebenen Fristen zur Nutzenbewertung und zur Vereinbarung zwischen dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und dem pharmazeutischen Unternehmer (8130b)
sind so ausgestaltet, dass ein Jahr nach der Markteinfilhrung ein GKV-Erstattungsbetrag
fur das Arzneimittel als Rabatt auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
vereinbart ist.

Verantwortlich fir die Nutzenbewertung ist der Gemeinsame Bundesausschuss. Er wird
durch Gesetz legitimiert, nach Vorlage eines Dossiers durch den pharmazeutischen Unh-
ternehmer und einer nachfolgenden Nutzenbewertung, wofir das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen als wissenschaftliches Institut der Selbstverwal-
tung zur Verfigung steht, abschlieend tber den Nutzen nach Anhdrung der Fachkreise
zu beschliel3en.
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Grundlage der Nutzenbewertung ist ein Dossier des pharmazeutischen Unternehmers, mit
dem er den therapierelevanten Nutzen seines Arzneimittels nac hweist. Dieser Nachweis
wird insbesondere durch folgende Angaben erbracht: zugelassene Anwendungsgebiete,
Vergleichstherapie fur die Bewertung des Zusatznutzens, medizinischer Nutzen des Arz-
neimittels und Zusatznutzen des Arzneimittels gegeniber der Vergleichstherapie, Nach-
weis, ob das Arzneimittel keine therapeutischen Alternativen im Anwendungsgebiet fir zu
bestimmende Patientengruppen hat, weil die Therapiealternativen medizinisch unzweck-
mafig sind, Therapiekosten im Sinne von Jahrestherapiekosten fir die gesetzliche Kran-
kenversicherung, Quantifizierung der Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die
Behandlung in Frage kommenden Patientengruppen, die besonders profitieren sowie eine
Beschreibung der Anforderung an eine qualitdtsgesicherte Anwendung.

Ein Dossier ist vorzulegen fur jedes Arzneimittel mit neuem Wirkstoff sowie fur jedes neu
zugelassene Anwendungsgebiet. Der pharmazeutische Unternehmer kann auf die Vorla-
ge eines Dossiers verzichten. In diesem Fall gilt der Zusatznutzen als nicht belegt.

Der pharmazeutische Unternehmer hat als Nachweis wesentliche Angaben aus den Zu-
lassungsunterlagen einzureichen. Er hat den Gemeinsamen Bundesausschuss uber alle
ihm bekannten Studien zu informieren und alle von ihm verantworteten Studien vollstan-
dig vorzulegen. Das Né&here regelt der Gemeinsamen Bundesausschuss in seiner Verfah-
rensordnung.

Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seiner Verfahrensordnung Richtlinien fur Dos-
siers fest. Er bestimmt darin Anforderungen an einzureichende Unterlagen, insbesondere,
welche Angaben aus klinischen Studien zu (ibermitteln sind. Er legt dabei auch Uber-
gangsregelungen fir bereits begonnene und abgeschlossene Studien fest. Er kann dabei
insbesondere eine elektronische Einreichung nach einem festzulegenden technischen
Standard verlangen. Die Regelung in der Verfahrensordnung bedarf der Genehmigung
des Bundesministeriums fir Gesundheit (8 91 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 SGB V). Der
Beschluss soll mdglichst kurzfristig nach dem Inkrafttreten dieser Regelungen verdoffent-
licht werden, damit gultige Vorhaben fiir Dossiers frihzeitig vorliegen.

Grundsatzlich sind die Zulassungsstudien zugrunde zu legen. Jedoch muss der pharma-
zeutische Unternehmer einen Zusatznutzen des Arzneimittels gegeniber der Vergleichs-
therapie belegen. Reicht die Zulassungsstudie dafir nicht aus, legt er erganzende Nach-
weise vor. In diesem Falle darf der Gemeinsame Bundesausschuss zuséatzlich zur Zulas-
sungsstudie weitere Nachweise verlangen. Sofern es unmoglich oder unangemessen ist,
Studien hochster Evidenzstufe durchzufihren oder zu fordern, kann der Gemeinsame
Bundesausschuss Nachweise der best verfiigbaren Evidenz verlangen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann Empfehlungen fiir Nachweise in seiner Verfahrensordnung fest-
legen.

Der pharmazeutische Unternehmer kann das Dossier dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss auch vor der Marktzulassung einreichen, frihestens wenn er den Zulassungsan-
trag bei der Zulassungsbehérde einreicht. Er muss das Dossier jedoch spatestens zum
Zeitpunkt seiner Meldung an die zustandige Bundesoberbehorde lber das Inverkehrbrin-
gen nach § 29 Absatz 1b AMG einreichen. Die Ermittlung des Zusatznutzens erfolgt aus-
schlieBlich auf der Grundlage der vom pharmazeutischen Unternehmer vorgelegten
Nachweise. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat keine Amtsermittlungspflicht. Bele-
ge, die nicht fristgerecht eingereicht sind, sind nicht Gegenstand der Bewertung. Reicht
der pharmazeutische Unternehmer innerhalb der Frist kein Dossier oder ein unvollstandi-
ges Dossier ein, gilt der Zusatznutzen als nicht gegeben. Er kann frihestens ein Jahr
nach der Feststellung Giber den Zusatznutzen einen Antrag auf Neubewertung stellen.

Der Nachweis des Zusatznutzens erfolgt gegentber der Vergleichstherapie. Vergleichs-
therapie ist diejenige Behandlung, die nach dem anerkannten Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnis in einer Indikation zweckmafiig und wirtschaftlich ist. Der Gemeinsame
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Bundesausschuss legt die Vergleichstherapie fest. Er soll dabei insbesondere die Eig-
nung eines Festbetragsarzneimittels als Vergleichstherapie prifen und regelt das Nahere
in seiner Verfahrensordnung.

Reicht der pharmazeutische Unternehmer kein Dossier ein, gilt der Zusatznutzen als nicht
belegt. Soweit dies fur die Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach 8§ 130b erforder-
lich ist, kann in der Nutzenbewertung auf Grundlage der Fach- und Gebrauchsinformation
festgestellt werden, fir welche Anwendungsgebiete das Arzneimittel zugelassen ist, fur
welche Patientengruppen es bestimmt ist, wie hoch die Therapiekosten bei Anwendung
des Arzneimittels sowie der Vergleichstherapie sind und ob besondere Anforderungen an
eine qualitatsgesicherte Anwendung bestehen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist verpflichtet, auch ohne Mitwirkung des pharma-
zeutischen Unternehmers einen Beschluss Uber die Nutzenbewertung als Grundlage fir
die Vereinbarung eines Erstattungsbetrages fir die gesetzliche Krankenversicherung zu
fassen. Arzneimittel ohne Zusatznutzen werden in eine Festbetragsgruppe eingruppiert.
Ist dies nicht moglich, ist ein GKV-Erstattungsbetrag auf Grundlage der Jahrestherapie-
kosten cer Vergleichstherapie zu vereinbaren (8 130b Absatz 3). Fir Arzneimittel mit
Wirkstoffen, die pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln
sind, gelten fur den Nachweis des Zusatznutzens die Anforde-rungen fir den Nachweis
einer therapeutischen Verbesserung entsprechend § 35 Absatz 1b Satz 1 bis 5. Demzu-
folge ist der Nachweis insbesondere durch Endpunktstudien zu erbringen. Arzneimittel,
die eine therapeutische Verbesserung darstellen, bleiben wie bis-her festbetragsfrei. Dies
sichert die Versorgung der Versicherten mit innovativen Arznei-mitteln und férdert Innova-
tionen.

Die Anforderungen an den Nachweis einer therapeutischen Verbesserung fur Arzneimittel
mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen entsprechen geltendem
Recht. Die materiellen Voraussetzungen fur eine Einbeziehung dieser Arzneimittel in die
Festbetrage bleiben somit unverandert. Mit diesem Gesetz wird das Verfahren fur die Ein-
beziehung in die Festbetrage verkdrzt.

Auf Grund der besonderen Sachlage bei pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren
Wirkstoffen ist ein vereinfachtes Verfahren bei der Einbeziehung in Festbetragsgruppen
gerechtfertigt. Es gilt die widerlegliche Vermutung, dass diese Molekulvariationen in eine
Festbetragsgruppe einbezogen werden kénnen. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird
von der Pflicht zur Prifung des Vorliegens einer therapeutischen Verbesserung freige-
stellt. Er kann Molekulvariationen unmittelbar in eine bestehende Festbetragsgruppe mit
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen eingruppieren.

Ob ein Arzneimittel pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Arzneimitteln in einer
bestehenden Festbetragsgruppe ist, ergibt sich unmittelbar aus der amtlichen ATC-
Klassifikation nach 8§ 73 Absatz 8 Satz 5.

Zu Absatz 2

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann eine Vorprufung des Dossiers durchfiihren. Er
soll grundsatzlich nur fristgerecht eingereichte Unterlagen bericksichtigen, um Aufwand
zu vermeiden und die Verfahrensfristen einzuhalten. Werden Unterlagen nach Fristablauf
eingereicht, kénnen diese in der Regel erst fiir die nachst folgenden Bewertungen berick-
sichtigt werden, d.h. friihestens ein Jahr nach Veroffentlichung der Nutzenbewertung, es
sei denn, dass eine sachgerechte Bewertung innerhalb der Frist fur die Nutzenbewertung
moglich ist.

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann das Dossier selbst bewerten. Er wird aber in
der Regel das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen hiermit be-
auftragen, das fur diese Zwecke von der Gemeinsamen Selbstverwaltung eingerichtet ist.
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Eine Auftragserteilung an Dritte ist moglich. Die Nutzenbewertung bewertet die Angaben
des Dossiers insbesondere zum Zusatznutzen des Arzneimittels gegentber Vergleichs-
therapie, deren Patientengruppe innerhalb eines Anwendungsgebietes am meisten profi-
tiert. Die Nutzenbewertung soll auch die Anforderungen an eine qualitatsgesicherte An-
wendung beschreiben und die Jahrestherapiekosten fiir die gesetzliche Krankenversiche-
rung darstellen. Bei der Bewertung des Zusatznutzens soll insbesondere eine Bestim-
mung des Ausmalles des Zusatznutzens und der therapeutischen Bedeutung des 4i-
satznutzens erfolgen, wie zum Beispiel die Angabe, ob ein geringfugiger, bedeutsamer,
erheblicher oder nicht quantifizierbarer Zusatznutzen besteht.

Mit der Nutzenbewertung soll auch ermittelt werden, ob ein Arzneimittel keine therapeuti-
schen Alternativen im Anwendungsgebiet fur zu bestimmende Patientengruppen hat, weil
die Therapiealternativen medizinisch unzweckmafig sind ("Solist"). Therapeutische Alter-
nativen mit vergleichbarem Zusatznutzen kénnen in der Schnellbewertung nachrichtlich
benannt werden, sofern entsprechende evidenzbasierte Angaben aus allgemein zugangli-
chen Informationen ohne erheblichen zusatzlichen Recherche-Aufwand verfligbar sind.

Die Fristsetzung von drei Monaten fur die Nutzenbewertung ist erforderlich fur eine zeit-
nahe Umsetzung der Nutzenbewertung. Die Veroffentlichung ist erforderlich als notwendi-
ge Information der Fachkreise im Vorfeld des Stellungnahmeverfahrens.

Der Gemeinsame Bundesausschuss und das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen erhalten auf Verlangen Einsicht in die Zulassungsunterlagen bei der
zustandigen Bundesoberbehotrde, wenn dies fur das wissenschaftliche Gutachten oder
die Nutzenbewertung erforderlich ist. Zustandige Bundesoberbehdrden sind das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich Institut. Einsicht ge-
nommen werden kann auch in Unterlagen, die aus zentralen Zulassungsverfahren bei der
zustandigen Bundesoberbehdrde verfugbar sind.

Zu Absatz 3

Die Nutzenbewertung ist eine gutachterliche Stellungnahme und rechtlich nicht bindend.
Der Gemeinsame Bundesausschuss wird legitimiert, die Nutzenbewertung zu beschlieRen
als Grundlage fir die Vereinbarung eines Erstattungsbetrags auf Bundesebene (8130b)
Dieser Beschluss kann auch die Einbeziehung des Arzneimittels ohne Zusatznutzen in
eine Festbetragsgruppe vorsehen.

Vor der Beschlussfassung sind Stellungnahmen der Fachkreise einzuholen, insbesondere
der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis, der Berufsvertretun-
gen der Apotheker, der pharmazeutischen Unternehmer und ihrer Spitzenorganisationen.
Wie bei der Festsetzung von Festbetragen sind die Anhérungen auch mindlich durchzu-
fuhren.

Der Gemeinsame Bundesausschuss tragt die Verantwortung fur den Beschluss der Nut-
zenbewertung einschlie3lich aller Angaben, die Bestandteil dieses Beschlusses sind. Er
kann bei seinem Beschluss von Ergebnissen der Nutzenbewertung abweichen, wenn dies
zur Sicherung der Versorgung erforderlich ist. Er kann die Anerkennung des Zusatznut-
zens zeitlich befristen.

Der Beschluss Uber die Nutzenbewertung ist eine Feststellung tber die Zweckmafigkeit
des Arzneimittels im Sinne des § 12 und entfaltet daher Wirkung fiir den Vertragsarzt bei
der Verordnung. Dem Vertragsarzt soll aber nicht die Kenntnis aller Einzelheiten der Nut-
zenbewertung zugemutet werden. Daher soll der Gemeinsame Bundesausschuss in sei-
nem Beschluss ausdricklich klarstellen, welche Feststellungen bei der Verordnung zu
beachten und daher Teil der Arzneimittelrichtlinien sind.
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Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die Rechtmafiigkeit von Beschlissen zur
Nutzenbewertung im Rahmen der allgemeinen Rechtsaufsicht Gber den Gemeinsamen
Bundesausschuss nach 8§ 91 Absatz 8 pfen. Zur Beschleunigung des Verfahrens gilt
dagegen die Vorlagepflicht nach 8 94 Absatz 1 nicht. Der pharmazeutische Unternehmer
kann gegen eine Schiedstellenentscheidung Uber die Héhe des Erstattungsbetrages Kla-
ge erheben (8 130b Absatz 4). Gegenstand dieser Klage kann auch der Beschluss Uber
die Nutzenbewertung sein.

Zu Absatz 4

Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fur die der Gemeinsame Bundesausschuss keinen Zu-
satznutzen festgestellt hat, werden kinftig mit diesem Beschluss unmittelbar in eine Fest-
betragsgruppe eingeordnet. Voraussetzung ist, dass die Wirkstoffe des Arzneimittels
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar und insbesondere chemisch verwandt mit
Arzneimitteln einer gliltigen Festbetragsgruppe sind (Analogarzneimittel).

Analogarzneimittel, die eine therapeutische Verbesserung bedeuten, bleiben wie bisher
festbetragsfrei. Die bisherigen gesetzlichen Anforderungen an den Nachweis einer thera-
peutischen Verbesserung bleiben bestehen. Jedoch wird die Beweislast umgekehrt. Der
pharmazeutische Unternehmer belegt in seinem Dossier fir ein Analog-Arzneimittel das
Vorliegen einer therapeutischen Verbesserung.

Zu Absatz 5

Andert sich der Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis, kann der pharmazeutische Un-
ternehmer frihestens ein Jahr nach Veroffentlichung der Nutzenbewertung beim Gemein-
samen Bundesausschuss eine erneute Nutzenbewertung beantragen. Angesichts der
Zahl und Haufigkeit klinischer Studien ist es sachgerecht, dass nicht jede Anderung des
Erkenntnisstands zu einer Neubewertung fuhrt. Dem wird durch die Jahresfrist Rechnung
getragen.

Zu Absatz 6

Auch fur die bereits zugelassenen Arzneimittel konnen Nutzenbewertungen durchgefihrt
werden mit nachfolgender Vereinbarung eines Erstattungsbetrags zwischen den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und den pharmazeutischen Unternehmern. Diese Ver-
fahren werden eingeleitet durch den Gemeinsamen Bundesausschuss auf Antrag seiner
Mitglieder.

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll Nutzenbewertungen vorzugsweise fir Arzneimit-
tel mit neuen Wirkstoffen veranlassen oder durchfihren, die fir die Versorgung bedeut-
sam sind. Dabei sind insbesondere die Anzahl der Patienten, die Kosten fur die gesetzli-
che Krankenversicherung sowie die Qualitat der Versorgung zu bericksichtigen. Insbe-
sondere soll der Nutzen von Arzneimitteln bewertet werden, die im Wettbewerb stehen mit
Arzneimitteln, fir die bereits Nutzenbewertungen beschlossen sind und fur die kein Fest-
betrag festgesetzt werden kann. Dies konnen insbesondere Arzneimittel mit gleichem
Anwendungsgebiet sein. Hierdurch soll eine Gleichbehandlung der nicht festbetragsfahi-
gen Arzneimittel im gleichen Anwendungsgebiet gewahrleistet werden. Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann auch eine Bewertung fiir versorgungsrelevante Arzneimittel mit
Festbetrag veranlassen. Auf Grundlage von Nutzenbewertungen fir versorgungsrelevante
Arzneimittel in einem Anwendungsgebiet soll der Gemeinsame Bundesausschuss Thera-
piehinweise zur zweckmafigen und wirtschaftlichen Wirkstoffauswahl beschliel3en.

