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Vorwort

Mit der vorliegenden Textsammlung veréffentlicht der Verband For-
schender Arzneimittelhersteller (VFA) einen komprimierten Uberblick
Uber die seit dem 1. Januar 2004 giiltigen sozialrechtlichen Regelungen
der Arzneimittelversorgung fur die gesetzlich Krankenversicherten. Die
Broschiire enthalt auszugsweise die aktuellen Vorschriften des Flinften
Buches des Sozialgesetzbuches (SGB V). Die relevanten Anderungen
durch das Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV-Modernisierungsgesetz — GMG) vom 14. November
2003 sind in den vorliegenden Text eingearbeitet. Sie enthalt aufSerdem
Auszlige aus der Neufassung der Arzneimittelpreisverordnung, die ab
1. Januar 2004 fur verschreibungspflichtige Arzneimittel gilt, sowie Aus-
zlge aus der alten Fassung der Arzneimittelpreisverordnung, die bei
nicht verschreibungspflichtigen, von der GKV jedoch erstatteten Arznei-
mittel weiterhin anzuwenden ist.

.Das Arzneimittel im Sozialrecht” wendet sich an alle diejenigen, die im
Bereich der Arzneimittelversorgung als Hersteller, Apotheker, Arzt oder
Patient unmittelbar an sozialrechtlichen Fragen der Arzneimittelver-
sorgung interessiert sind. Darlber hinaus soll die Textsammlung eine
Hilfe fr diejenigen in Legislative, Exekutive, den Verbanden im Gesund-
heitswesen sowie den Medien sein, die sich in der taglichen Arbeit mit
Arzneimittelfragen auseinandersetzen.

Mit dem jlingsten Reformgesetz sind erhebliche rechtliche Anderungen
verbunden. Dennoch ist die Frage nach der Zukunftsfahigkeit des deut-
schen Gesundheitswesens nach wie vor unbeantwortet. Der VFA wird
sich auch kiinftig dafur einsetzen, dass der therapeutische Fortschritt in
Deutschland weiterhin mdglich bleibt.
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§1

§2

Erstes Kapitel

Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V)
- Gesetzliche Krankenversicherung -

vom 20. Dezember 1988 (BGBI. | S. 2477, 2482)
zuletzt geandert durch Artikel 204 der Verordnung vom
25. November 2003 (BGBI. | S. 2304)

Stand 1. Januar 2004

- Arzneimittelrelevante Ausziige —

Erstes Kapitel
Allgemeine Vorschriften

Solidaritdt und Eigenverantwortung

Die Krankenversicherung als Solidargemeinschaft hat die Aufgabe, die
Gesundheit der Versicherten zu erhalten, wiederherzustellen oder ihren
Gesundheitszustand zu bessern. Die Versicherten sind fir ihre Gesund-
heit mitverantwortlich; sie sollen durch eine gesundheitsbewusste
Lebensflihrung, durch friihzeitige Beteiligung an gesundheitlichen Vor-
sorgemal3nahmen sowie durch aktive Mitwirkung an Krankenbehand-
lung und Rehabilitation dazu beitragen, den Eintritt von Krankheit und
Behinderung zu vermeiden oder ihre Folgen zu Uberwinden. Die Kran-
kenkassen haben den Versicherten dabei durch Aufklarung, Beratung
und Leistungen zu helfen und auf gesunde Lebensverhaltnisse hinzu-
wirken.

Leistungen

(1) Die Krankenkassen stellen den Versicherten die im Dritten Kapitel
genannten Leistungen unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots
(§ 12) zur Verfigung, soweit diese Leistungen nicht der Eigenverant-
wortung der Versicherten zugerechnet werden. Behandlungsmethoden,
Arznei- und Heilmittel der besonderen Therapierichtungen sind nicht
ausgeschlossen. Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen haben dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu ent-
sprechen und den medizinischen Fortschritt zu ber(cksichtigen.

(2) Die Versicherten erhalten die Leistungen als Sach- und Dienstleis-
tungen, soweit dieses oder das Neunte Buch nichts Abweichendes vor-
sehen. Uber die Erbringung der Sach- und Dienstleistungen schlieRen
die Krankenkassen nach den Vorschriften des Vierten Kapitels Vertrage
mit den Leistungserbringern.
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§ 2a

§3

§4

Erstes Kapitel

(3) Bei der Auswahl der Leistungserbringer ist ihre Vielfalt zu beachten.
Den religiosen Bedurfnissen der Versicherten ist Rechnung zu tragen.
(4) Krankenkassen, Leistungserbringer und Versicherte haben darauf
zu achten, dass die Leistungen wirksam und wirtschaftlich erbracht und
nur im notwendigen Umfang in Anspruch genommen werden.