Zu Absatz 7

Pharmazeutische Unternehmer erhalten die Mdglichkeit einer friihzeitigen wissenschattli-
chen und verfahrenstechnischen Beratung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.
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In diesem Rahmen erteilt der Gemeinsame Bundesausschuss - soweit erforderlich - all-
gemeine Auskinfte Uber das Verfahren und berat zu konkreten Inhalten der vorzulegen-
den Nachweise und zum Ablauf des Verfahrens. Dabei kénnen Fragen beispielsweise zur
Vergleichstherapie, zu Endpunkten und zu geeigneten Studiendesigns, zum Nachweis
eines Zusatznutzens erortert werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit dem
pharmazeutischen Unternehmer eine Vereinbarung tber die Inhalte der Beratung treffen.
Der pharmazeutische Unternehmer erhélt eine Niederschrift Gber das Ergebnis der Bera-
tung. Die Kosten der Beratung hat der pharmazeutische Unternehmer zu tragen, da es
nicht sachgerecht wéare, mit diesen Kosten die Selbstverwaltung zu belasten. Die Kosten
orientieren sich am tatsachlichen Personal- und Sachaufwand des Gemeinsamen Bun-
desausschusses. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt das Néhere zur Beratung in
seiner Verfahrensordnung.

Ziel der Regelung ist, das Verfahren effizienter und schneller zu gestalten. Zu diesem
Zweck kann insbesondere vereinbart werden, dass der Informationsaustausch friihzeitig
und elektronisch nach einheitlichem Standard erfolgt. So kann vereinbart werden, dass
der Gemeinsame Bundesausschuss bereits im Zulassungsverfahren frihzeitig Informatio-
nen erhalt, zum Beispiel wenn das mafgebliche wissenschaftliche Gremium der Zulas-
sungsbehdrde eine Empfehlung zur Zulassung erteilt.

Zu Absatz 8

Die Entscheidungen auf Grundlage des 8§ 35a dienen der Vorbereitung von Preisvereinba-
rungen nach 8 130b oder Festbetragsentscheidungen nach § 35 Absatz 3 und sind als
unselbsténdige Verfahrensentscheidungen nicht gesondert, sondern erst im Rahmen der
abschlieienden Entscheidung Uber die Erstattung des Arzneimittels anfechtbar. Erst
durch diese abschlielBende Entscheidung wird der vom pharmazeutischen Unternehmer
zunachst einseitig festgelegte Preis flr das Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung ersetzt.

Das qilt fur die Nutzenbewertung nach Absatz 2, die das beauftragte Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder der beauftragte Dritte dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss lediglich als Empfehlung zu dessen Beschluss nach Absatz 3 zu-
leitet, schon mangels Rechtsverbindlichkeit dieser gutachterlichen Stellungnahme. Im Fall
der nachfolgenden Zuordnung des Arzneimittels ohne Zusatznutzen zu einer Festbe-
tragsgruppe ist die Klagemdglichkeit entsprechend dem Regelungszweck des bereits gel-
tenden 8 35 Absatz 7 erst gegen die Festsetzung des Festbetrages durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen ertffnet. Um im Fall nachfolgender Vereinbarungen
Uber die Erstattung des Arzneimittels zwischen dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und dem pharmazeutischen Unternehmer eine Entscheidungsverzégerung zu
Lasten der Arzneimittelausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung zu verhindern,
ist auch dabei erst im Rahmen des Rechtsschutzes gegen die Entscheidung der Schieds-
stelle nach 8§ 130b Absatz 4 die gerichtliche Kontrolle der vorbereitenden Entscheidung
des Gemeinsamen Bundesausschusses eroffnet. Dies wird in 8§ 130b Absatz 4 klarge-
stellt.

Zu Nummer 6 (8 35b)
Zu Buchstabe a

Redaktionelle Anpassung der Uberschrift. Die Vorschriften zur Kosten-Nutzen-Bewertung
werden an das neue Verfahren fir Vergutungsvereinbarungen fur Arzneimittel zwischen
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den pharmazeutischen Unternehmen nach
§ 130b angepasst. Die Uberschrift des § 35b wird daher neu gefasst, da die Vorschrift
nunmehr ausschlie3lich Regelungen zur Kosten-Nutzen-Bewertung enthalt.

Zu Buchstabe b
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Zu Doppelbuchstabe aa

Kommt keine Vereinbarung Uber den Erstattungsbetrag nach 8§ 130b zustande, setzt die
Schiedsstelle den Inhalt der Vereinbarung fest. Danach kénnen beide Seiten eine Kosten-
Nutzen-Bewertung verlangen. Die Kosten-Nutzen-Bewertung ermdoglicht eine weiterge-
hende empirische Fundierung der Grundlagen fur die Vereinbarung eines Erstattungsbe-
trages. Nutzenbewertungen, die der Gemeinsame Bundesausschuss fur Entscheidungen
Uber seine Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 benétigt, sind auf Basis der Ermac h-
tigung in 8 139a Abs. 3 Nr. 5 weiterhin moglich. Sie sind fur Vergitungsvereinbarungen
jedoch nicht erforderlich und werden daher nicht mehr in 8 35b geregelt.

Der Auftrag fir eine Kosten-Nutzen-Bewertung wird vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss beschlossen. Bereits zu Beginn des Verfahrens zur Kosten-Nutzen-Bewertung
wird beim Gemeinsamen Bundesausschuss ein Diskussionsprozess zur Definition und
Konkretisierung des Auftrags erfolgen. Denn viele wichtige Entscheidungen werden be-
reits bei der Erteilung des Auftrags getroffen, z.B. fir welche Vergleichstherapien und Pa-
tientengruppen die Bewertung efolgen soll und welcher Zeitraum, in welchem Umfang
Nutzen und Kosten fur andere Zweige der Sozialversicherung und welches Malf3 fir den
Gesamtnutzen bei der Bewertung zu berticksichtigen sind.

Bei der Ermittlung des Patienten-Nutzens kénnen zum Beispiel die Verbesserung des
Gesundheitszustandes, eine Verkiurzung der Krankheitsdauer, eine Verlangerung der Le-
bensdauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der le-
bensqualitat berticksichtigt werden.

Es handelt sich dabei um Entscheidungen, die jenseits der rein wissenschaftlichen Be-
trachtung auch Wertentscheidungen beinhalten und die daher vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss zu treffen sind. So kann z.B. das Ausmal3 des Nutzens eines Arzneimittels
durch klinische MalR3e, Respondermalle oder aggregierte Mal3e dargestellt werden; um in
allen Féllen den spezifischen Erfordernissen einzelner Fragestellungen gerecht zu wer-
den, muss daher festgelegt werden, welche Nutzenparameter von Bedeutung, wie diese
nachzuweisen sind und ob sie zu einem Gesamtwert fiir den Nutzen zusammen zu fuhren
sind. Solche Entscheidungen kénnen das Ergebnis der Bewertung maf3geblich beeinflus-
sen. Daher ist es wichtig, vor der Auftragsvergabe beim Gemeinsamen Bundesausschuss
ein Anhdrungsverfahren durchzufiihren. Dies erhdht die Rechtssicherheit und die Akzep-
tanz der Kosten-Nutzen-Bewertung. Es starkt auch die wissenschaftliche Arbeit des Insti-
tuts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, weil sich das Institut auf die
wissenschaftlichen Fragestellungen konzentrieren kann und nicht mit Wertentscheidun-
gen konfrontiert wird, die zu treffen ihm die Legitimation fehlt.

Auf Grund der Komplexitdt der Wertungsentscheidungen bei der Kosten-Nutzen-
Bewertung werden die Rechte der Betroffenen durch mdglichst friihzeitige Anhodrungs-
rechte am besten gewahrt. Hinzu kommt, dass ein Stellungnahmeverfahren auch im &-
fentlichen Interesse des Gemeinsamen Bundesausschuss liegt, denn durch die frihzeitige
Anhorung der Beteiligten und der Sachverstandigen kann der maf3gebliche Sachverhalt
fur die Entscheidung komplettiert und eine Fehlentscheidung vermieden werden. Breite
Beteiligungsverfahren zu solchen Entscheidungen sind z.B. auch beim britischen NICE
Ublich ("Scoping"). Durch ein friihzeitiges Anhérungsverfahren werden Transparenz und
Beteiligung verbessert. Ferner werden Verzdgerungen verhindert, weil viele wichtige Fra-
gen der Bewertung bereits zu Beginn geklart werden kdnnen. Damit wird ausgeschlossen,
dass Erkenntnisse zum Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschuss erst im Rahmen
der Anhorung beim Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen ge-
wonnen werden kdnnen, was Verzégerungen hervorrufen wirde, wenn der Gemeinsamen
Bundesausschuss seinen Auftrag nachtraglich &ndern musste.

Zu Doppelbuchstabe bb
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Basis fur Kosten-Nutzen-Bewertung sollen klinische Studien sein. Sofern Versorgungs-
studien vorliegen, die mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss vereinbart worden sind,
sind auch diese Studien fur die Kosten-Nutzen-Bewertung heranzuziehen. Wie bei der
Nutzenbewertung stellt der pharmazeutische Unternehmer die Bgebnisse der entspre-
chenden Studien dem Gemeinsamen Bundesausschuss zur Verfiigung.

Zu Doppelbuchstabe cc

Folge&nderung zu Absatz 1 Satz 2. Kunftig hort der Gemeinsame Bundesausschuss be-
reits fur die Auftragserteilung die Fachkreise an. Dabei hat er Methoden und Kriterien fur
die Bewertung im Einzelfall zu konkretisieren. Eine gesonderte auftragsbezogene Erstel-
lung von Methoden und Kriterien durch das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen ist daher nicht mehr erforderlich.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Ubergangsregelung zu bereits begonnenen Nutzenbewertungen wird gestrichen, da
bereits begonnene Nutzenbewertungen von der Neuregelung zur Kosten-Nutzen-
Bewertung nicht berthrt sind. Kosten-Nutzen-Bewertungen, die vor dem Inkrafttreten die-
ses Gesetzes begonnen wurden, kdnnen fertig gestellt werden. Diese Bewertungen kon-
nen von den Vertragspartnern fir den Abschluss von Vereinbarungen Uber die Erstattung
(88 130b und 130c) berticksichtigt werden.

Zu Buchstabe ¢

Damit Kosten-Nutzen-Bewertungen zu verlasslichen Ergebnissen fuhren, kann der Ge-
meinsame Bundesausschuss mit dem pharmazeutischen Unternehmer eine Vereinbarung
Uber die Vorlage der dafir erforderlichen Versorgungsstudien, die darin zu behandelnden
Schwerpunkte sowie eine Frist fur die Vorlage der Studie treffen. Dabei sind Studien win-
schenswert und machbar, die Alltagsnahe und hohe Ergebnissicherheit vereinigen.

Die Notwendigkeit fur Versorgungsstudien und deren Inhalte kénnen sich z.B. auch aus
dem Stellungnahmeverfahren zum Auftrag ergeben. Die Frist zur Vorlage von Versor-
gungsstudien betrdgt maximal drei Jahre, um eine unnétige Verzogerung der Kosten-
Nutzen-Bewertung zu vermeiden. Eine bevorzugte Durchfihrung in Deutschland soll ge-
wabhrleisten, dass die Ergebnisse flr die Versorgungs- und Kostensituation in Deutschland
aussagekraftig sind. Damit wird vermieden, dass Studienergebnisse wegen unterschiedli-
cher Versorgungs- und Kostenstrukturen nicht auf die Verhaltnisse in Deutschland tber-
tragbar sind. Wurde die Vorlage von Versorgungsstudien vereinbart, so sind deren B-
gebnisse zusammen mit den Ergebnissen klinischer Studien Basis fur die Kosten-Nutzen-
Bewertung durch das Institut fir Qualitat und Wirtschatftlichkeit im Gesundheitswesen.

Zu Buchstabe d

Die Kosten-Nutzen-Bewertung ist eine gutachterliche Stellungnahme und rechtlich nicht
bindend. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird legitimiert, die Kosten-Nutzen-
Bewertung zu beschlieen als Grundlage fur die Vereinbarung der Vertragspartner auf
Bundesebene (8130b). Der Beschluss durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ist
notwendig, damit es einen rechtlich tragfahigen Rahmen fur die Vereinbarung eines GKV-
spezifischen Abrechnungspreises zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen und dem pharmazeutischen Unternehmer gibt (§ 130b).

Diese Vereinbarung Uber die Vergitung sichert die Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels.
Dies bedeutet allerdings nicht, dass damit auch jede Verordnung dieses Arzneimittels im
Einzelfall zweckmaf3ig und wirtschatftlich ist. Stehen fir eine Therapie mehrere Wirkstoffe
zur Verfugung, gilt das Gebot des § 12 fur die Wirkstoffauswahl. Auszuwéhlen ist derjeni-
ge Wirkstoff, der im Einzelfall zweckmaf3ig und wirtschaftlich ist fur die Behandlung. Ent-
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sprechende allgemeine Regelungen kann der Gemeinsame Bundesausschuss n seinen
Therapiehinweisen beschlieRen. Teil der Kosten-Nutzen-Bewertung ist auch eine Nutzen-
bewertung. Da die Kosten-Nutzen-Bewertung indikationsbezogen erfolgt, liefert sie auch
Aussagen zur ZweckmaRigkeit der Arzneimittel in dieser Indikation. Die Ergebnisse der
Kosten-Nutzen-Bewertung kdénnen daher auch Grundlage fur entsprechende Therapie-
hinweise des Gemeinsamen Bundesausschusses sein.

Eine Prifung der Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses durch das Bun-
desministerium fir Gesundheit erfolgt im Rahmen der allgemeinen Rechtsaufsicht. Die
Vorlagepflicht nach 8 94 Absatz 1 wirde das Verfahren nur unnétig verzogern. Darliber
hinaus besteht die Moglichkeit zur Uberpriifung der Entscheidung uber die Kosten-
Nutzen-Bewertung durch die zustéandigen Gerichte.

Der bisherige Absatz 3 wird in 8§ 35c verschoben. § 35b regelt nun ausschlief3lich die Kos-
ten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln. Die Anwendung von zugelassenen Arzneimit-
teln fur Indikationen und Indikationsbereiche, fir die sie nach dem Arzneimittelgesetz
nicht zugelassen sind, ist nicht Teil der Kosten-Nutzen-Bewertung. Die Verschiebung des
Absatzes ist daher aus systematischen Griinden geboten. Eine inhaltliche Anderung ist
mit dieser systematisch bedingten Anderung des Standortes nicht verbunden.

Zu Buchstabe e

Die Rechte des pharmazeutischen Unternehmers werden durch die Mdéglichkeit zur Stel-
lungnahme zur Auftragserteilung fur eine Kosten-Nutzen-Bewertung und durch die Mog-
lichkeit zur Klage gegen die Feststellung der Kosten-Nutzen-Bewertung ausreichend ge-
wahrt. Daher werden gesonderte Klagen im Verfahren zur Auftragserteilung nicht zuge-
lassen. Klagen gegen den Beschluss Uber die Kosten-Nutzen-Bewertung haben keine
aufschiebende Wirkung und hemmen auch nicht die Fristen fir den Abschluss einer Ver-
einbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem pharmazeu-
tischen Unternehmer.

Zu Nummer 7 (8 35c)
Zu Buchstabe a

Redaktionelle Anpassung infolge der Einfigung der Regelung zur Anwendung von zuge-
lassenen Arzneimitteln fur Indikationen und Indikationsbereiche, fur die sie nach dem Arz-
neimittelgesetz nicht zugelassen sind. Inhaltliche Anderungen ergeben sich dadurch nicht.

Zu Buchstabe b

Die bisherige Regelung zur Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln fir Indikationen
und Indikationsbereiche, fir die sie nach dem Arzneimittelgesetz nicht zugelassen sind,
wird aus 8§ 35b Absatz 3 in 8 35c verschoben. Es handelt sich um eine Folge&nderung zur
Neuregelung von 8 35b. 8 35b regelt nun ausschliel3lich die Kosten-Nutzen-Bewertung
von Arzneimitteln. Die Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln fur Indikationen und
Indikationsbereiche, fur die sie nach dem Arzneimittelgesetz nicht zugelassen sind, ist
nicht Teil der Kosten-Nutzen-Bewertung. Die Verschiebung des Absatzes ist daher aus
systematischen Griinden geboten. Eine inhaltliche Anderung ist mit dieser systematisch
bedingten Anderung des Standortes nicht verbunden.