Leistungen an behinderte und chronisch kranke Menschen
Den besonderen Belangen behinderter und chronisch kranker Men-
schen ist Rechnung zu tragen.

Solidarische Finanzierung
Die Leistungen und sonstigen Ausgaben der Krankenkassen werden
durch Beitrage finanziert. Dazu entrichten die Mitglieder und die Arbeit-
geber Beitrage, die sich in der Regel nach den beitragspflichtigen Ein-
nahmen der Mitglieder richten. Fir versicherte Familienangehérige wer-
den Beitrdge nicht erhoben.

Krankenkassen
(1) Die Krankenkassen sind rechtsfahige Kérperschaften des 6ffent-
lichen Rechts mit Selbstverwaltung.
(2) Die Krankenversicherung ist in folgende Kassenarten gegliedert:

« Allgemeine Ortskrankenkassen,

« Betriebskrankenkassen,

« Innungskrankenkassen,

« die See-Krankenkasse,

« Landwirtschaftliche Krankenkassen,

« die Bundesknappschaft als Trager der knappschaftlichen

Krankenversicherung,

« Ersatzkassen.
(3) Im Interesse der Leistungsfahigkeit und Wirtschaftlichkeit der ge-
setzlichen Krankenversicherung arbeiten die Krankenkassen und ihre
Verbande sowohl innerhalb einer Kassenart als auch kassenarteniiber-
greifend miteinander und mit allen anderen Einrichtungen des Gesund-
heitswesens eng zusammen.
(4) Die Krankenkassen haben bei der Durchflhrung ihrer Aufgaben
und in ihren Verwaltungsangelegenheiten sparsam und wirtschaftlich
zu verfahren und dabei ihre Ausgaben so auszurichten, dass Beitragssatz-
erhéhungen ausgeschlossen werden, es sei denn, die notwendige medi-
zinische Versorgung ist auch nach Ausschépfung von Wirtschaftlich-
keitsreserven ohne Beitragssatzerhdhungen nicht zu gewahrleisten. Die
Verwaltungsausgaben der einzelnen Krankenkasse durfen sich im Jahr
2003 gegenuber dem Jahr 2002 nicht erhéhen; Veranderungen der jah-
resdurchschnittlichen Zahl der Versicherten im Jahr 2003 kénnen bertick-
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§11

Drittes Kapitel

sichtigt werden. Satz 2 gilt nicht, soweit Mehrausgaben aufgrund der Ent-
wicklung, Zulassung, Durchfiihrung und Evaluation von strukturierten
Behandlungsprogrammen entstehen und sie nicht im Rahmen der vorge-
gebenen Hohe der Verwaltungsausgaben ausgeglichen werden kénnen.
In den Jahren 2004 bis 2007 durfen die jahrlichen Verwaltungsausgaben
der Krankenkassen je Versicherten im Vergleich zum Vorjahr die sich bei
Anwendung der flir das gesamte Bundesgebiet geltenden Veranderungs-
rate nach § 71 Abs. 3 ergebenden Ausgaben nicht Uberschreiten. Gliedern
Krankenkassen Aufgaben aus, deren Kosten bei Durchfihrung durch die
Krankenkassen den Verwaltungsausgaben zuzurechnen waren, sind auch
diese Kosten Verwaltungsausgaben nach Satz 4. Liegen in den Jahren 2003,
2004, 2005 oder 2006 die Verwaltungsausgaben je Versicherten einer
Krankenkasse um mehr als jeweils 10 vom Hundert (iber den entsprechen-
den durchschnittlichen Verwaltungsausgaben je Versicherten aller Kran-
kenkassen, so ist eine Erhdhung der Verwaltungsausgaben je Versicherten
im Folgejahr ausgeschlossen. Verliert eine Krankenkasse in dem Zeit-
raum nach Satz 4 wahrend eines Kalenderjahres jeweils mehr als 1 vom
Hundert ihres jahresdurchschnittlichen Versichertenbestandes im Ver-
gleich zum Vorjahr, so kann sie die durch diesen Versichertenverlust erfor-
derliche, 1 vom Hundert Ubersteigende Anpassung ihrer Verwaltungsaus-
gaben nach Satz 4 im Folgejahr vornehmen. Die Satze 4 bis 7 gelten nicht,
soweit Erhdhungen der Verwaltungsausgaben auf der Ubertragung von
Personalkosten des Arbeitgebers auf die Krankenkasse beruhen. In dem
nach Satz 4 genannten Zeitraum dirfen die jahrlichen Ausgaben der
Verbande der Krankenkassen im Vergleich zum Vorjahr die sich bei
Anwendung der fiir das gesamte Bundesgebiet geltenden Verande-
rungsrate nach § 71 Abs. 3 ergebenden Ausgaben nicht Gberschreiten.

Drittes Kapitel
Leistungen der Krankenversicherung

Erster Abschnitt
Ubersicht iiber die Leistungen

Leistungsarten

(1) Versicherte haben nach den folgenden Vorschriften Anspruch auf

Leistungen

1. (weggefallen)

2. zur Verhltung von Krankheiten und von deren Verschlimmerung
sowie zur Empfangnisverh(tung, bei Sterilisation und bei Schwanger-
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§12

§13

Drittes Kapitel

schaftsabbruch (§§ 20 bis 24b),
3. zur Friherkennung von Krankheiten (8§ 25 und 26),
4. zur Behandlung einer Krankheit (§§ 27 bis 52).
(2) Versicherte haben auch Anspruch auf Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation sowie auf unterhaltssichernde und andere erganzende
Leistungen, die notwendig sind, um eine Behinderung oder Pflegebe-
durftigkeit abzuwenden, zu beseitigen, zu mindern, auszugleichen, ihre
Verschlimmerung zu verhiiten oder ihre Folgen zu mildern. Leistungen
der aktivierenden Pflege nach Eintritt von Pflegebedrftigkeit werden
von den Pflegekassen erbracht. Die Leistungen nach Satz 1 werden
unter Beachtung des Neunten Buches erbracht, soweit in diesem Buch
nichts anderes bestimmt ist.
(3) Bei stationdrer Behandlung umfassen die Leistungen auch die aus
medizinischen Griinden notwendige Mitaufnahme einer Begleitperson
des Versicherten.
(4) Auf Leistungen besteht kein Anspruch, wenn sie als Folge eines
Arbeitsunfalls oder einer Berufskrankheit im Sinne der gesetzlichen
Unfallversicherung zu erbringen sind.

Zweiter Abschnitt
Gemeinsame Vorschriften

Wirtschaftlichkeitsgebot

(1) Die Leistungen mussen ausreichend, zweckmafig und wirtschaft-
lich sein; sie diirfen das Mafs des Notwendigen nicht Uberschreiten. Leis-
tungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kénnen Versi-
cherte nicht beanspruchen, diirfen die Leistungserbringer nicht bewirken
und die Krankenkassen nicht bewilligen.

(2) Ist fUr eine Leistung ein Festbetrag festgesetzt, erfillt die Kranken-
kasse ihre Leistungspflicht mit dem Festbetrag.

(3) Hat die Krankenkasse Leistungen ohne Rechtsgrundlage oder ent-
gegen geltendes Recht erbracht und hat ein Vorstandsmitglied hiervon
gewusst oder hatte es hiervon wissen mussen, hat die zustandige Auf-
sichtsbehérde nach Anhérung des Vorstandsmitglieds den Verwal-
tungsrat zu veranlassen, das Vorstandsmitglied auf Ersatz des aus der
Pflichtverletzung entstandenen Schadens in Anspruch zu nehmen, falls
der Verwaltungsrat das Regressverfahren nicht bereits von sich aus ein-
geleitet hat.

Kostenerstattung

(1) Die Krankenkasse darf anstelle der Sach- oder Dienstleistung (§ 2 Abs.
2) Kosten nur erstatten, soweit es dieses oder das Neunte Buch vorsieht.
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Drittes Kapitel

(2) Versicherte kénnen anstelle der Sach- oder Dienstleistungen
Kostenerstattung wahlen. Sie sind von ihrer Krankenkasse vor ihrer
Wahl zu beraten. Eine Beschrankung der Wahl auf den Bereich der
ambulanten Behandlung ist méglich. Nicht im Vierten Kapitel genannte
Leistungserbringer dirfen nur nach vorheriger Zustimmung der Kran-
kenkasse in Anspruch genommen werden. Eine Zustimmung kann
erteilt werden, wenn medizinische oder soziale Griinde eine Inan-
spruchnahme dieser Leistungserbringer rechtfertigen und eine zumin-
dest gleichwertige Versorgung gewabhrleistet ist. Die Inanspruchnahme
von Leistungserbringern nach § 95b Abs. 3 Satz 1 im Wege der Kosten-
erstattung ist ausgeschlossen. Anspruch auf Erstattung besteht hoch-
stens in Hohe der Vergultung, die die Krankenkasse bei Erbringung als
Sachleistung zu tragen hatte. Die Satzung hat das Verfahren der
Kostenerstattung zu regeln. Sie hat dabei ausreichende Abschlage vom
Erstattungsbetrag fir Verwaltungskosten und fehlende Wirtschaftlich-
keitspriifungen vorzusehen sowie vorgesehene Zuzahlungen in Abzug
zu bringen. Die Versicherten sind an ihre Wahl der Kostenerstattung
mindestens ein Jahr gebunden.