Zu Buchstabe ¢

Redaktionelle Folgeanderung. Durch die Verschiebung des urspriinglichen 8§ 35b Absatz
3 erhalt 8 35c nunmehr zwei Absétze. Entsprec hend wird die Verweisung angepasst.

Zu Nummer 8 (8 65 b)
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Zu Absatz 1

Um die Versicherten in die Lage zu versetzen, moglichst selbststandig ihre Rechte ge-
genuber den Krankenkassen und Leistungserbringern wahrzunehmen und gleichzeitig
Patientinnen und Patienten bei der Wahrnehmung ihrer Interessen zu unterstitzen, gilt
es, qualitativ hochwertige und fiir jedermann zugangliche Informations- und Beratungsan-
gebote bereitzustellen. Eine unabhangige Verbraucher- und Patientenberatung leistet
einen wichtigen Beitrag zur Starkung der Patientensouverénitat, fihrt zu einem héheren
Bekanntheitsgrad der Rechte und Pflichten im Arzt-Patienten-Verhaltnis und schwécht
insoweit bestehende Vollzugsdefizite ab. Die im Rahmen von Modellvorhaben nach § 65b
SGB V a. F. geforderten Einrichtungen zur Verbraucher- und Patientenberatung und ent-
wickelten Strukturen und Prozesse bieten eine tragfahige Grundlage fir die Gestaltung
einer mittelfristigen, unabhangigen Verbraucher- und Patientenberatung.

Ziel einer unabhangigen Verbraucher- und Patientenberatung ist es, ein qualitativ hoch-
wertiges Informations- und Beratungsangebot bereitzustellen, das fir Ratsuchende leicht
zuganglich und dessen fachliche Unabhangigkeit, insbesondere von Interessen der Leis-
tungserbringer und Kostentrager, erkennbar ist. Information und Beratung miussen dabei
sachlich korrekt und auf der Basis der hochsten verfligbaren Evidenz erfolgen, um so
Ratsuchende in ihrer Entscheidungsfahigkeit in Gesundheitsfragen und in der Wahrneh-
mung ihrer Rechte gegentiber Leistungserbringern und Kostentrdgern zu stérken. Infor-
mation und Beratung sind so zu strukturieren, dass sie zu einer Orientierung der Ratsu-
chenden und Klarung ihrer Anliegen fiihren, sich jedoch von der anwaltlichen sowie der
arztlichen Tatigkeit abgrenzen. Die unabhéngige Verbraucher- und Patientenberatung ist
als ein niedrig schwelliges, thematisch breit aufgestelltes Angebot einzurichten, das sich
in die bestehende Beratungslandschaft einflgt. Zur Vermeidung von Doppelstrukturen soll
die unabhangige Verbraucher- und Patientenberatung im Einzelfall auf andere qualifizierte
Beratungs- und Informationsmdglichkeiten verweisen.

Neben der Information und Beratung von Versicherten und Patienten im Gesundheitswe-
sen soll die unabhéngige Verbraucher- und Patientenberatung auch dazu dienen, B-
kenntnisse aus der Beratungstatigkeit in die Organisation der Versorgungsablaufe zurlck-
flieBen zu lassen. Der niedrig schwellige Zugang zur unabhangigen Patientenberatung
bietet die Moglichkeit, schon friihzeitig Defizite im Gesundheitswesen aus Sicht der Be-
troffenen zu identifizieren. Die unabhéngige Verbraucher- und Patientenberatung nimmt
insoweit eine Ruckmeldefunktion ins System wahr. Dieser Funktion als Seismograph fir
Problemlagen im Gesundheitssystem hat die Beratungseinrichtung unter anderem durch
regelmafige Berichterstattung an die oder den Beauftragten der Bundesregierung fur die
Belange der Patientinnen und Patienten nachzukommen.

Die Beratungstatigkeit einer unabhangigen Verbraucher- und Patientenberatung muss
einer dauerhaften Verpflichtung zur Evaluation und Prozessoptimierung unterliegen. Um
das Angebot optimal an den Bedirfnissen der Ratsuchenden auszurichten, ist die Weiter-
entwicklung und Anwendung strukturierender und qualitétssichernder Prozessstandards
notwendig. Einer zentralen Steuerungseinheit kommt insofern die Aufgabe zu, einheitliche
Qualitatsstandards in der Einzelberatung sicherzustellen. Unverzichtbare Qualitatskrite-
rien sind dabei die sachliche Richtigkeit, die Evidenzbasiertheit medizinischer Auskiinfte
sowie die nicht-direktive, weltanschaulich neutrale, empathische und allgemein verstandli-
che Beratung und Vermittlung von Information.

Zur Gewabhrleistung der Unabhé&ngigkeit der Verbraucher- und Patientenberatung hat der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Entscheidung Uber die Vergabe im Einver-
nehmen mit der oder dem Beauftragten der Bundesregierung fir die Belange der Patien-
tinnen und Patienten zu treffen. Die Vergabe erfolgt zunachst fur funf Jahre; danach ist
eine erneute Ausschreibung vorzusehen. Bei der Ausschreibung und Beauftragung der
unabhangigen Verbraucher- und Patientenberatung wird der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen durch einen Beirat unterstitzt, dem neben der oder dem Beauftragten der
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Bundesregierung fur die Belange der Patientinnen und Patienten Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler, Patientenorganisationen und das Bundesministerium fur Gesundheit
angehort. Beteiligt sich die private Krankenversicherung an der Finanzierung, ist sie eben-
falls berechtigt, ein Beiratsmitglied zu stellen. Im Ubrigen ist es dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen versagt, auf die Inhalte oder den Umfang der Beratungstatigkeit Ein-
fluss zu nehmen.

Zu Absatz 2

Der Finanzrahmen zur Forderung von Einrichtungen zur Verbraucher- und Patientenbera-
tung entspricht in etwa der bisherigen jahrlichen Férdersumme. Der Ausbau einer unab-
héngigen Patientenberatung ist gemafd dem in der Modellphase untersuchten Nachfrage-
verhalten der Ratsuchenden schwerpunktm&Rig durch ein telefonisches und internetge-
stitztes Beratungsangebot sicherzustellen. Ein flachendeckender, besonders kostenin-
tensiver Ausbau der Beratung vor Ort ist nicht notwendigerweise erforderlich. Zudem sind
bei der Vergabe der Mittel die in der Modellphase gewonnenen Erkenntnisse und Bera-
tungsstrukturen zugrunde zu legen, so dass sich der Kostenaufwand fur die Errichtung
einer unabhangigen Patientenberatung verringert.

Die Finanzierung erfolgt wie bisher durch eine Umlage der Krankenkassen in Hohe von
jahrlich rd. 5,2 Mio. Euro, die nunmehr - gekoppelt an die Entwicklung der Bezugsgréi3e
gemal 818 SGB IV - dynamisiert wird. Mit der in 8 18 SGB IV geregelten Bezugsgrolie
wird ein sich an die Lohn- und Gehaltsentwicklung anpassender Referenzwert fiir die So-
zialversicherung bereitgestellt. Eine entsprechende Anpassung der Férdersumme ist nicht
zuletzt aufgrund des hohen Anteils der Personalkosten, die bei der Durchfihrung der un-
abhéngigen Patientenberatung aufgebracht werden miissen, gerechtfertigt.

Die geférderte Beratungseinrichtung hat jahrlich tUber ihre Ausgaben gegeniiber dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen Rechenschaft abzulegen. Die Kosten fir die
Qualitatssicherung, fir Rechenschaftsberichte und die Berichterstattung gegenuber der
oder dem Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patien-
ten im Rahmen der Seismographenfunktion sind im Forderbetrag enthalten.

Zu Nummer 9 (8 69)
Zu Buchstabe a

Krankenkassen kdnnen im Verhdltnis zu den Leistungserbringern Uber eine erhebliche
Marktmacht verfigen. Vor diesem Hintergrund wurde mit dem Gesetz zur Weiterentwick-
lung der Organisationsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-OrgWG)
zum Schutz der meist mittelstandischen Leistungsanbieter die entsprechende Geltung der
88 19 bis 21 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB), die ein markt-
missbrauchliches Verhalten von Unternehmen verbieten, angeordnet. Krankenkassen
nehmen beim Abschluss von Einzelvertragen eine rein soziale Aufgabe wabhr, die auf dem
Grundsatz der Solidaritat beruht und ohne Gewinnerzielungsabsicht ausgeubt wird. Nach
der europaischen Rechtsprechung zum Unternehmensbegriff sind sie daher bei Vertrags-
abschlissen mit Leistungserbringern, die der Versorgung der Versicherten dienen, nicht
als Unternehmen anzusehen. Es besteht daher in diesem Bereich die Notwendigkeit zu
regeln, dass die Einkaufstatigkeit der Krankenkassen im Anwendungsbereich des natio-
nalen Rechts vom Wettbewerbsrecht erfasst wird. Damit wird sichergestellt, dass dieses
wettbewerblich relevante Verhalten in jedem Fall einer wettbewerbsrechtlichen Kontrolle
unterfallt.

Die 88 19 bis 21 GWB erfassen das Vorgehen einzelner Krankenkassen und ermdglichen
so eine Kontrolle bereits bestehender Marktmacht. Nicht erfasst sind jedoch Vereinbarun-
gen, Beschlisse und Verhaltensweisen von Krankenkassen im Sinne des Kartellverbots.
Mittlerweile sind Krankenkassen vielfach dazu Gbergegangen, gemeinsam Vertrage abzu-
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schlieRen. Beispiel hierfur sind gemeinsame Ausschreibungen der Allgemeinen Ortskran-
kenkassen im Bereich der Rabattvertrage in der Arzneimittelversorgung nach § 130a Abs.
8. Da derartige Praktiken von Krankenkassen bei Vertragsabschlissen von den 88 19 bis
21 GWB nicht erfasst werden, ist es erforderlich, die Geltungsanordnung des Kartellver-
bots zu regeln. Die entsprechende Anwendung des 8 1 GWB wird daher kinftig in den
§ 69 aufgenommen. Die 88 2 und 3 GWB, die Freistellungen vom Kartellverbot vorsehen,
gelten ebenfalls entsprechend.

Die entsprechende Geltung der 88 1 bis 3 GWB stellt sicher, dass das Kartellrecht als
Ordnungsrahmen umfassend auf die Einzelvertragsbeziehungen zwischen Krankenkas-
sen und Leistungserbringern Anwendung findet und es auf Nachfrager-, aber auch auf
Anbieterseite zu keinen unerwinschten, einer wirtschaftlichen Versorgung abtraglichen
Wettbewerbsbeschrankungen kommt (Kartellabsprachen und Oligopolbildung).

Vertrage, zu deren Abschluss die Krankenkassen verpflichtet sind und bei deren Nichtzu-
standekommen eine Schiedsamtsregelung gilt, sind weiterhin von der Anwendung des
gesamten Wettbewerbsrechts ausgeschlossen. Hier werden den Krankenkassen keine
EntschlieBungs- und Handlungsfreiheiten gewahrt und es findet keine Auswahlentschei-
dung zwischen den einzelnen Leistungserbringern und damit kein Wettbewerb statt, der
eine Anwendung des Wettbewerbsrechts rechtfertigen wirde.

Darliber hinaus gelten die 88 32 bis 34a und 88 48 bis 95 GWB, die die Befugnisse der
Kartellbehdrden und das Verfahren vor den Zivilgerichten bei kartellrechtswidrigem Ver-
halten von Unternehmen regeln, entsprechend. Damit ist gewébhrleistet, dass die Kartell-
behorden (Bundeskartellamt oder die Kartellbehérden der Lander) die Einhaltung der
mal3geblichen Vorschriften kontrollieren kénnen und den Behorden die entsprechenden
Befugnisse zur Beseitigung kartellrechtswidrigen Verhaltens zur Verfiigung stehen.

Die Anordnung der Geltung des gesamten Vierten Teils des GWB resultiert aus der Uber-
tragung des Rechtsweges von der Sozial- auf die Zivilgerichtsbarkeit. Bisher galten nur
die Regelungen, die die Uberpriifung der Vergabeentscheidungen durch die Vergabe-
kammern vorsahen (88 97 bis 115 und 128 GWB). Kunftig gelten auch alle Gbrigen Vor-
schriften des Vierten Teils des GWB.

Satz 3 ist entbehrlich und daher zu streichen. Die Kartellbeh6rden haben bei der Anwen-
dung der Missbrauchsvorschriften des GWB im Rahmen der Priifung der Tatbestandsvor-
aussetzungen und bei einer méglichen sachlichen Rechtfertigung eine umfassende Wiir-
digung des Sachverhaltes vorzunehmen, der auch den Versorgungsauftrag der gesetzli-
chen Krankenkassen einschlief3t. Gleiches gilt fur das Vergaberecht. Jede Krankenkasse
hat bei der Erteilung eines Zuschlages zu uberprifen, ob sie ihre Aufgabe, die Versor-
gung der Versicherten sicherzustellen, durch den ausgewéhlten Anbieter sicherstellen
kann. Die zustandigen Stellen (Vergabekammern, Oberlandesgerichte) haben im Rahmen
des Vergabenachprifungsverfahrens diese besondere Aufgabe der gesetzlichen Kran-
kenkassen zu berlcksichtigen.

Zu Nummer 10 (8 73d)

Die Regelung zur Verordnung besonderer Arzneimittel wird aufgehoben. Damit wird dem
Ziel Rechnung getragen, Uberregulierung im Arzneimittelmarkt der gesetzlichen Kranken-
versicherung abzubauen.

Zu Nummer 11 (8 84)

Zu Buchstabe a
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Mit der Anderung wird klargestellt, dass in der Arzneimittelvereinbarung auch Verord-
nungsanteile fur Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen im jeweiligen Anwendungsgebiet ver-
einbart werden konnen.

Zu Buchstabe b

Die Bonus-Malus-Regelung wird aufgehoben. Die Bonus-Malus-Regelung als Anreiz fir
die Verordnung eines preisgunstigen Arzneimittels im generikafahigen Markt auf der
Grundlage von Zielwerten fir die Arzneimittelkosten je Tagesdosis ist entbehrlich gewor-
den. Die Krankenkassen haben durch Rabattvertrdge nach § 130a Absatz 8 die Verant-
wortung fur die Auswahl eines preisgunstigen, wirkstoffgleichen Arzneimittels Gbernom-
men. Mit der Streichung wird dem Ziel Rechnung getragen, Uberregulierung im Arzneimit-
telmarkt der gesetzlichen Krankenversicherung abzubauen.

Zu Buchstabe ¢

In den RichtgréRenvereinbarungen sind die als Folge der Umstellung der Handelszu-
schlage nach 82 der Arzneimittelpreisverordnung veranderten Arzneimittelabgabepreise
bereits fur das Jahr 2011 zu berticksichtigen. Fir einzelne Arztgruppen ist es nicht ausge-
schlossen, dass die veréanderten Handelzuschlage zu héheren Verordnungsvolumina fih-
ren. Die Umstellung der Handelszuschlédge sind ohne zeitliche Verzogerung in den Richt-
gréRenvereinbarungen zu bertcksichtigen. Aufgrund des fiir die Richtgrof3envereinbarun-
gen vorgesehen Verfahrens missen die Angaben zu den Folgen der Umstellung der
Handelszuschlage bereits rechtzeitig vor deren Inkraftreten vorliegen. Dafur ist es erfor-
derlich, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen den Vertragspartnern der
RichtgréRenvereinbarungen die Abgabepreise mitteilt, die sich auf Grund der veranderten
Handelszuschlage ergeben.

Zu Buchstabe d
siehe Begrindung zu Buchstabe b
Zu Nummer 12 (8 91)

Folgeanderung zu der Vorschrift, dass der Gemeinsame Bundesausschuss die Anforde-
rungen an die Dossiers der pharmazeutischen Unternehmer fir die Bewertung des Nut-
zens und des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses von Arzneimitteln nach 8 35a und 35b in
seiner Verfahrensordnung festlegt.

Zu Nummer 13 (8§ 92)
Zu Buchstabe a

Die Vorschriften zur Erstellung von Therapiehinweisen durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss werden an die Anderungen beziiglich der Nutzen- und Kosten-Nutzen-
Bewertung nach 8 35a und 8§ 35b angepasst. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die
Ergebnisse dieser Bewertungen zu berlcksichtigen und dem Arzt durch seine Therapie-
hinweise eine wirtschaftliche und zweckméaflige Auswahl von Arzneimitteln innerhalb ei-
nes Therapiegebietes zu ermdglichen. Die Verpflichtung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses, eine Preisvergleichsliste zu erstellen, ist nicht mehr erforderlich und wird auf-
gehoben. Vertragsarzte erhalten die notwendigen Angaben zu Festbetrdgen und zu Arz-
neimittelpreisen durch die zertifizierte Praxissoftware nach 8§ 73 Absatz 8 Satz 7.

Zu Buchstabe b

Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit einer Therapie missen deren Kosten bestimmt
werden. Sie setzen sich in der Regel zusammen aus dem Preis des Arzneimittels und der
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verordneten Menge. Beim Preis sind insbesondere die Rabatte nach § 130a Abs. 1 bis 3b
zu berucksichtigen, Auswirkungen auf den Preis haben aber z.B. auch die Festbetrage
sowie der vereinbarte Erstattungspreis nach 8§ 130b. Daruber hinaus ist fir den Arzt fir
eine wirtschaftliche Verordnungsweise nicht immer der genaue Preis eines bestimmten
Arzneimittels entscheidend. Wichtig kénnen z.B. auch das Verhdltnis der Kosten ver-
schiedener Therapien oder das Preisniveau von Wirkstoffgruppen unabhangig vom Preis
der einzelnen Fertigarzneimittel sein. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Kos-
ten daher auch als Orientierungswert angeben oder die Kosten auf andere geeignete
Weise darstellen und die entsprechenden Grundsétze dafir in seiner Verfahrensordnung
regeln.

Zu Buchstabe ¢

Durch den Verweis auf § 92 Absatz 3a werden die Stellungnahmerechte einheitlich gere-
gelt. Damit gelten sowohl fir Therapiehinweise des Gemeinsamen Bundesausschuss als
auch fur Verordnungseinschrankungen und —ausschlisse einheitliche Stellungnahmever-
fahren.

Therapiehinweise des Gemeinsamen Bundesausschusses konnen Regelungen insbe-
sondere bezogen auf die Qualifikation des Arztes oder auf die zu behandelnden Patien-
tengruppen enthalten. Mit dieser Regelung wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bun-
desausschuss auch Therapiehinweise zu Arzneimitteln beschlieRen kann, bei denen auf -
Grund der Komplexitat des medizinischen Sachverhaltes eine differenzierte Beschreibung
der Anforderungen an eine wirtschaftliche Verordnungsweise sowie eine qualitatsgesi-
cherte Anwendung erforderlich ist.

Zu Buchstabe d

Es wird klargestellt, dass die Therapiehinweise des Gemeinsamen Bundesausschusses
auch Empfehlungen zu den Anteilen einzelner Wirkstoffe an den Verordnungen im Indika-
tionsgebiet vorsehen kdonnen. Damit wird deutlich, dass der Gemeinsame Bundesaus-
schuss nicht nur Patientengruppen benennen kann, fir die ein Arzneimittel wirtschaftlich
und zweckmalig ist, sondern diese Patientengruppen auch quantifizieren darf und sollte.

Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt die Grundsatze fur Therapiehinweise in seiner
Verfahrensordnung. Dies erhoht die Transparenz der Verfahren und sichert ein einheitli-
ches Vorgehen bei der Erstellung von Therapiehinweisen.

Therapiehinweise kénnen sich auch auf Arzneimittel beziehen, fur die ein Zusatznutzen
nicht festgestellt werden konnte, die aber auch nicht in eine Festbetragsgruppe eingrup-
piert werden konnten. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann auch fir solche Arznei-
mittel Vergleichsgruppen von Arzneimitteln bilden, um Feststellungen zur Wirtschaftlich-
keit des Arzneimittels treffen zu konnen. Verordnungseinschrankungen oder Verord-
nungsausschliisse nach Absatz 1 fir Arzneimittel beschlie3t der Gemeinsame Bundes-
ausschuss gesondert in Richtlinien auf3erhalb von Therapiehinweisen. Damit wird klarge-
stellt, dass die Therapiehinweise des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht mit Ver-
ordnungsausschlissen gleichzusetzen sind. Sie geben Hinweise in Form von Empfehlun-
gen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln, sind jedoch keine Verord-
nungseinschrankungen oder -ausschliisse. Im Unterschied zu Verordnungseinschrankun-
gen und -ausschlissen, die eine unmittelbar bindende Wirkung fur den verordnenden Arzt
in jedem Einzelfall haben, ist der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Erstellung von
Therapiehinweisen lediglich befugt, das Nahere zu den Modalitaten einer wirtschaftlichen
Versorgung der Versicherten mit Arzneimitteln durch den Vertragsarzt zu regeln, d.h. er
regelt mithin lediglich das ,Wie", nicht aber das ,Ob" der Arzneimittelversorgung. Die Ein-
beziehung in eine bestehende oder die Bildung einer neuen Festbetragsgruppe hat Vor-
rang vor einer Verordnungseinschrankung oder einem Verordnungsausschluss. Kann die
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels auf diesem Wege sichergestellt werden, ist ein Ver-
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ordnungsausschluss unzulassig. Weiterhin méglich ist ein Verordnungsausschluss von
Festbetragsarzneimitteln speziell nur fur die Indikationen, fur die kostenguinstigere Arz-
neimittel mit gleichem Nutzen verfugbar sind.

Zu Nummer 14 (8106)
Zu Buchstabe a

Leistungen, die auf Grund von Vertragen zur ambulanten Versorgung auf3erhalb der ver-
tragsarztlichen Versorgung erbracht oder verordnet werden, sind nicht Gegenstand der
Wirtschaftlichkeitsprifungen. Dadurch kénnen sich statistische Verzerrungen ergeben.
Bei einem insgesamt steigenden Anteil von Verordnungen und vertraglichen Versor-
gungsformen wachst fiir Arzte, die einen hohen Anteil von Leistungen innerhalb der ver-
tragsarztlichen Versorgung verordnen, das Risiko, ihr RichtgréRenvolumen zu Gberschrei-
ten. Es ist deshalb erforderlich, dass die Krankenkassen die Verordnungsdaten aus den
vertraglichen Versorgungsformen tbermitteln, auch wenn diese Verordnungen nicht von
der Prifungsstelle gepruft werden. Auf Grundlage dieser Daten kann die Prifungsstelle
eine statistische Bereinigung durchfiihren. Bei der Ubermittlung der Zahl der Behand-
lungsfélle ist das Datum der Behandlung zu tbermitteln, damit die Prifungsstelle unter-
schiedliche Systematiken bei der Z&hlung der Behandlungsfalle bereinigen kann.

Die Prifungsstelle kann gegen Erstattung des Aufwands mit der Prifung der Wirtschaft-
lichkeit verordneter Leistungen in vertraglichen Versorgungsformen nach 88 63, 73b, 73c
und 140a ff. von den Vertragspartnern gemeinsam beauftragt werden. Dies ist sachge-
recht, weil die verordnenden Arzte weiterhin grundsétzlich an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmen. Sie werden durch eine Beauftragung der Prifungsstelle zur Prifung
von Verordnungen in besonderen Versorgungsformen nicht benachteiligt. Vielmehr wer-
den bei entsprechender Beauftragung die Arzte bei der Priifung der Verordnungen inner-
halb und aufRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung gleichgestellt.

Zu Buchstabe b

Die Selbstverwaltung erhalt die Moglichkeit, die RichtgréRen- und die Zufalligkeitsprifung
durch eine Prufung der Einhaltung von Anforderungen an die Wirkstoffauswahl und die
Wirkstoffmenge in den jeweiligen Anwendungsgebieten abzultsen. Die Vereinbarungen
sind jeweils firr Vergleichsgruppen von Arzten zu bilden. Dies kénnen neben den einzel-
nen Fachgruppen auch Subgruppen innerhalb einer arztlichen Fachgruppe sein, die sich
durch besondere Merkmale ihrer Leistung oder besondere Qualifikationsmerkmale erge-
ben.

Damit wird die Verantwortung der Arzte fiir die Einhaltung medizinisch begriindeter Rege-
lungen fur die Verordnung beschrankt. Die Verantwortung fur Preise und Morbiditatsent-
wicklung geht auf die Krankenkassen uber.

Eine Ablosung der Prifung nach Absatz 2 durch eine Prifung medizinisch begrindeter
Kriterien fur die Wirkstoffauswahl und -menge setzt voraus, dass zunachst die relevanten
Anwendungsbereiche festgelegt werden. Dabei sind versorgungsrelevante Aspekte und
die Kosten der Behandlung zu berticksichtigen.

Die Vorgaben fiur die Wirkstoffauswahl und —menge in den einzelnen Indikationsgebieten
kénnen die Partner der Arzneimittelvereinbarung nach 8§ 84 Absatz 7 auf Bundesebene
und nach 8§ 84 Absatz 1 auf Ebene der Kassendrztlichen Vereinigungen bestimmen. Wei-
tere Mal3stabe fur die Wirkstoffauswahl und -menge kdnnen sich aus den Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92, aus den Vertrdgen Uber die Erstattung
nach §130b und 8§ 130c sowie aus Informationen der Kassenéarztlichen Bundesver-
einigung, der Kassenéarztlichen Vereinigungen sowie der Krankenkassen und ihrer Ver-
bénde nach 8§ 73 Absatz 8 Satz 1 ergeben.
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Die Zahl der Arzte, die geprift werden, ist auf finf Prozent zu begrenzen. Das Nahere
vereinbaren die Vertragsparteien.

Zusétzlich kénnen allgemein zugéngliche Veroffentlichungen zum anerkannten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis fur die Wirkstoffauswahl und Wirkstoffmengen in Anwen-
dungsgebieten, insbesondere entsprechende Veroéffentlichungen der Bundesarztekammer
oder von Institutionen der Selbstverwaltung bertcksichtigt werden. Eine Verpflichtung
hierzu haben die Vertragsparteien der Prifvereinbarung dagegen nicht. Durch die Ver-
pflichtung zur Verdéffentlichung des Medikationskatalogs wird die notwendige Transparenz
fur Arzte, Versicherte und die Fachkreise hergestellt.

Die Hohe der Ausgleichspflicht bei Nichteinhaltung der Zielvorgaben ist in der Prifverein-
barung zu regeln. Zur Sicherung der Versorgung sollen grundsatzlich die Regelungen zur
Anerkennung von Praxisbesonderheiten Anwendung finden. Die Vertragsparteinen kon-
nen hierflr aber auch andere geeignete Regelungen vereinbaren.

Zu Buchstabe ¢

Folgeanderung zur Neuregelung der Nutzenbewertungen und der Kosten-Nutzen-
Bewertungen in 88 35a und 35 b. Der bisherige Wortlaut nennt nur den 8 35 b. Dieser
regelt nach neuem Recht nicht mehr wie bisher die Nutzenbewertung und die Kosten-
Nutzen-Bewertung, sondern nur noch die Kosten-Nutzen-Bewertung. Daher ist eine ent-
sprechende Folgeénderung in 8 106 Abs. 5b erforderlich. Mit dieser Folge&dnderung wird
gleichzeitig der Regelungsinhalt klargestellt. Wie im bisherigen Recht kann die Prufungs-
stelle die Einhaltung von Verordnungseinschrankungen und Verordnungsausschliissen
prufen, die auf Grund von Richtlinien nach 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 gelten.

Die Einzelheiten und das Verfahren der Prifung sind wie nach geltendem Recht in der
Prifvereinbarung zu regeln. Darin kann wie bisher vorgesehen werden, dass die Prifung
auch gesondert aul3erhalb der RichtgroRenprufung erfolgen kann als zusatzliche Prifart
nach 8 106 Absatz 2 Satz 4 SGB V.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Neuregelung wird erreicht, dass die tatsachlichen Kostenvorteile der Kranken-
kassen durch Zuzahlungen und Rabattvertrage zugunsten des Arztes bei der Richtgro-
Benprufung vorab von den Verordnungskosten abgezogen werden. Die Krankenkasse
ermittelt die Summe der Rabatteinnahmen auf Grund von Rabattvertragen nach § 130a
Absatz 8 arztbezogen fur alle Arzneimittel, die auf Grund eines Rezeptes des Arztes von
der Apotheke abgegeben und mit der Krankenkasse abgerechnet worden sind und Uber-
mittelt diese Summen arztbezogen an die Prifungsstelle. Die Krankenkassen ermitteln
diese Rabatte bereits nach geltendem Recht. Sie machen ihre Rabattforderungen unmit-
telbar beim pharmazeutischen Unternehmer geltend auf Grund der elektronischen A-
rechnungsdaten der Apotheken nach § 300. Aus diesen Daten kdnnen die Krankenkas-
sen auch die erforderlichen Abzugsbetrage arztbezogen ermitteln. Fur die Erhebung und
Ubermittlung an die Priifungsstelle reicht die bestehende Rechtsgrundlage der 8 296
und 297 aus.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Krankenkassen kénnen anstelle der Kassenarztlichen Vereinigung Ruckforderungen
stunden und erlassen im Rahmen ihrer Mitwirkung an der Sicherstellung der Versorgung
nach § 72 Absatz 1. Die Zustimmung aller Krankenkassen ist dazu nicht erforderlich. Dies
ertffnet den Krankenkassen zusatzliche Gestaltungsmoglichkeiten zur Berticksichtigung
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eines besonderen regionalen Versorgungsbedarfs. In diesem Falle kann sie die Gesamt-
vergutung zu Lasten der Kassenarztlichen Vereinigung nicht kirzen.

Die Arzte, die erstmalig einen sich aus der Uberschreitung des RichtgréRenvolumens er-
gebenden Mehraufwand zu erstatten haben, zahlen in den ersten beiden Jahren einer
Uberschreitung nicht die festgestellten Mehrkosten zuriick, sondern lediglich einen pau-
schalen Betrag. Die Prifungsstelle setzt erstmals im dritten Jahr den zu erstattenden
Mehraufwand nach Absatz 5a fest. Die Regelung ist sachgerecht, weil damit insbesonde-
re Arzte, die ihre Tatigkeit in der vertragsarztlichen Versorgung aufnenmen oder die neue
Versorgungsaufgaben tbernehmen, mehr Zeit erhalten, sich auf die spezifischen Anforde-
rung des Funften Buches Sozialgesetzbuch an die Notwendigkeit, Zweckmafigkeit und
Wirtschatftlichkeit der Verordnungen einzustellen. Ein Grenzwert in Hohe hdchstens von
25.000 Euro entspricht rd. 80 % der durchschnittlich festgestellten Erstattungssumme pro
Regressbescheid der Prufungsstellen im Jahr 2007 und ist damit als Anreiz ausreichend,
unwirtschaftliche Verordnungen zu vermeiden. Jedoch werden damit zugleich sehr hohe
Erstattungsbetrége in den ersten zwei Jahren vermieden.

Zu Nummer 15 (8 129)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Neufassung werden die Voraussetzungen fiir die Austauschverpflichtung des Apo-
thekers préaziser gefasst. Dadurch werden Umgehungsmoglichkeiten bei der Substituti-
onspflicht und insbesondere von Rabattvertragen verhindert. Zielsetzung der Substituti-
onspflicht nach Satz 2 und 3 ist es, dass Versicherte in den Fallen, in denen mehrere
wirkstoffgleiche Arzneimittel zur Verfigung stehen, stets dasjenige Arzneimittel bekom-
men, das fur ihre Krankenkasse das wirtschaftlichste ist. Diesem Ziel wird durch die Ver-
hinderung von Umgehungsmadoglichkeiten Rechnung getragen.

Auf Grund der besonderen Voraussetzungen fur die Zulassung von wirkstoffgleichen Arz-
neimitteln nach § 24b Arzneimittelgesetz ist sichergestellt, dass diese Arzneimittel sowohl
mit dem Referenzarzneimittel als auch untereinander austauschbar sind. Um die Zulas-
sung als Generikum zu erhalten ist es erforderlich, dass ein Arzneimittel die gleiche Zu-
sammensetzung der Wirkstoffe nach Art und Menge und die gleiche Darreichungsform
aufweist und die Biodquivalenz durch Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen wurde.
Somit ist bereits auf Grund der Zulassung davon auszugehen, dass Generika die gleiche
Wirksamkeit in all den Anwendungsgebieten aufweisen, fur die das Referenzarzneimittel
zugelassen wurde und ein gleiches Sicherheitsprofil aufweisen. Dabei ist es unerheblich,
ob die in der Fachinformation aufgefiihrten Anwendungsgebiete abschlieRend Uberein-
stimmen. Es wird deshalb klargestellt, dass die Ubereinstimmung eines Anwendungsbe-
reichs in der Zulassung hinreichend flir die Substituierbarkeit im Sinne des Satzes 2 ist.
So wird sichergestellt, dass Versicherte bei gleicher Wirksamkeit stets dasjenige Arznei-
mittel erhalten, das im Einzelfall das wirtschaftlichste ist.