(3) Konnte die Krankenkasse eine unaufschiebbare Leistung nicht
rechtzeitig erbringen oder hat sie eine Leistung zu Unrecht abgelehnt
und sind dadurch Versicherten fiir die selbstbeschaffte Leistung Kosten
entstanden, sind diese von der Krankenkasse in der entstandenen Hohe
zu erstatten, soweit die Leistung notwendig war. Die Kosten fir selbst-
beschaffte Leistungen zur medizinischen Rehabilitation nach dem Neun-
ten Buch werden nach § 15 des Neunten Buches erstattet.

(4) Versicherte sind berechtigt, auch Leistungserbringer in anderen
Staaten im Geltungsbereich des Vertrages zur Griindung der Europa-
ischen Gemeinschaft und des Abkommens Uiber den Europaischen Wirt-
schaftsraum anstelle der Sach- oder Dienstleistung im Wege der Kosten-
erstattung in Anspruch zu nehmen, es sei denn, Behandlungen fur diesen
Personenkreis im anderen Staat sind auf der Grundlage eines Pausch-
betrages zu erstatten oder unterliegen aufgrund eines vereinbarten
Erstattungsverzichts nicht der Erstattung. Es dirfen nur solche Leis-
tungserbringer in Anspruch genommen werden, bei denen die Bedin-
gungen des Zugangs und der Auslibung des Berufes Gegenstand einer
Richtlinie der Europaischen Gemeinschaft sind oder die im jeweiligen
nationalen System der Krankenversicherung des Aufenthaltsstaates zur
Versorgung der Versicherten berechtigt sind. Der Anspruch auf Erstat-
tung besteht hochstens in Hohe der Vergitung, die die Krankenkasse
bei Erbringung als Sachleistung im Inland zu tragen hatte. Die Satzung
hat das Verfahren der Kostenerstattung zu regeln. Sie hat dabei ausrei-
chende Abschlage vom Erstattungsbetrag flir Verwaltungskosten und
fehlende Wirtschaftlichkeitsprifungen vorzusehen sowie vorgesehene
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Zuzahlungen in Abzug zu bringen. Ist eine dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende Behandlung einer
Krankheit nur in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europai-
schen Wirtschaftsraum mdglich, kann die Krankenkasse die Kosten der
erforderlichen Behandlung auch ganz Gibernehmen.

(5) Abweichend von Absatz 4 kénnen in anderen Staaten im Gel-
tungsbereich des Vertrages zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft und des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
Krankenhausleistungen nach § 39 nur nach vorheriger Zustimmung
durch die Krankenkasse in Anspruch genommen werden. Die Zustim-
mung darf nur versagt werden, wenn die gleiche oder eine fir den Ver-
sicherten ebenso wirksame, dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechende Behandlung einer Krankheit
rechtzeitig bei einem Vertragspartner der Krankenkasse im Inland
erlangt werden kann.

(6) § 18 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 gilt in den Fallen der Absatze 4 und
5 entsprechend.

Dritter Abschnitt
Leistungen zur Verhiitung von Krankheiten

Pravention und Selbsthilfe

(1) Die Krankenkasse soll in der Satzung Leistungen zur primaren
Pravention vorsehen, die die in den Satzen 2 und 3 genannten Anforde-
rungen erflllen. Leistungen zur Primarpravention sollen den allgemei-
nen Gesundheitszustand verbessern und insbesondere einen Beitrag zur
Verminderung sozial bedingter Ungleichheit von Gesundheitschancen
erbringen. Die Spitzenverbande der Krankenkassen beschlieen gemein-
sam und einheitlich unter Einbeziehung unabhangigen Sachverstandes
prioritdare Handlungsfelder und Kriterien fur Leistungen nach Satz 1, ins-
besondere hinsichtlich Bedarf, Zielgruppen, Zugangswegen, Inhalten
und Methodik.