Die Rechtsverordnung nach 8 31 Absatz 4 regelt das Nahere zu therapiegerechten und
wirtschaftlichen PackungsgréRen. Es ist deshalb sachgerecht, die Auswahl der therapie-
gerechten und wirtschaftlichen Packungsgrof3e eines Arzneimittels auch im Hinblick auf
die Substituierbarkeit auf die Bestimmungen dieser Rechtsverordnung zu stitzen. Es wird
deshalb klargestellt, dass geringfligige Abweichungen in der Packungsgrofe nicht zu ei-
ner Aufhebung der Substitutionspflicht fiihren. Dies ist insbesondere m Rahmen der
Pflicht zur Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel, fur das ein Rabattvertrag
nach 8 130a Absatz 8 besteht, relevant. Pharmazeutische Unternehmer kénnten ansons-
ten durch Gestaltung der Packungsgrofie mit zum Beispiel 98 statt 100 Tabletten eine
Umgehung der Rabattvertrdge bewirken. Mit der Neufassung der Verordnung nach § 31
Absatz 4 wird gewahrleistet, dass die Substitution gegen ein Arzneimittel mit demselben
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PackungsgrofRenkennzeichen eine therapiegerechte und wirtschaftliche Auswahl sicher-
stellt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Satze 5 und 6 regeln, dass Versicherte sich in Bezug auf die Versorgung mit Arznei-
mitteln abweichend von den allgemeinen Bestimmungen zur Kostenerstattung nach § 13
Absatz 2 fUr eine Kostenerstattung im Einzelfall entscheiden kénnen. Die Ersetzung ge-
gen ein wirkstoffgleiches Arzneimittel hat bisher nach Satz 3 gegen ein Arzneimittel zu
erfolgen, fur das die Krankenkasse eine Vereinbarung nach 8 130a Absatz 8 geschlossen
hat. Kinftig kbnnen Versicherte davon abweichend gegen Kostenerstattung ein anderes,
wirkstoffgleiches Arzneimittel erhalten. Die Wahl eines anderen Arzneimittels ist nur im
Rahmen der Voraussetzungen nach Satz 2 mdglich. Das Arzneimittel muss mit dem ver-
ordneten in Wirkstarke und PackungsgréRe identisch sowie flir einen gleichen Anwen-
dungsbereich zugelassen sein. Nach 8§ 13 Absatz 2 Satz 9 besteht ein Anspruch auf Er-
stattung hochstens in Héhe der Vergitung, die die Krankenkasse bei Erbringung als
Sachleistung zu tragen hatte. Mithin besteht kein Anspruch auf die Erstattung von Mehr-
kosten, die der Krankenkasse gegenliber einem Arzneimittel entstehen, fir das diese ei-
nen Abschlag nach 8§ 130a Absatz 8 vereinbart hat. Die gesetzlichen Abschldge nach
§ 130a Absatz 1, 1a, 3a und 3b erhélt die Krankenkasse unabhangig von der Entschei-
dung des Versicherten fur die Kostenerstattung vom pharmazeutischen Unternehmer. Sie
durfen dem Versicherten nicht in Rechnung gestellt werden. Die Partner des Rahmenver-
trags nach Absatz 2 vereinbaren die Voraussetzungen fur die Erstattung der gesetzlichen
Abschlage und stellen so sicher, dass auch im Fall der Kostenerstattung weder Versicher-
te noch Krankenkassen mit den Herstellerabschlagen belastet werden. Die Versicherten
mussen ihre Krankenkasse nicht vor Inanspruchnahme der Leistung in Kenntnis setzen
und sind nicht fur ein Jahr an die Wahl der Kostenerstattung gebunden. Um zu verhin-
dern, dass Versicherte mit einem zu hohen Eigenanteil belastet werden und die Wahl der
Kostenerstattung unattraktiv wird behalten die Krankenkassen abweichend von § 13 Ab-
satz 2 Satz 11 keine Abschlage fir fehlende Wirtschaftlichkeitsprifungen ein.

Zu Buchstabe b

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erhalt ebenso wie bisher bereits die Kran-
kenkassen einen Anspruch gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmer auf Auskunft
fur die Hohe der tatsachlichen vereinbarten Abgabepreise fur Fertigarzneimittel in paren-
teralen Zubereitungen und von der Apotheke lber die von ihr tatsachlichen vereinbarten
Einkaufspreise fur diese Arzneimittel. Diese Angaben sind erforderlich, damit fir diese
Arzneimittel marktnahe Vereinbarungen Uber abrechnungsfahige Preise zwischen den
Krankenkassen und den Apotheken getroffen werden kénnen.

Zu Buchstabe ¢
Anpassung der Verweisvorschrift an die geltende Fassung des § 89 Absatz 3 SGB V.
Zu Nummer 16 (8 130a)

Mit der Regelung wird einerseits eine Verstetigung der Rabattvertrage erreicht. Die e-
gelmaRige Laufzeit von zwei Jahren gewahrt sowohl Krankenkassen als auch pharma-
zeutischen Unternehmern Planungssicherheit flr diesen Zeitraum. Auch fiir Vertragsarzte
und Apotheken erhoht sich die Kontinuitat bei der Verordnung und bei der Abgabe von
Arzneimitteln mit Rabattvertrag. Schliel3lich kénnen sich auch Versicherte darauf einstel-
len, dass die von ihrer Krankenkasse vertraglich rabattierten Arzneimittel fur zwei Jahre
dieselben bleiben. Dies tragt zu einer besseren Compliance bei der Einnahme der verord-
neten Arzneimittel bei.
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Gleichzeitig wird den berechtigten Interessen derjenigen Anbieter Rechnung getragen, die
bei einem Rabattvertrag nicht zum Zuge kommen. Nach § 4 VOL/A darf die Laufzeit von
Rahmenvertragen vier Jahre nicht Uberschreiten, es sei denn der Auftragsgegenstand
oder andere besondere Umstande rechtfertigen eine Ausnahme. Das allgemeine Verga-
berecht geht hier davon aus, dass der Ausschluss vom Vertrag mit dem Auftraggeber fur
diejenigen Bieter, die den Zuschlag nicht bekommen, fir die Dauer von vier Jahren ver-
tretbar ist. Durch eine regelméRige Laufzeit von zwei Jahren wird der besonderen Situati-
on im Arzneimittelmarkt der gesetzlichen Krankenversicherung Rechnung getragen.

Erganzend wird klargestellt, dass bei der Auftragsvergabe der Vielfalt der Anbieter Rech-
nung zu tragen ist. Bereits nach 8 97 Absatz 3 GWB sind bei der Vergabe von 6ffentlichen
Auftrdgen mittelstandische Interessen vornehmlich zu berlcksichtigen und Leistungen in
der Menge aufgeteilt (Teillose) und getrennt nach Art oder Fachgebiet (Fachlose) zu ver-
geben.

Zu Nummer 17 (8 130b)
Zu Absatz 1

Durch die Neuregelung werden der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und phar-
mazeutische Unternehmer verpflichtet, einen Erstattungsbetrag fur nicht festbetragsfahige
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen mit Wirkung fur alle Krankenkassen zu vereinbaren.
Ziel ist die Sicherstellung der Versorgung mit Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu an-
gemessenen Kosten fur die gesetzliche Krankenversicherung. Grundlage der Vereinba-
rung ist die Feststellung des Nutzens oder des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses eines Arz-
neimittels durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nach & 35a oder 35b. Hat der
Gemeinsame Bundesausschuss eine Feststellung Gber den Nutzen eines Arzneimittels
nach § 35a beschlossen, sollen die Jahrestherapiekosten in einem angemessenen Ver-
haltnis zum festgestellten Nutzen stehen. Hat der Gemeinsame Bundesausschuss das
Kosten-Nutzen-Verhéltnis durch Beschluss festgestellt, gibt dieses den Rahmen fir die
Vereinbarung des Erstattungsbetrages vor.

Mit der Vereinbarung eines Erstattungsbetrags fur ein Arzneimittel ist keine Auswahlent-
scheidung fur das einzelne Arzneimittel verbunden. Sie hat ebenso wenig eine verord-
nungslenkende Wirkung, wie die Festsetzung von Festbetragen.

Der Erstattungsbetrag wird als Rabatt auf den einheitlichen Abgabepreis des pharmazeu-
tischen Unternehmers vereinbart, der auf Grund der Preisvorschriften des Arzneimittelge-
setzes (8 78 Absatz 3 AMG) gilt. Dieser Listenpreis bleibt unverandert. Durch die Verein-
barung kann der Herstellerabschlag nach § 130a Absatz 1 und l1a ganz oder teilweise
abgelost werden, wenn die Vertragspartner dies ausdriicklich vorsehen. Gleiches gilt fur
gesetzliche Rabatte nach 8 130a Absatz 3b. Es ist auch zu vereinbaren, wie sich eine
Erh6hung des Listenpreises auf den vereinbarten Rabatt auswirkt.

Vereinbarungen Uber die Versorgung durfen nicht im Widerspruch zu Beschlissen des
Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Feststellung des Nutzens nach 8 35a oder
des Kosten-Nutzen-Verhéltnisses nach § 35b stehen. Es kdnnen Bestimmungen zur Qua-
litatssicherung vorgesehen werden, die in sachlichem Zusammenhang mit der Vereinba-
rung des Erstattungsbetrags stehen. Regelungen zur Qualitatssicherung der gemeinsa-
men Selbstverwaltung kénnen hierdurch erganzt, aber nicht abgeldst werden. Kosten, die
durch die Vereinbarung von Malinahmen zur Qualitatssicherung entstehen, sind durch die
Vertragspartner zu tragen und durfen nicht auf Dritte abgewalzt werden.

Die pharmazeutischen Unternehmer haben zur Vorbereitung der Vereinbarung der Erstat-
tungsbetrdge die Hohe der tatsachlichen Abgabepreise in anderen europaischen Landern
mitzuteilen, sofern ihnen dies nicht aus rechtlichen Griinden unmdglich ist.
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Zu Absatz 2

Die Vertragsparteien sollen in der Vereinbarung auch Regelungen zur Anerkennung des
Arzneimittels als Praxisbesonderheit bei der RichtgroRenprifung treffen. Damit dieses Ziel
erreicht wird, sind die Voraussetzungen fir eine indikationsgerechte, zweckmafige und
wirtschaftliche Versorgung mit dem jeweiligen Arzneimittel zu vereinbaren. Die Praxis-
software zur Arzneiverordnung muss diese Regelungen enthalten, damit Arztinnen und
Arzten die erforderlichen Informationen bei der Verordnung unmittelbar zur Verfiigung
stehen. Die Prifgremien haben jedoch die Mdglichkeit zu prifen, ob die Regelungen bei
der Verordnung eingehalten worden sind und die Anerkennung als Praxisbesonderheit zu
Recht erfolgt ist.

Zu Absatz 3

Hat ein Arzneimittel keinen Zusatznutzen gegenuber der Vergleichstherapie und kann es
nicht in eine Festbetragsgruppe eingestuft werden, haben Versicherte nur dann Anspruch
auf dieses Arzneimittel, wenn der gesetzlichen Krankenversicherung keine Mehrkosten
gegeniber gleichwertigen Arzneimitteln entstehen. Bereits nach 8 12 Absatz 1 dirfen
Krankenkassen keine Leistungen tbernehmen, die unwirtschaftlich sind. Die Erstattungs-
fahigkeit von Arzneimitteln ohne Zisatznutzen wird dadurch gesichert, dass zwischen
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem pharmazeutischen Unternehmer
ein Erstattungsbetrag fur das Arzneimittel vereinbart wird, der sicherstellt, dass keine
Mehrkosten gegentiber der Vergleichstherapie entstehen. Mal3gebend fir den Kostenver-
gleich sind die Jahrestherapiekosten, die sich bei Anwendung des Arzneimittels ergeben.
Unterschiedliche Kosten der arztlichen Behandlung und sonstiger verordneter Leistungen
gegenuber dem Therapiestandard sind zu bertcksichtigen, wenn diese im Regelfall bei
Anwendung des Arzneimittels entsprechend der Fach- und Gebrauchsinformation entste-
hen. Die Vertragspartner sind verpflichtet, diese Kosten sachgerecht zu ermitteln.

Fur Arzneimittel ohne Zusatznutzen wird nur dann ein Erstattungsbetrag vereinbart, wenn
das Arzneimittel weder einer bestehenden Festbetragsgruppe zugeordnet werden, noch
eine neue Festbetragsgruppe gebildet werden kann. Grundséatzlich sollen pharmakolo-
gisch-therapeutisch vergleichbare, insbesondere chemisch verwandte Arzneimittel mit
vergleichbarem Nutzen einer Festbetragsgruppe zugeordnet werden. Daher bleibt die
Mdoglichkeit bestehen, dass ein Arzneimittel ohne Zusatznutzen zu einem spéteren Zeit-
punkt einer Festbetragsgruppe zugeordnet wird. In diesem Fall tritt der vereinbarte Erstat-
tungsbetrag mit der Festsetzung eines entsprechenden Festbetrags auf3er Kraft, wenn
der GKV-Spitzenverband die Vereinbarung aul3erordentlich gekiindigt hat.

Zu Absatz 4

Fur den Fall, dass die Vertragsparteien zu keiner Vereinbarung tiber die zukiinftige Vergu-
tung in der gesetzlichen Krankenversicherung kommen, wird der Inhalt der Vereinbarung
innerhalb von drei Monaten durch Schiedsspruch festgesetzt. Um sicherzustellen, dass
der durch Schiedsspruch festgelegte Erstattungspreis spatestens ein Jahr nach Marktein-
fihrung eines nicht festbetragsfahigen Arzneimittels gilt, wird der maf3gebliche Zeitpunkt
gesetzlich geregelt. Ein einheitlicher Zeitpunkt verhindert, dass Verzogerungen in der
Preisfindung zu ungerechtfertigten finanziellen Vorteilen fir die Vertragspartner fihren.
Weicht der von der Schiedsstelle festgelegte Erstattungsbetrag von dem tatsachlich ge-
zahlten Abgabepreis ab, ist die Preisdifferenz riickwirkend ab dem 13. Monat entspre-
chend auszugleichen.

Weil der pharmazeutische Unternehmer vorhersehen kann, ab welchem Zeitpunkt der
durch Schiedsspruch festgelegte Rabatt gilt, entsteht insoweit kein schutzwirdiges Ver-
trauen auf eine Weitergeltung seines einseitig bestimmten Abgabepreises auch in dem
Fall, als die Schiedsstelle verfahrensbedingt erst wesentlich spater entscheiden sollte.
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Fir die Entscheidung der Schiedsstelle sind insbesondere die Abgabepreise in anderen
europaischen Landern zu beriicksichtigen, wenn sie mitgeteilt wurden.

Klagen gegen die Entscheidung der Schiedsstelle haben keine aufschiebende Wirkung.
Dies sichert die sofortige Umsetzung des Schiedsspruchs und verhindert, dass ein
Rechtsmittel allein deshalb eingelegt wird, um die Rechtswirkung der Entscheidung zu
Lasten der Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung zu verzogern. Der Beschleunigung und Entscheidungskonzentration dienen
auch der Verzicht auf ein Vorverfahren und die Regelung der Gerichtszusténdigkeit in
§ 29 Sozialgerichtsgesetz. Im Rahmen der gerichtlichen Kontrolle des Schiedsspruchs ist
auch die Uberprufung der vorbereitenden Entscheidung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Uber die Nutzenbewertung des Arzneimittels nach § 35a Absatz 3 mdglich.

Zu Absatz 5 und 6

Die Schiedsstelle besteht aus wechselnden Vertretern der jeweiligen Vertragspartner so-
wie sténdigen unparteiischen Mitgliedern. Die Neutralitat der unparteiischen Mitglieder ist
im Hinblick auf den Charakter der von der Schiedsstelle zu treffenden Entscheidungen als
Schlichtung obligatorischer Vertrdge geboten. Daneben ist ein gewisses Mal3 an Wahr-
nehmung der eigenen Interessen durch die Vertragsparteien unvermeidlich, da die
Schiedsstelle gegensatzliche Positionen des einzelnen pharmazeutischen Unternehmers
und der Kostentrager in den Entscheidungsprozess einbinden soll. Um dabei ein einheitli-
ches Schiedsverfahren zu gewahrleisten, erfolgt die Benennung der unparteiischen Mit-
glieder der Schiedsstelle und die Entscheidung Uber die Geschéaftsordnung unabhangig
vom Einzelfall. Im Ubrigen sind die Regelungen dem Schiedsverfahren nach § 129 Absatz
7 SGB V nachgebildet. MaRRgeblich sind Verbande, deren satzungsmalitige Zwecksetzung
die Vertretung von Unternehmen ist, die potentiell Vertragspartner nach Absatz 1 sind.

Zu Absatz 7

Jede Vertragspartei kann die Vereinbarung frihestens ein Jahr nach Wirksamwerden
kindigen. Wird die Vereinbarung durch eine der Vertragsparteien gekindigt, gilt sie so
lange fort, bis eine neue Vereinbarung zustande gekommen ist. Fur das Zustandekom-
men einer neuen Vereinbarung gilt erneut die Frist nach Absatz 4.

Zu Absatz 8

Setzt die Schiedsstelle auf Grund einer Nutzenbewertung nach § 35a einen Erstattungs-
be-trag fest, kann jede Vertragspartei beim Gemeinsamen Bundesausschuss eine Kos-
ten-Nutzen-Bewertung nach 8§ 35b beantragen. Das Ergebnis der Kosten-Nutzen-
Bewertung dient als Grundlage fur erneute Verhandlungen. Gelingt die Vereinbarung ei-
nes Erstattungsbetrages auch auf Grundlage der Kosten-Nutzen-Bewertung nicht, ent-
scheidet erneut die Schiedsstelle. Mit der Kosten-Nutzen-Bewertung werden den Ver-
handlungspartnern ergdnzende Informationen tber die Kosten der Anwendung des betref-
fenden sowie der fUr die Versorgung im betreffenden Anwendungsgebiet bedeutsamen
Arzneimittel zur Verfugung gestellt, auf deren Grundlage ein Erstattungsbetrag zu verein-
baren ist.

Zu Absatz 9

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die maRRgeblichen Verbande werden
verpflichtet, eine Rahmenvereinbarung fir die Vereinbarung von Erstattungspreisen zu
treffen. Entsprechende Richtlinien sollen den Abschluss von Vereinbarungen erleichtern,
weil damit fur die Vereinbarungen vorgegebene, einheitliche Mal3stabe gelten. Grundsatz-
lich soll ein Erstattungspreis vereinbart werden, der fir den festgestellten Zusatznutzen
angemessen ist und einen Ausgleich der Interessen der Versichertengemeinschaft mit
denen des pharmazeutischen Unternehmens darstellt. Zu diesem Zweck werden die er-
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forderlichen Angaben zum therapeutisch relevanten Zusatznutzen durch eine Nutzenfest-
stellung nach 8 35a bereitgestellt. Soweit eine Feststellung von Kosten und Nutzen nicht
vorliegt, erfolgt die Ermittlung des Preises durch Verhandlungen auf Grundlage von Infor-
mationen zu Therapiekosten, zum Preis des Arzneimittels in anderen Landern und zu den
Preisen beziehungsweise Erstattungsbetrdgen anderer vergleichbarer Arzneimittel. Auf
Grund dieser Informationen haben die Vertragspartner die Mdglichkeit, im Einvernehmen
den Erstattungsbetrag zu vereinbaren.

Zu Nummer 18 (8 130c)
Zu Absatz 1

Jede Krankenkasse kann abweichend oder erganzend von der Vereinbarung auf Bundes-
ebene die Versorgung mit innovativen Arzneimitteln in eigener Initiative durch Vertrage
regeln.

Eine entsprechende Vereinbarung ist nicht vor dem Abschluss einer Vereinbarung auf
Bundesebene nach § 130b moglich.

Fur die Ausgestaltung des Rabatts wird den Vertragspartnern ein erheblicher Gestal-
tungsspielraum eingeraumt. Es kann sowohl ein Rabatt auf den einheitlichen Abgabepreis
vereinbart werden, als auch ein Gesamtvolumen fur den Umsatz mit der gesetzlichen
Krankenversicherung mit Ausgleich von Mehrerlésen. Mdglich sind auch mengenbezoge-
ne Staffelrabatte und die Koppelung des Erstattungspreises an messbare Therapieerfol-
ge. Je nach Ausgestaltung des Rabatts ist auch zu vereinbaren, wie sich eine Erhéhung
des Listenpreises auf den vereinbarten Rabatt auswirkt.

Der Vertrag muss eine Versorgung entsprechend dem anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnis gewahrleisten (88 2, 12). Daher missen die Ergebnisse von Nutzenbe-
wertungen (8 35a) und Kosten-Nutzen-Bewertungen (8§ 35b) ebenso beriicksichtigt wer-
den wie Arzneimittelrichtlinien & 92 Absatz 1) und Vereinbarungen nach § 84 insbeson-
dere zu Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitszielen. Dartber hinaus gelten die Vorschrif-
ten Uber die Vereinbarung von Rabattvertragen nach § 130a Absatz 8 entsprechend. Zu-
lassig ist somit ein Wettbewerb um bessere Patientenversorgung, hohere Qualitat und
geringere Kosten. Fir die freiwilligen Einzelvertrage der Krankenkassen, die nicht als
Vollzug eines gesetzlichen Auftrages mit Schiedsspruch bei Nichteinigung abgeschlossen
werden mussen, gelten kinftig die Vorschriften des Kartellrechts zum Schutz vor Oligopo-
lisierung entsprechend. Soweit die Voraussetzungen des Vergaberechts vorliegen, ist
auszuschreiben. Die mittelstandsschitzenden Regelungen des Vergaberechts, insbeson-
dere zur Bildung von Sach- und Teillosen, gelten bei der Ausschreibung in der Weise,
dass Ausschreibungen von Verbédnden eine angemessene Bildung von Regionallosen
vorzusehen haben.

Zu Absatz 2

Die Krankenkassen werden verpflichtet, die Versorgungsinhalte ihrer Vertrage ihren Ver-
sicherten und den a der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und
Arzten in verstandlicher Form offen zu legen. Die Information der Versicherten ist die Vor-
aussetzung dafir, dass diese ihr Recht auf freie Wahl der Krankenkassen unter Berlck-
sichtigung des jeweiligen Versorgungsangebots ausiiben koénnen. Die Transparenz der
Versorgungsinhalte gegentber den Vertragsarzten ist notwendige Voraussetzung fir die
freiwillige Entscheidung des Arztes bzw. der Arztin zur Teilnahme an der Umsetzung des
Versorgungsangebotes.

Zu Absatz 3
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Die Krankenkassen kdnnen mit Vertragsarztinnen und -arzte Regelungen zur bevorzugten
Verordnung von Vertragsarzneimitteln treffen. Die Teilnahme der Arztinnen und Arzte er-
folgt im Rahmen freiwilliger Vereinbarungen.

Krankenkassen kdnnen Vertragsarztinnen und -arzte auch direkt als Vertragspartner an
Rabattvertragen nach 8§ 130a Absatz 8 beteiligen oder diese mit dem Abschluss von Ver-
tragen beauftragen. Dabei ist sicherzustellen, dass die Arzneimittelversorgung nach dem
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnis erfolgt.

Zu Absatz 4

Vergleichbar zu den Vertrdgen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und dem pharmazeutischen Unternehmer nach 8 130b kdnnen die Krankenkassen Ver-
ordnungen im Rahmen von dezentralen Versorgungsvertragen nach 8130c als Praxisbe-
sonderheit von der RichtgroRenprufung freistellen. Voraussetzungen sind, dass diese Ver-
trage Regelungen vorsehen, die eine zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung mit
dem Arzneimittel gewéhrleisten. Weitere Voraussetzung ist, dass die Anerkennung als
Praxisbesonderheit mit dem Arzt vereinbart ist.

Fur den Fall, dass die Arztin bzw. der Arzt unmittelbar Vertragspartner einer Vereinbarung
zwischen der Krankenkasse und dem pharmazeutischen Unternehmer ist, kann im Ver-
trag eine vollstandige Freistellung des Arzneimittels in von der Richtgrof3enprifung vorge-
sehen werden; die Richtgrof3e ist entsprechend zu bereinigen. Diese Regelung ed6ffnet
der Krankenkasse die Mdglichkeit, bei Beteiligung von Arztinnen und Arzten an Versor-
gungsvertragen flur Arzneimittel die entsprechenden Arzneimittel vollstandig von der
RichtgroRenprufung auszunehmen, sodass insoweit die Zustandigkeit der Prufgremien
auch fur Verdachtsprtfungen von Praxisbesonderheiten ausgeschlossen ist.

Zu Absatz 5

Die Bereitstellung der Informationen zu Versorgungsvertragen der Krankenkassen Uber
Arzneimittel in den elektronischen Arzneiverordnungsprogrammen der Arzte ist notwendig
zur Umsetzung dezentraler Vertrage. Diese Vertrage erfordern eine freiwillige Beteiligung
der Arzte, wozu diese entsprechende Informationen benétigen.

Zu Nummer 19 (8§ 140a)

Folgeanderung zu Nummer 19. Durch die neugeschaffene Mdglichkeit direkter Vertrags-
schlisse zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmen im Rahmen von
Vertragen zur integrierten Versorgung bedarf es des Hinweises auf die Rabattvertrage
nach § 130a Absatz 8 nicht mehr.

Zu Nummer 20 (8 140Db)

Die Versorgung mit Arzneimitteln kann wesentlicher Bestandteil innovativer, integrierter
Versorgungskonzepte sein. Insofern ist es sinnvoll, den gesetzlichen Krankenkassen im
Rahmen solcher Modelle direkte Vertragsabschlisse mit pharmazeutischen Unternehmen
zu ermdglichen.

Zu Artikel 2 (Anderung des Sozialgerichtsgesetzes)
Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)
Folgeanderung zu Nummer 4.

Zu Nummer 2 (8§ 29 Absatz 4)
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Zu Buchstabe a

Die einheitliche Zusténdigkeit des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg dient der Ver-
fahrensbeschleunigung sowie der Einheitlichkeit der Spruchpraxis in Rechtsstreitigkeiten
Uber Entscheidungen der Schiedsstelle nach § 130b. Insoweit wird Gleichklang mit den
Klagen gegen Festbetragsentscheidungen des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen erreicht.

Zu Buchstabe b

Die Streichung stellt die Zustandigkeit der Zivilgerichte fur vergaberechtliche Streitigkeiten
auch im Bereich der einzelvertraglichen Beziehungen zwischen gesetzlichen Krankenkas-
sen und Leistungserbringern wieder her. Damit wird eine Rechtswegspaltung vermieden
und die Einheit der Rechtsordnung gewahrt. Zudem beseitigt die Anderung unnétige Dop-
pelstrukturen in der Zivil — und Sozialgerichtsbarkeit und dient damit der Verwaltungsver-
einfachung.

Zu Nummer 3 (8§ 51)

Zu Buchstabe a

Folgeadnderung zu Nummer 2 Buchstabe b.
Zu Buchstabe b

Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe b. Dartber hinaus wird die Zustandigkeit der
Zivilgerichte nicht nur flr vergaberechtliche Streitigkeiten, sondern auch fur kartellrechtli-
che Streitigkeiten im Bereich einzelvertraglicher Beziehungen zwischen Krankenkassen
und Leistungserbringern angeordnet. Damit wird eine einheitliche Zusténdigkeit der Zivil-
gerichte fur alle das Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) betreffenden
Streitigkeiten in diesem Bereich sichergestellt.

Zu Nummer 4
Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe b
Zu Nummer 5 (8 207)

§ 207 trifft eine Ubergangsregelung firr Verfahren in Streitigkeiten tiber Entscheidungen
von Vergabekammern betreffend Rechtsbeziehungen nach 8§ 69 des Flnften Buches So-
zialgesetzbuch. Die Satze 1 und 2 sehen vor, dass die Verfahren in dem Stadium, in dem
sie sich befinden, auf die Oberlandesgerichte bzw. den Bundesgerichtshof Ubergehen.
Der Ubergang der Verfahren entspricht dem Willen des Gesetzgebers, wonach zukiinftig
fur vergaberechtliche Streitigkeiten, auch soweit sie Rechtsbeziehungen nach 8 69 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch betreffen, einheitlich die Zivilgerichte zustandig sein
sollen. Die in § 207 Satz 3 getroffene Regelung bewirkt, dass in Verfahren, die sich be-
reits in der Hauptsache erledigt haben, die Zustandigkeit der Landessozialgerichte oder
des Bundessozialgerichts bestehen bleibt. Indem nach Satz 4 der Lauf der Fristen nach
§ 121 Abs. 3 GWB mit dem Eingang der Akten neu beginnt, wird sichergestellt, dass das
zustandige Oberlandesgericht Uber einen ausreichenden Beurteilungs- und Entschei-
dungszeitraum verfugt.

Zu Artikel 3 (Anderungen des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen)
Zu Nummer 1 (8 87)

Folgeanderung zu Artikel 2 Nummer 2 Buchstabe b.
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Zu Nummer 2 (8 116)

Folge&nderung zu Artikel 2 Nummer 2 Buchstabe b.

Zu Nummer 3 (8 124)

Folgeanderung zu Artikel 2 Nummer 2 Buchstabe b.

Zu Artikel 4 (Aufhebung der Verordnung tber unwirtschatftliche Arzneimittel)

Folgeanderung zur Aufhebung der Erméchtigung des Bundesministeriums fur Gesundheit
zum Ausschluss von unwirtschaftlichen Arzneimitteln durch Rechtsverordnung.

Zu Artikel 5 (Anderung der Schiedsstellenverordnung)
Zu Nummer 1 (Eingangsformel)

Die Eingangsformel wird um die Verordnungserméchtigung nach 8§ 130b Absatz 8 SGB V
erweitert.

Zu Nummer 2 (§ 1)

Absatze 1 und 2 Uber die Zusammensetzung der jeweiligen Schiedsstellen werden neu
geordnet und um den Regelungsgehalt des § 130b Absatz 5 SGB V erweitert. Im Gegen-
satz zu 8129 Absatz 7 SGB V oder 8§ 300 Absatz 4 SGB V ist die Schiedsstelle nach
8§ 130b Absatz 5 SGB V mit jeweils zwei Vertretern der Vertragsparteien besetzt, wobei
der pharmazeutische Unternehmer als Vertragspartner und damit auch dessen Vertreter
fur das jeweilige Schiedsverfahren wechseln.

Im Ubrigen wird die Begrifflichkeit insoweit angepasst, als einzelne Vertragsparteien und
nicht deren Interessenverbande die Mitglieder der Schiedsstelle benennen. Dies tragt
dem Umstand Rechnung, dass Vertrage nach § 130 Absatz 1 SGB V mit einzelnen phar-
mazeutischen Unternehmern geschlossen werden, deren Vertreter auch in der Schieds-
stelle Mitglied sind.

Zu Nummer 3 (8 2)

In der Schiedsstelle nach § 130b Absatz 5 SGB V sind neben den stéandigen unparteii-
schen Mitgliedern auch die Vertreter der jeweils wechselnden Vertragspartner stimmbe-
rechtigte Mitglieder. Deren Amtsdauer bezieht sich nur auf das Schiedsverfahren, das sie
betrifft.

Zu Nummer 4 (8 3)
Begrindung siehe Nummer 2.
Zu Nummer 5 (8§ 6)

Absatz 1 wird um das Schiedsverfahren nach § 130b SGB V erweitert. Absatz 3 ist bereits
vom Wortlaut nicht auf dieses Schiedsverfahren anwendbar.

Zu Nummer 6 (8§ 8)

Die Regelung zur Beschlussfahigkeit wird an die unterschiedliche Besetzung der
Schiedsstellen nach 8§ 129 Absatz 7, 300 Absatz 4 SGB V und 8 130b Absatz 4 SGB V
angepasst.
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Zu Nummer 7 (8 9)

Begrindung siehe Nummer 2. Die Kosten fir die Geschaftsfihrung und die Aufwendun-
gen der unparteiischen Mitglieder werden zwischen dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und den Verbanden seiner Vertragspartner geteilt. Eine Kostenaufteilung zwi-
schen den ehemaligen Bundesverbanden der Krankenkassen entfallt.

Zu Artikel 6 (Anderung des Betaubungsmittelgesetzes)

Die Anderung der Vorschrift schafft die notwendigen rechtlichen Voraussetzungen zur
Einfihrung eines elektronischen Abgabebelegverfahrens in der Betdubungsmittelbinnen-
handelsverordnung fiir die Meldepflichten aus 8 12 Absatz 2 des Betaubungsmittelgeset-
zes. Dadurch soll erméglicht werden, dass die Abgabemeldungen fur Betdaubungsmittel
kiinftig auch auf elektronischen Datentrégern oder Uber das Internet beim Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte eingereicht werden koénnen. Auch eine kinftige
elektronische Ubermittlung der Empfangsbestétigungen zwischen Erwerber und Abge-
bendem der Betdubungsmittel soll rechtlich erméglicht werden.

Die bislang ausdriicklich geregelte Befugnis, durch Rechtsverordnung auch die Ausgabe
amtlicher Formblatter zu regeln, ergibt sich bereits aus der Erméchtigung, das Verfahren
der Meldung und der Empfangsbestéatigung und deren Form zu regeln. Damit bleibt diese
Befugnis auch weiterhin bestehen.