(2) Die Krankenkassen kénnen den Arbeitsschutz erganzende Mal3-
nahmen der betrieblichen Gesundheitsférderung durchfiihren; Absatz 1
Satz 3 gilt entsprechend. Die Krankenkassen arbeiten bei der Verhltung
arbeitsbedingter Gesundheitsgefahren mit den Tragern der gesetzlichen
Unfallversicherung zusammen und unterrichten diese Uber die Erkennt-
nisse, die sie liber Zusammenhange zwischen Erkrankungen und Arbeits-
bedingungen gewonnen haben. Ist anzunehmen, dass bei einem Versi-
cherten eine berufsbedingte gesundheitliche Gefahrdung oder eine
Berufskrankheit vorliegt, hat die Krankenkasse dies unverziiglich den fir
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den Arbeitsschutz zustandigen Stellen und dem Unfallversicherungs-
trager mitzuteilen.

(3) Die Ausgaben der Krankenkasse fir die Wahrnehmung ihrer Auf-
gaben nach den Abséatzen 1 und 2 sollen insgesamt im Jahr 2000 fir
jeden ihrer Versicherten einen Betrag von 2,56 Euro umfassen; sie sind
in den Folgejahren entsprechend der prozentualen Veranderung der
monatlichen BezugsgréfRe nach § 18 Abs. 1 des Vierten Buches anzu-
passen.

(4) Die Krankenkasse soll Selbsthilfegruppen, -organisationen und
-kontaktstellen férdern, die sich die Pravention oder die Rehabilitation
von Versicherten bei einer der im Verzeichnis nach Satz 2 aufgefihrten
Krankheiten zum Ziel gesetzt haben. Die Spitzenverbdnde der Kranken-
kassen beschlieBen gemeinsam und einheitlich ein Verzeichnis der
Krankheitsbilder, bei deren Pravention oder Rehabilitation eine Forde-
rung zulassig ist; sie haben die Kassenarztliche Bundesvereinigung und
Vertreter der flr die Wahrnehmung der Interessen der Selbsthilfe maf3-
geblichen Spitzenorganisationen zu beteiligen. Die Spitzenverbande der
Krankenkassen beschlieBen gemeinsam und einheitlich Grundsatze zu
den Inhalten der Forderung der Selbsthilfe; eine iber die Projektforde-
rung hinausgehende Foérderung der gesundheitsbezogenen Arbeit von
Selbsthilfegruppen, -organisationen und -kontaktstellen durch Zuschiisse
ist moglich. Die in Satz 2 genannten Vertreter der Selbsthilfe sind zu
beteiligen. Die Ausgaben der Krankenkasse fur die Wahrnehmung ihrer
Aufgaben nach Satz 1 sollen insgesamt im Jahr 2000 f(r jeden ihrer Ver-
sicherten einen Betrag von 0,51 Euro umfassen; sie sind in den Folge-
jahren entsprechend der prozentualen Veranderung der monatlichen
Bezugsgrofle nach § 18 Abs. 1 des Vierten Buches anzupassen.

Medizinische Vorsorgeleistungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf arztliche Behandlung und Versor-

gung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, wenn diese not-

wendig sind,

1. eine Schwachung der Gesundheit, die in absehbarer Zeit voraus-
sichtlich zu einer Krankheit fuhren wiirde, zu beseitigen,

2. einer Gefahrdung der gesundheitlichen Entwicklung eines Kindes
entgegenzuwirken,

3. Krankheiten zu verhiiten oder deren Verschlimmerung zu vermei-
den oder

4. Pflegebedirftigkeit zu vermeiden.

(2) Reichen bei Versicherten die Leistungen nach Absatz 1 nicht aus,

kann die Krankenkasse aus medizinischen Griinden erforderliche ambu-

lante Vorsorgeleistungen in anerkannten Kurorten erbringen. Die Sat-

zung der Krankenkasse kann zu den ubrigen Kosten die Versicherten im
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Zusammenhang mit dieser Leistung entstehen, einen Zuschuss von bis
zu 13 Euro taglich vorsehen. Bei ambulanten Vorsorgeleistungen fiir
versicherte chronisch kranke Kleinkinder kann der Zuschuss nach Satz 2
auf bis zu 21 Euro erhéht werden.

(3) In den Fallen der Absétze 1 und 2 sind die §§ 31 bis 34 anzuwen-
den.

(4) Reichen bei Versicherten die Leistungen nach Absatz 1 und 2 nicht
aus, kann die Krankenkasse Behandlung mit Unterkunft und Verpfle-
gung in einer Vorsorgeeinrichtung erbringen, mit der ein Vertrag nach
§ 111 besteht.

(5) Die Krankenkasse bestimmt nach den medizinischen Erfordernissen
des Einzelfalls Art, Dauer, Umfang, Beginn und Durchfiihrung der Leis-
tungen nach Absatz 4 sowie die Vorsorgeeinrichtung nach pflicht-
gemallem Ermessen. Leistungen nach Absatz 4 sollen flr langstens drei
Wochen erbracht werden, es sei denn, eine Verlangerung der Leistung
ist aus medizinischen Grunden dringend erforderlich. Satz 2 gilt nicht,
soweit die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam und ein-
heitlich nach Anhérung der flir die Wahrnehmung der Interessen der
ambulanten und stationaren Vorsorgeeinrichtungen auf Bundesebene
mafRgeblichen Spitzenorganisationen in Leitlinien Indikationen festge-
legt und diesen jeweils eine Regeldauer zugeordnet haben; von dieser
Regeldauer kann nur abgewichen werden, wenn dies aus dringenden
medizinischen Grinden im Einzelfall erforderlich ist. Leistungen nach
Absatz 2 kdnnen nicht vor Ablauf von drei, Leistungen nach Absatz 4
kénnen nicht vor Ablauf von vier Jahren nach Durchfihrung solcher
oder dhnlicher Leistungen erbracht werden, deren Kosten auf Grund
offentlich-rechtlicher Vorschriften getragen oder bezuschusst worden
sind, es sei denn, eine vorzeitige Leistung ist aus medizinischen Griin-
den dringend erforderlich.

(6) Versicherte, die eine Leistung nach Absatz 4 in Anspruch nehmen
und das achtzehnte Lebensjahr vollendet haben, zahlen je Kalendertag
den sich nach § 61 Satz 2 ergebenden Betrag an die Einrichtung. Die
Zahlung ist an die Krankenkasse weiterzuleiten.

(7) Medizinisch notwendige stationare Vorsorgemafnahmen fur versi-
cherte Kinder, die das 14. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, sollen
in der Regel fur vier bis sechs Wochen erbracht werden.

(8) Die jahrlichen Ausgaben der Krankenkasse je Mitglied fur Leistungen
nach Absatz 4 zusammen mit denen nach § 40 Abs. 2 durfen sich fur
das jeweils folgende Kalenderjahr hchstens um die nach § 71 Abs. 3
und 2 Satz 2 mafgebliche Veranderungsrate verandern; § 71 Abs. 2
Satz 1 Nr. 2 gilt entsprechend. Der Veranderung fiir das Kalenderjahr
2000 sind die in Satz 1 genannten jahrlichen Ausgaben der Kranken-
kasse im Kalenderjahr 1999 zu Grunde zu legen. Uberschreitungen des
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in Satz 1 genannten Ausgabenrahmens vermindern die fur das auf die
Uberschreitung folgende Kalenderjahr nach Satz 1 zur Verfiigung stehen-
den Ausgaben entsprechend.

(9) Die Krankenkasse kann in der Satzung Schutzimpfungen mit Aus-
nahme von solchen aus Anlass eines nicht beruflich bedingten Aus-
landsaufenthalts vorsehen.

Empfangnisverhiitung

(1) Versicherte haben Anspruch auf arztliche Beratung tUber Fragen der
Empfangnisregelung. Zur arztlichen Beratung gehdren auch die erfor-
derliche Untersuchung und die Verordnung von empféngnisregelnden
Mitteln.

(2) Versicherte bis zum vollendeten 20. Lebensjahr haben Anspruch
auf Versorgung mit empfangnisverhltenden Mitteln, soweit sie arztlich
verordnet werden; § 31 Abs. 2 bis 4 gilt entsprechend.

Fiinfter Abschnitt
Leistungen bei Krankheit

Erster Titel
Krankenbehandlung

Krankenbehandlung

(1) Versicherte haben Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie

notwendig ist, um eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlim-

merung zu verhiten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern. Die Kran-

kenbehandlung umfasst

1. Arztliche Behandlung einschlieRRlich Psychotherapie als &rztliche und
psychotherapeutische Behandlung,

2. zahnarztliche Behandlung [bis 31.12.2004: einschlieflich der Ver-
sorgung mit Zahnersatz],

[ab 1.1.2005:

2a. Versorgung mit Zahnersatz einschliefSlich Zahnkronen und Supra-
konstruktionen,]

3. Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln,

4. hausliche Krankenpflege und Haushaltshilfe,

5. Krankenhausbehandlung,

6. Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und erganzende Leis-

tungen.
Bei der Krankenbehandlung ist den besonderen BedUrfnissen psychisch
Kranker Rechnung zu tragen, insbesondere bei der Versorgung mit Heil-
mitteln und bei der medizinischen Rehabilitation. Zur Krankenbehand-
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lung gehdren auch Leistungen zur Herstellung der Zeugungs- oder Emp-

fangnisfahigkeit, wenn diese Fahigkeit nicht vorhanden war oder durch

Krankheit oder wegen einer durch Krankheit erforderlichen Sterilisation

verlorengegangen war.