Zu Artikel 7 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nummer 1

Die Inhaltstbersicht wird hinsichtlich der neu eingefiigten 88 42b und 145 erganzt.
Nummer 2 (8§ 6a Absatz 2a Satz 1)

Es wird klargestellt, dass das Besitzverbot alternativ die dort genannten Arzneimittel oder
Wirkstoffe erfasst.

Nummer 3 (8§ 10 Absatz 1 Satz 1)

Es bedarf einer Ausnahmeregelung fir die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die ohne
Genehmigung oder ohne Zulassung im Rahmen von Hartefallprogrammen in Verkehr ge-
bracht werden durfen. Die Kennzeichnungsvorschriften fur zugelassene Arzneimittel kon-
nen nicht fiir nicht genehmigte oder nicht zugelassene Arzneimittel im Rahmen eines Har-
tefallprogramms Anwendung finden. Die Anforderungen an die Kennzeichnung sind daher
fur diese Arzneimittel zu reduzieren. Die Kennzeichnungsvorschriften fur diese Arzneimit-
tel werden besonders in der Arzneimittel-Hartefall-Verordnung geregelt.

Nummer 4 (8§ 11 Absatz 1 Satz 1)

Entsprechend der Sonderregelung fur die Kennzeichnung bedarf es fir Arzneimittel, die
im Rahmen eines Hartefallprogramms zur Anwendung kommen, nicht der in § 11 AMG
vorgeschriebenen Packungsbeilage.

Zu Nummer 5 (8 42b neu)

Die Vorschrift dient dem offentlichen Interesse, insbesondere dem Interesse von Arztin-
nen und Arzten sowie Patientinnen und Patienten, nahere Einzelheiten tiber die Eigen-
schaften von zugelassenen Arzneimitteln wie den Nutzen oder die Risiken des Arzneimit-
tels erfahren zu kénnen. Zudem fordert sie den notwendigen wissenschatftlichen Diskurs
tiber Studienergebnisse. Die Verbesserung des Zugangs der Offentlichkeit zu Ergebnis-
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sen Klinischer Prifungen mit Arzneimitteln wird auch auf européischer Ebene angestrebt.
Derzeit bereitet die Europaische Kommission mit der Unterstiitzung der Mitgliedstaaten im
Rahmen der ,EudraPharm“Datenbank einen offentlich verfigbaren Zugang zu Daten und
Ergebnissen aus klinischen Arzneimittelprifungen vor. Allgemeine Informationen zu den
in der Europaischen Union registrierten klinischen Prifungen sollen laut Ankiindigung der
Europaischen Kommission noch im September 2010 und Ergebnisberichte aus diesen
Studien nach Ende 2010 zur Verfiigung stehen. Derzeit steht allerdings noch nicht fest,
welchen Umfang und welche Formate die zu verdffentlichenden Ergebnisberichte haben
werden. Unabhangig von dem geplanten Ausbau der europaischen Datenbanken sollte
deshalb eine Pflicht fir pharmazeutische Unternehmer geschaffen werden, die Ergebnis-
se der von ihnen durchgefihrten klinischen Prufungen auch selber o6ffentlich zuganglich
Zzu machen.

Zu Absatz 1 und 2

Absatz 1 beinhaltet eine grundsatzliche Verpflichtung fir pharmazeutische Unternehmer,
die ein im Geltungsbereich des Gesetzes zugelassenes oder von der Europaischen
Kommission fur das Inverkehrbringen genehmigtes Arzneimittel in den Verkehr bringen,
die Ergebnisse der klinischen Prufungen mit ihnrem Arzneimittel nach Mal3gabe des Ab-
satzes 3 oOffentlich zuganglich zu machen. Absatz 2 verpflichtet den Sponsor einer Klini-
schen Prifung mit einem zugelassenen Arzneimittel dazu die Ergebnisse der klinischen
Prufungen gemalf den in Absatz 3 bestimmten Vorgaben zu veroffentlichen. Erfasst wer-
den grundsétzlich Sudienergebnisse ab der sog. ,Phase I, der klinisch konfirmatori-
schen Prifung (Absatz 1). In besonderen Fallen (z.B. bei Krebs- oder AIDS-Arzneimittel )
kénnen Ergebnisse der Phase Il in Betracht kommen, sowie Studien der ,Phase IV*, mit
denen nach Erteilung der Zulassung die therapeutische Anwendung des Arzneimittels
untersucht wird (Absatz 2). Die ,Phase III* entspricht gemaR der international anerkannten
Klassifizierung fur klinische Studien dem Stadium einer klinischen Studie, in der die fur die
arzneimittelrechtliche Zulassung entscheidenden Daten zum Wirksamkeitsnachweis a-
mittelt werden, die als Grundlage fur die behordliche Prifung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses dienen sollen (siehe: ,Note for Guidance on General Considerations for
Clinical Trials* der Europaischen Arzneimittel-Agentur, Dok. CPMP/ICH/291/95 ).

Zu Absatz 3

Absatz 3 konkretisiert die wesentlichen Inhalte des zu verdffentlichenden Ergebnisbe-
richts. Es sind sowohl positive als auch negative Studienergebnisse zu veroffentlichen.
Ferner muss der Bericht Aufschluss dariiber geben, ob wesentliche Prufplananderungen
vorgenommen worden sind, die geeignet sind, die wissenschaftliche Aussagekraft der
Studienergebnisse zu beeinflussen. In die Berichte sind auch Angaben zu Unterbrechun-
gen und Abbriichen von klinischen Prufungen aufzunehmen. Im Ubrigen gilt fur die Struk-
tur und den Inhalt des Berichtes, dass dieser dem allgemein gultigen Standard der Be-
richterstattung fir klinische Prifungen in Zulassungsverfahren zu entsprechen hat. Die
ICH E3 Leitlinie ,Structure and Content of Clinical Study Reports” stellt den Standard ftir
die Berichterstattung zu klinischen Studien in den Zulassungsverfahren dar. Ein Bericht,
der diesem Standard folgt, stellt in der Regel eine ausreichend transparente Darstellung
der Methodik und der Ergebnisse einer Studie sicher.

Der Bericht enthalt grundsatzlich keine personenbezogene Daten mit Ausnahme des Na-
mens und der Anschrift des Sponsors oder des pharmazeutischen Unternehmers. Fir den
Fall, dass Prufarzte ein Interesse an der Veroffentlichung ihres Namen haben, ist eine
Aufnahme in den Bericht mit ihrer Einwilligung moglich. Weitere personenbezogene ins-
besondere probandenbezogene Daten dirfen in den Bericht nicht aufgenommen werden.
Die Ergebnisberichte von nicht in Deutschland durchgefiihrten klinischen Prifungen diirf-
ten in der Regel nicht in deutscher Sprache zur Verfigung stehen. Deshalb regelt Satz 7,
dass die Ergebnisberichte auch in englischer Sprache verfasst sein kdnnen.
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Satz 8 legt fest, dass die Pflicht zur vorherigen oder gleichzeitigen Mitteilung der Berichte
an die zustandige Bundesoberbehdrde nach 8§ 63b Absatz 5b Satz 1 keine Anwendung
findet.

Im Ubrigen bestehen keine Vorgaben fiir die Art und Weise, wie die Ergebnisse zugang-
lich zu machen sind. In Betracht kommt z. B. eine Verdffentlichung tber das Internet auf
der Firmen-Webseite oder eine Verlinkung auf eine anderweitige Quelle, unter der die
Ergebnisberichte erhéltlich sind. Klarstellend weist Satz 9 darauf hin, dass der Schutz
geistigen Eigentums, einschlie3lich des Unterlagenschutzes nach den 88 24a und 24b,
und der Schutz von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen zu wahren ist. Dies bedeutet,
dass im Konfliktfall eine Verdffentlichung unterbleiben kann, wenn der pharmazeutische
Unternehmer oder der Sponsor ansonsten seine Rechte am geistigen Eigentum verlieren
wirde.

Nummer 6 (§ 72a Absatz 1a Nummer 1)

Fur die Einfuhr von Arzneimitteln, die fir die Anwendung im Rahmen von Hartefallpro-
grammen in Verkehr gebracht werden dirfen, bedarf es einer Ausnahme fur das Erfor-
dernis einer Zertifikatspflicht bei der Einfuhr. Eine Zertifikatspflicht wirde die Einfuhr die-
ser Arzneimittel erheblich verzdgern, da ein Zertifikat aus einem Drittland nur nach vorhe-
riger Inspektion der Herstellungsstatte erteilt werden kann. Eine entsprechende Ausnah-
me ist, wie sie auch fur klinische Prufpréparate bereits besteht, sachgerecht. Infolge die-
ser Anderung gilt auch die Rechtsverordnungsermachtigung in § 72a Absatz 3 AMG.

Zu Nummer 7 (8 95 Absatz 1 Nummer 2b)

Es bedarf einer Erganzung der Strafvorschrift in 8 95 Absatz 1 Nummer 2b AMG hinsicht-
lich des Besitzes von Wirkstoffen in nicht geringer Menge zu Dopingzwecken im Sport.
Die Erganzung der verwaltungsrechtlichen Verbotsvorschrift um ,Wirkstoffe* in § 6a Ab-
satz 2a AMG im Gesetzgebungsverfahren in 2009 geht auf einen Vorschlag des Bundes-
rates zuriick, dem gefolgt wurde, ohne dass seinerzeit die Ergdnzung der Strafvorschrift
ebenfalls vorgenommen wurde. Durch die Erganzung der Strafvorschrift hinsichtlich des
Besitzes von Wirkstoffen in nicht geringer Menge zu Dopingzwecken im Sport (8§ 95 Ab-
satz 1 Nummer 2b AMG) wird somit eine Strafbarkeitsliicke geschlossen. Damit wird auch
einer Forderung der Strafverfolgungsbehorden entsprochen.

Zu Nummer 8 (8§ 96)

Die Erganzung der Strafvorschriften um die neue Nummer 18a dient der Berichtigung ei-
nes Redaktionsversehens. Die Strafbewehrung bei Verstd3en gegen Vorschriften in § 72a
AMG ist bei der letzten Anderung des Arzneimittelgesetzes durch Gesetz vom 17. Juli
2009 infolge einer Anderung der Systematik betreffend § 96 Nummer 4 und § 96 Nummer
18a versehentlich entfallen.

Zu Nummer 9 (8 97 Absatz 2 Nummer 9a)

Die Pflicht, die Ergebnisse klinischer Studien o6ffentlich zugéanglich zu machen, wird mit
einer entsprechenden Bul3geldbewehrung versehen. Dies ist zur Durchsetzung der Ver-
pflichtung erforderlich, da zulassungsbezogene Sanktionen nicht zur Verfigung stehen.

Zu Nummer 10 (§ 145)

Fur Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits zugelassen oder genehmigt
sind, bedarf es einer Ubergangsvorschrift. Auch fiir bereits im Markt befindliche Arzneimit-
tel besteht ein 6ffentliches Interesse, insbesondere auch der Arztinnen und Arzten sowie
der Patientinnen und Patienten, néhere Einzelheiten Uber die Eigenschaften von zugelas-
senen Arzneimitteln wie den Nutzen oder die Risiken des Arzneimittels erfahren zu kon-
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nen. Daher ist geregelt dass pharmazeutische Unternehmer und Sponsoren, die klinische
Prifungen durchgefuhrt haben, auch Berichte im Sinne von § 42b Absatz 1 und 2 zu ver-
offentlichen haben. Dies gilt allerdings nur fur solche klinische Prifungen, die nach dem 6.
August 2004 beantragt worden sind. Die Ankntpfung an den 6. August 2004 ist sachge-
recht, weil ab diesem Zeitpunkt die Verpflichtung einen Studienbericht zu veréffentlichen
durch die Umsetzung unter anderem in die GCP-Verordnung etabliert wurde. Den phar-
mazeutischen Unternehmern und Sponsoren wird fir die Veroffentlichung dieser Berichte
eine Frist von 18 Monaten gegeben.

Zu Artikel 8 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Der GroRRhandelszuschlag fur Fertigarzneimittel wird neu geregelt und an die Struktur der
Apothekenvergitung angeglichen, die durch das GKV-Modernisierungsgesetz zum
1. Januar 2004 von einem rein prozentualen Aufschlag in einen Festzuschlag von 8,10
Euro zuzuglich eines prozentualen Aufschlag von 3 Prozent umgestellt wurde. Kinftig
setzt sich auch der Grol3handelszuschlag aus einem Festzuschlag in Hohe von 60 Cent je
Packung und einem prozentualen Zuschlag von 1,7 % des Abgabepreises des pharma-
zeutischen Unternehmers zusammen.

Aufgabe des Grol3handels ist es gemal3 des o6ffentlichen Versorgungsauftrags nach 8§ 52b
Arzneimittelgesetz, an der Sicherstellung einer flachendeckenden Versorgung der Bevol-
kerung mit Arzneimitteln mitzuwirken. Diese Aufgabe ist unabhéangig vom Preis eines Arz-
neimittels zu erfilllen. Der GrofRhandel erhélt im Gegenzug eine Vergutung, die ausrei-
chend ist, eine angemessene und flachendeckende Belieferung der Apotheken zu ge-
wahrleisten. Um sicherzustellen, dass kein finanzieller Anreiz zur Bevorzugung teurer
Arzneimittel besteht, darf der Zuschlag von 1,7 % auf den Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmers aus Absatz 1 einen Betrag von 20,40 Euro nicht tibersteigen. Dies
entspricht einem Zuschlag von 1,7 % bei einem Abgabepreis des pharmazeutischen Un-
ternehmers in Hohe von 1.200 Euro ohne Mehrwertsteuer.

Der preisunabhangige Bestandteil ist nicht rabattfahig. Der preisabhangige Zuschlag in
Hohe von 1,7 % des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ist wie der bis-
herige Grol3handelszuschlag als HOchstzuschlag ausgestaltet. Durch den Festzuschlag
von 60 Cent ist insgesamt sichergestellt, dass der Grofhandel eine angemessene und
flachendeckende Belieferung der Apotheken sicherstellen kann. Gleichzeitig gewahrleistet
der preisabhangige Zuschlag die Finanzierung wertabhéangiger Aufwendungen. Der ma-
battfahige prozentuale Zuschlag gewahrleistet dem Grof3handel einen gewissen Spiel-
raum bei der Preisgestaltung gegeniber den Apotheken. Insbesondere soll er Funktions-
rabatte, zum Beispiel fur die Bestellung groRerer Mengen, ermdglichen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zur Aufhebung der Absatze 2 und 3
durch Buchstabe b.

Zu Buchstabe b

Durch die Neuregelung des GroRhandelszuschlags in Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
werden die Absétze 2 und 3 entbehrlich und kdnnen aufgehoben werden.

Zu Nummer 2
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Durch die Einbeziehung des GrofRhandels und der pharmazeutischen Unternehmer in den
offentlichen Versorgungsauftrag mit der 15. AMG-Novelle ist es kiinftig nur noch in Aus-
nahmeféllen mdoglich, dass Arzneimittel nur vom pharmazeutischen Unternehmer be-
zogen werden kénnen. Die Regelung passt die Vorschrift zur Berechnung des Apothe-
kenzuschlags entsprechend an.

Zu Nummer 3

Nach 8 5 Absatz 1 Satz 1 ist fur die Herstellung von Rezepturen ein Zuschlag in Hohe von
90 % auf den Apothekeneinkaufspreis der verarbeiteten Arzneimittel und Stoffe vor-
gesehen. Diese Vergutung ist bei Rezepturen aus niedrigpreisigen Arzneimitteln und Stof-
fen leistungsgerecht, nicht jedoch fur Zubereitungen aus hochpreisigen Arzneimitteln und
Stoffen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Deutsche Apothekerverband ha-
ben daher nach 8 5 Absatz 5 leistungsgerechte Rezepturzuschlage fur parenterale Zube-
reitungen vereinbart. Privaten Krankenversicherungen oder ihren Verbanden ist es hinge-
gen bislang nicht gelungen, derartige Vereinbarungen mit dem Deutschen Apothekerver-
band zu schlieRen.

Fur den Fall des Nichtzustandekommens einer Einigung der Vertragsparteien nach Ab-
satz 5 Satz 1 oder Satz 2 waren im bisherigen 8§ 5 Absatz 6 feste Zuschlage vorgesehen,
die sich der Hohe nach an den Vereinbarungen orientierten, welche der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und der Deutsche Apothekerverband gemal § 5 Absatz 5 Satz
1 vertraglich vereinbart hatten. Die Regelung war bis zum 31. Dezember 2011 befristet.
Diese Ubergangsregelung wird ersetzt durch eine dauerhafte Neuregelung, die sich der
Hohe nach ebenfalls an den Vertragen orientiert, welche der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und der Deutsche Apothekerverband gem. § 5 Absatz 5 Satz 1 vertrag-
lich vereinbart haben. Sie beriicksichtigt aber dartber hinaus die Besonderheiten privat-
wirtschaftlicher Versicherungsverhéltnisse (wie etwa ein hoheres Inkassorisiko fur die
Apotheken). So wird auch fir den Bereich aul3erhalb der gesetzlichen Krankenversiche-
rung ein leistungsgerechtes Vergitungsniveau fir die Zubereitung parenteraler Losungen
sichergestellt.