(2) Versicherte, die sich nur vortibergehend im Inland aufhalten, zur

Ausreise verpflichtete Auslander, deren Aufenthalt aus vélkerrechtli-

chen, politischen oder humanitaren Griinden geduldet wird, sowie

1. asylsuchende Auslander, deren Asylverfahren noch nicht unan-
fechtbar abgeschlossen ist,

2. Vertriebene im Sinne des § 1 Abs. 2 Nr. 2 und 3 des Bundesver-
triebenengesetzes sowie Spataussiedler im Sinne des § 4 des Bun-
desvertriebenengesetzes, ihre Ehegatten, Lebenspartner und Ab-
kommlinge im Sinne des § 7 Abs. 2 des Bundesvertriebenengesetzes
haben Anspruch auf Versorgung mit Zahnersatz, wenn sie unmit-
telbar vor Inanspruchnahme mindestens ein Jahr lang Mitglied
einer Krankenkasse (§ 4) oder nach § 10 versichert waren oder
wenn die Behandlung aus medizinischen Griinden ausnahmsweise
unaufschiebbar ist.

Kinstliche Befruchtung

(1) Die Leistungen der Krankenbehandlung umfassen auch medizini-

sche MalBnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft, wenn

1. diese MalRnahmen nach arztlicher Feststellung erforderlich sind,

2. nach arztlicher Feststellung hinreichende Aussicht besteht, dass
durch die MalRnahmen eine Schwangerschaft herbeigefihrt wird;
eine hinreichende Aussicht besteht nicht mehr, wenn die Mafsnah-
me drei Mal ohne Erfolg durchgeflihrt worden ist,

3. die Personen, die diese MaRnahmen in Anspruch nehmen wollen,
miteinander verheiratet sind,

4. ausschlieflich Ei- und Samenzellen der Ehegatten verwendet wer-
den und

5. sich die Ehegatten vor Durchfiihrung der MafSnahmen von einem
Arzt, der die Behandlung nicht selbst durchfihrt, Gber eine solche
Behandlung unter Berticksichtigung ihrer medizinischen und psy-
chosozialen Gesichtspunkte haben unterrichten lassen und der Arzt
sie an einen der Arzte oder eine der Einrichtungen Gberwiesen hat,
denen eine Genehmigung nach § 121a erteilt worden ist.

(2) Absatz 1 gilt auch flr Inseminationen, die nach Stimulationsver-

fahren durchgefiihrt werden und bei denen dadurch ein erhdhtes Risiko

von Schwangerschaften mit drei oder mehr Embryonen besteht. Bei

anderen Inseminationen ist Absatz 1 Nr. 2 zweiter Halbsatz und Nr. 5

nicht anzuwenden.

(3) Anspruch auf Sachleistungen nach Absatz 1 besteht nur fur Versi-
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cherte, die das 25. Lebensjahr vollendet haben; der Anspruch besteht
nicht fir weibliche Versicherte, die das 40. und fiir mannliche Versi-
cherte, die das 50. Lebensjahr vollendet haben. Vor Beginn der Behand-
lung ist der Krankenkasse ein Behandlungsplan zur Genehmigung vor-
zulegen. Die Krankenkasse Gbernimmt 50 vom Hundert der mit dem
Behandlungsplan genehmigten Kosten der Malsnahmen, die bei ihrem
Versicherten durchgefihrt werden.

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den Richtlinien
nach § 92 die medizinischen Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und
Umfang der MalRnahmen nach Absatz 1.

Arztliche und zahnirztliche Behandlung

(1) Die arztliche Behandlung umfasst die Tatigkeit des Arztes, die zur
Verhitung, Friherkennung und Behandlung von Krankheiten nach den
Regeln der arztlichen Kunst ausreichend und zweckmaBig ist. Zur arzt-
lichen Behandlung gehért auch die Hilfeleistung anderer Personen, die
von dem Arzt angeordnet und von ihm zu verantworten ist.