Zu Artikel 9(Anderung des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften)

Artikel 7 a regelt i.V.m Artikel 19 Absatz 8 der 15. AMG-Novelle das AuRRerkrafttreten des
bisherigen 8 5 Absatz 6 der Arzneimittelpreisverordnung zum 31.12.2011. Die Artikel
miissen daher als Folgeanderung zur Uberarbeitung und Verstetigung des § 5 Absatz 6
der Arzneimittelpreisverordnung aufgehoben werden.

Zu Artikel 10 (Anderung der PackungsgréRenverordnung)
Zu Nummer 1

Die Bestimmung der Packungsgrofen wird vereinfacht und zielgenauer ausgestaltet. Die
bisherige Einteilung nach Messzahlen kann bei Anderungen der Stiickzahl dazu fihren,
dass die Stickzahl und die Dauer der typischen Behandlungszyklen nicht mehr tberein-
stimmen. Dies hat zur Folge, dass wahrend eines Behandlungszyklus entweder eine neue
Arzneimittelverordnung erforderlich wird oder die verordnete Stiickzahl den therapeuti-
schen Bedarf erheblich libersteigt. Um dies zu vermeiden, werden die Packungsgrol3en-
kennzeichen kinftig nach systematischen und einheitlichen Kriterien auf der Basis der
Zahl der einzelnen Anwendungseinheiten bestimmt. Die konkreten PackungsgrofZen "N1",
"N2" und "N3" beziehen sich danach auf folgende typische Behandlungszyklen:
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. N1 fur die Akuttherapie bzw. zur Therapieeinstellung mit einer Behandlungsdauer
von 10 Tagen,

. N2 fur die monitorpflichtige Dauertherapie mit einer Behandlungsdauer von 30
Tagen,

. N3 fUr eine gut eingestellte Dauertherapie mit einer Behandlungsdauer von 100
Tagen.

Die Eingrenzung der Messzahlen "N1" bis "N3" innerhalb von Bandbreiten erleichtert den
Austausch von Arzneimittel mit gleichem Packungsgré3enkennzeichen, erhoht die Trans-
parenz der Arzneimittelversorgung und gewahrleistet, dass Packungen mit entsprechen-
dem Kennzeichen tatsachlich die erforderliche Zahl von Einzelanwendungen fur 10, 30
oder 100 Tage Behandlungsdauer enthalten.

Eine systematische "N" - Kennzeichnung erleichtert dem Vertragsarzt die Arzneimit-
telauswahl, verbessert die Markttransparenz und vereinfacht Preisvergleiche — auch in der
jeweiligen Praxissoftware.

Zu Nummer 2

Die Bestimmung der Messzahlen fir die Packungsgrof3en durch Rechtsverordnung kann
damit entfallen. Damit entfallen auch die Anlagen zur Rechtsverordnung, in denen flr
Wirkstoffe und Darreichungsformen in den einzelnen Anwendungsgebieten Messzahlen
zur Bestimmung des Packungsgrof3enkennzeichens festgelegt worden sind.

Aul3erdem ist es nicht mehr erforderlich, dass die pharmazeutischen Unternehmer fir
bestimmte neue Wirkstoffe, die noch nicht in der Rechtsverordnung berticksichtigt sind,
dem Bundesministerium fir Gesundheit neue PackungsgréfRenkennzeichen vorschlagen.

Es gentgt eine allgemeine Verwaltungsvorschrift, in der die Zuordnung von Packungen zu
der jeweiligen Therapiedauer und zum Packungsgrélienkennzeichen festgelegt wird. Die-
se Verwaltungsvorschrift erlasst das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit nach Beteili-
gung und im Benehmen mit den Fachkreisen. Die Bestimmung der Regelungen fir die
Ermittlung der Zahl einzelner Anwendungseinheiten fur die Packungsgrof3enkennzeichen
soll unter Berlcksichtigung von Angaben in der amtlichen Klassifikation nach § 73 Absatz
8 festgelegt werden. Diese Klassifikation wird vom DIMDI im Auftrag des Bundesministe-
riums fir Gesundheit herausgegeben. Das DIMDI schreibt diese Klassifikation jahrlich fort
auf Grund von Empfehlungen einer Arbeitsgruppe, in der die Fachkreise vertreten sind. In
diesem Rahmen kann kinftig die Verwaltungsvorschrift fir die Zuordnung zu den Pa-
ckungsgroRenkennzeichen vorbereitet werden.

In der Verwaltungsvorschrift kdnnen fur bestimmte Arzneimittel ausnahmsweise abwei-
chende Behandlungsdauern festgelegt werden. Es gibt Falle, in denen durch die arznei-
mittelrechtliche Zulassung aus medizinischen Grinden eine Behandlungsdauer festgelegt
ist, die nicht mit dem in der Verordnung genannten Zeitraum Ubereinstimmt. Diesen Fallen
wird durch die Ausnahmeregelung Rechnung getragen. Der Behandlungszeitraum ergibt
sich aus der Fachinformation des Arzneimittels. Deshalb soll das DIMDI fur die Erstellung
der Verwaltungsvorschrift in diesen Ausnahmefallen die Fachinformation zugrunde legen.

Zu Nummer 3
Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Neufassung des bisherigen § 5.

Zu Nummer 4
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Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung in Nummer 1.

Zu Artikel 11 (Anderung des Zweiten Gesetzes Uber die Krankenversicherung der Land-
wirte)

Wegen der kleinteiligen Organisation in der landwirtschaftlichen Krankenversicherung
wurde die Befugnis zum Abschluss von Rabattvertrdgen nach 8 130a Absatz 8 Flnftes
Buch Sozialgesetzbuch durch das Gesetz zur Modernisierung des Rechts der landwirt-
schattlichen Sozialversicherung dem Spitzenverband der landwirtschaftlichen Sozialversi-
cherung Ubertragen. Diese Aufgabenubertragung auf den Spitzenverband der landwirt-
schaftlichen Sozialversicherung hat sich bewahrt. Es ist daher in Ankntipfung an das gel-
tende Recht folgerichtig, die Befugnis zum Abschluss von Vertrdgen mit pharmazeuti-
schen Unternehmern nach § 130c Fiunftes Buch Sozialgesetzbuch ebenfalls dem Spit-
zenverband der landwirtschaftlichen Sozialversicherung zu tbertragen.”

Zu Artikel 12 (Inkrafttreten)
Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten. Mit Ausnahme der Regelungen, die zur Vorberei-
tung des geénderten Grol3handelszuschlags erforderlich sind, tritt das Gesetz am 1. Ja-
nuar 2011 in Kratft.

Zu Absatz 2

Die zur Vorbereitung der Umstellung der Gro3handelsspanne in der Arzneimittelpreisver-
ordnung erforderlichen Regelungen treten riickwirkend am Tag der ersten Lesung in Kratft.
Dadurch wird gewahrleistet, dass die Umstellung der GolRhandelszuschlage zeitgleich
mit den in der Folge notwendigen Anpassungen der Festbetrdge und der RichtgroRen
erfolgt. Fur die bereits vor dem Inkrafttreten der Umstellung der Handelszuschlage erfor-
derlichen Vorbereitungen fiur die Anpassung der Festbetrage und der Richtgro3en wird
eine Rechtsgrundlage geschaffen. Die erforderliche Anpassung setzt eine friihzeitige Um-
rechnung der Apothekenabgabepreise nach MalRgabe der geanderten Handelszuschlage
nach 82 Arzneimittelpreisverordnung voraus, die vom Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen vorzunehmen ist. Aufgrund des gestaffelten Verfahren der RichtgréRenverein-
barung ist eine rechtzeitige Mitteilung dieser Angaben an die Vertragspartner der Richt-
groRenvereinbarungen bereits zum 30. Juli 2010 erforderlich. Eine Ruckwirkung von
Festbetragsfestsetzungen oder Richtgré3envereinbarungen ist damit nicht verbunden.

C. Finanzielle Auswirkungen
1. Gesetzliche Krankenversicherung

Durch Vereinbarung von GKV-Erstattungsbetragen fir neue Arzneimittel, die nicht in die
Festbetrage einbezogen werden kdnnen, wird der Kostenanstieg bei der Versorgung mit
diesen Arzneimitteln nachhaltig verringert. Das Ausmald der Entlastung hangt von der
Feststellung des Zusatznutzens und der Hohe des vereinbarten GKV-Erstattungsbetrags
ab. Dies ist fur jedes neue Arzneimittel gesondert festzustellen und steht daher vorab
nicht fest.

Der Umsatz der Arzneimittel ohne Festbetrag in der gesetzlichen Krankenversicherung
erreichte im Jahr 2009 und 18,8 Milliarden Euro zu Apothekenverkaufspreisen. Hiervon
erreicht der Umsatz zu Abgabepreisen der pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehr-
wertsteuer rd. 15,8 Milliarden Euro. Der Zuwachs in diesem Segment im Zeitraum von
2006 bis 2009 erreichte rund 4,1 Milliarden Euro bzw. durchschnittlich rund 1,4 Milliarden
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Euro pro Jahr (ohne Mehrwertsteuer). Bei vollstandiger Umsetzung des Vertragsmodells
ergibt sich eine Entlastung von rd. 2 Miliarden Euro fur die GKV. Fir nicht festbetragsfa-
hige Arzneimittel wird die Entlastung auf 1,7 Milliarden Euro geschéatzt. Zuziglich der Ein-
sparung durch die schnelle Einbeziehung von Arzneimitteln ohne Zusatznutzen in die
Festbetrage ergibt sich eine geschétzte Gesamtentlastung von rund 2 Milliarden Euro.

Die Einsparschatzung beruht auf der Annahme, dass sich das Niveau der Erstattungs-
preise der von der Regelung betroffenen Arzneimittel weiter an den européischen Durch-
schnitt angleicht. Der Umsatz der Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen ohne Festbetrag in
der gesetzlichen Krankenversicherung wird in 2011 geschétzt voraussichtlich ca. 11 Milli-
arden Euro zu Abgabepreisen der pharmazeutischen Unternehmer betragen. Bezogen
auf diesen Umsatz wird eine Einsparquote von 16 % angenommen. Nach Information des
Verbandes der pharmzeutischen Industrie der Schweiz sind die Preise fur innovative Arz-
neimittel in Deutschland im Durchschnitt rund 18 % hoher als in der Schweiz (Basis: Prei-
se ab Werk ohne MWSt). Es wird geschatzt, dass dieser Preisaufschlag in etwa ausgegli-
chen wird. Der Zeitpunkt, ab dem diese Entlastung erreicht wird, hangt vom Zeitbedarf fur
die Einbeziehung der bereits im Markt befindlichen nicht festbetragsfahigen Arzneimittel
ab. Erste Vereinbarungen tber GKV-Erstattungsbetrége fur neue Arzneimittel sind friihes-
tens Ende 2011 zu erwarten, mit Entlastungen der GKV ist ab 2012 zu rechnen.

Die gesetzliche Krankenversicherung wird um wund 300 Mio. Euro entlastet durch die
schnellere Einbeziehung von Arzneimitteln ohne Zusatznutzen in die Festbetrage bzw. die
Vereinbarung von GKV-Erstattungsbetragen fur nicht festbetragsfahige Arzneimittel ohne
Zusatznutzen.

Die Neufestsetzung der Grof3handelsspanne entlastet die Kostentréager zusatzlich insge-
samt um knapp 400 Millionen Euro pro Jahr. Hiervon entfallen auf die Gesetzliche Kran-
kenversicherung ca. 85%.

Das Informationsrecht fir den Spitzenverband Bund tber die Hohe der Einkaufspreise fur
Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen erméglicht die Vereinbarung marktnaher
Abrechnungspreise fur diese Arzneimittel mit Einsparungen fur die Gesetzliche Kranken-
versicherung mit zusétzlich geschatzt ca. 150 Millionen Euro pro Jahr.

Im Rahmen der Uberfilhrung der Modellférderung von unabhangigen Einrichtungen der
Patienten- und Verbraucherberatung in eine Regelférderung wird die von den Gesetzli-
chen Krankenkassen umlagefinanzierte Férdersumme von ghrlich knapp 5,2 Mio. Euro
(5.113.000 Euro) auf jahrlich glatt 5,2 Mio. Euro erhéht. Aul3erdem erfolgt eine Anpassung
entsprechend der prozentualen Veranderung der monatlichen BezugsgréRe nach § 18
Absatz 1 SGB IV. Hiermit wird ein sich an die Lohn- und Gehaltsentwicklung anpassender
Referenzwert fur die Sozialversicherung bereitgestellt. Eine entsprechende Anpassung
der Fordersumme ist insbesondere aufgrund des hohen Anteils der Personalkosten, die
bei der Durchfiihrung der unabhéangigen Patientenberatung aufgebracht werden mussen,
erforderlich.

2. Finanzielle Auswirkungen auf Bund, Lander und Gemeinden
a) Bund

Das Gesetz fihrt zu finanzwirksamen Entlastungen der gesetzlichen Krankenkas-
sen und begrenzt den Kostenanstieg in der Arzneimittelversorgung. Da flr die
Beihilfefahigkeit von Aufwendungen fir Arzneimittel die gleichen Regelungen wie
fur gesetzlich Krankenversicherte gelten, werden auch die Trager der Beihilfe ent-
lastet. Die Hohe der Entlastung ist derzeit nicht abschatzbar.

Die Anzahl der Verfahren zur Arzneimittelbewertung pro Jahr nimmt zu und wird
voraussichtlich haufig strittig sein. Dadurch entsteht dem Bundesministerium fur
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Gesundheit ein erhohter Aufwand im Rahmen der Rechtsaufsicht Gber den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und den Gemeinsamen Bundesausschuss.
Entsprechende Mehrbedarfe werden unter Beriicksichtigung der Sparbeschlisse
der Bundesregierung in den vorhandenen Anséatzen im Einzelplan des Ressorts
aufgefangen.

Die mit dem Gesetz verbundenen Maf3nahmen fuhren zu einer finanziellen Entlas-
tung des Bundes beim Bundeszuschuss zur Krankenversicherung der Landwirte in
Hohe von voraussichtlich insgesamt rd. 20 Mio. Euro. Die jahrlichen Entlastungs-
betrage liegen im Schatzrahmen der mehrjahrigen Finanzplanung.

Durch die Anderungen im AMG wird der Bund nicht mit Kosten belastet.
b) Lander und Gemeinden

Lander und Gemeinen werden nicht mit Kosten belastet. Es entsteht weder zu-
satzlicher Vollzugsaufwand, noch entstehen zusétzliche Haushaltsausgaben ohne
Vollzugsaufwand.

Das Gesetz fuhrt zu finanzwirksamen Entlastungen der gesetzlichen Krankenkas-
sen und begrenzt nachhaltig den Kostenanstieg in der Arzneimittelversorgung. Da
fur die Beihilfefahigkeit von Aufwendungen fir Arzneimittel die gleichen Regelun-
gen wie fur gesetzlich Krankenversicherte gelten, werden auch die Trager der Bei-
hilfe entlastet. Die Trager der Beihilfe werden entlastet. Die Hohe der Entlastung
ist derzeit nicht abschéatzbar.

Durch die Anderungen im AMG werden Lander und Gemeinden nicht mit Kosten
belastet.

D. Kosten- und Preiswirkungsklausel

Das Gesetz fuhrt zu nachhaltigen finanzwirksamen Entlastungen der gesetzlichen Kran-
kenkassen und begrenzt den Beitragssatzanstieg durch eine nachhaltige Verringerung
des Kostenanstiegs in der Arzneimittelversorgung.

Die unabhangige Patientenberatung bietet als niedrigschwelliges und fir jedermann zu-
gangliches Angebot eine Beratungsleistung unabhangig vom Versichertenstatus des Rat-
suchenden. Sie wird zu einem Anteil in Hohe von etwa 10 % der Ratsuchenden von privat
krankenversicherten Personen in Anspruch genommen, so dass eine entsprechende fi-
nanzielle Beteiligung der privaten Krankenversicherungsunternehmen an den Kosten der
unabhéangigen Patientenberatung angemessen erscheint. Bei freiwilliger Beteiligung der
privaten Krankenversicherungsunternehmen an der Gesamtférdersumme in Hohe von 10
% entstehen fur die Wirtschatft jahrlich Kosten in Héhe von rund 500.000 Euro.

E. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Das Gesetz hat keine Auswirkungen auf die Gleichstellung von Frauen und Mannern.
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