(2) Die zahnarztliche Behandlung umfasst die Tatigkeit des Zahnarztes,
die zur Verhttung, Friherkennung und Behandlung von Zahn-, Mund-
und Kieferkrankheiten nach den Regeln der zahnarztlichen Kunst aus-
reichend und zweckmaRig ist [ab 1.1.2005:; sie umfasst auch konser-
vierend-chirurgische Leistungen und Rontgenleistungen, die im Zusam-
menhang mit Zahnersatz einschliefslich Zahnkronen und Suprakon-
struktionen erbracht werden]. Wahlen Versicherte bei Zahnfillungen
eine darliber hinausgehende Versorgung, haben sie die Mehrkosten
selbst zu tragen. In diesen Fallen ist von den Kassen die vergleichbare
preisglinstigste plastische Flllung als Sachleistung abzurechnen. In Fallen
des Satzes 2 ist vor Beginn der Behandlung eine schriftliche Vereinba-
rung zwischen dem Zahnarzt und dem Versicherten zu treffen. Die
Mehrkostenregelung gilt nicht fir Falle, in denen intakte plastische Fl-
lungen ausgetauscht werden. Nicht zur zahnarztlichen Behandlung
gehort die kieferorthopadische Behandlung von Versicherten, die zu
Beginn der Behandlung das 18. Lebensjahr vollendet haben. Dies gilt
nicht fur Versicherte mit schweren Kieferanomalien, die ein Ausmaf3
haben, das kombinierte kieferchirurgische und kieferorthopadische
BehandlungsmaBRnahmen erfordert. Ebenso gehéren funktionsanaly-
tische und funktionstherapeutische Mafnahmen nicht zur zahnarztlichen
Behandlung; sie diirfen von den Krankenkassen auch nicht bezuschusst
werden. Das Gleiche gilt fir implantologische Leistungen, es sei denn,
es liegen seltene vom Gemeinsamen Bundesausschuss in Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 festzulegende Ausnahmeindikationen fir besonders
schwere Falle vor, in denen die Krankenkasse diese Leistung einschliefSlich
der Suprakonstruktion als Sachleistung im Rahmen einer medizinischen
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Gesamtbehandlung erbringt. Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.

(3) Die psychotherapeutische Behandlung einer Krankheit wird durch
Psychologische Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendlichenpsy-
chotherapeuten (Psychotherapeuten), soweit sie zur psychotherapeuti-
schen Behandlung zugelassen sind, sowie durch Vertragsarzte entspre-
chend den Richtlinien nach § 92 durchgefuhrt. Spatestens nach den
probatorischen Sitzungen gemafs § 92 Abs. 6a hat der Psychotherapeut
vor Beginn der Behandlung den Konsiliarbericht eines Vertragsarztes zur
Abklarung einer somatischen Erkrankung sowie, falls der somatisch
abklarende Vertragsarzt dies flr erforderlich halt, eines psychiatrisch
tatigen Vertragsarztes einzuholen.

(4) Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, leisten je
Kalendervierteljahr fir jede erste Inanspruchnahme eines an der ambu-
lanten arztlichen, zahnarztlichen oder psychotherapeutischen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringers, die nicht auf Uberweisung
aus demselben Kalendervierteljahr erfolgt, als Zuzahlung den sich nach
§ 61 Satz 2 ergebenden Betrag an den Leistungserbringer. Satz 1 gilt
nicht fur Inanspruchnahmen nach § 23 Abs. 9, § 25, zahnarztliche
Untersuchungen nach [bis 31.12.2004: § 30 Abs. 2 Satz 4 und 5]
[ab 1.1.2005: § 55 Abs. 1 Satz 4 und 5] sowie Malinahmen zur Schwan-
gerenvorsorge nach § 196 Abs. 1 der Reichsversicherungsordnung und
§ 23 Abs. 1 des Gesetzes Uber die Krankenversicherung der Landwirte.
Soweit Versicherte Kostenerstattung nach § 13 Abs. 2 gewahlt haben,
gelten die Satze 1 und 2 mit der Mafsgabe, dass die Zuzahlung gemalf3
§ 13 Abs. 2 Satz 9 von der Krankenkasse in Abzug zu bringen ist.

Arznei- und Verbandmittel

(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit apothekenpflich-
tigen Arzneimitteln, soweit die Arzneimittel nicht nach § 34 oder durch
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 ausgeschlossen sind, und auf
Versorgung mit Verbandmitteln, Harn- und Blutteststreifen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss hat in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 6 festzulegen, in welchen medizinisch notwendigen Fallen
Aminosauremischungen, EiweilRhydrolysate, Elementardidten und Son-
dennahrung ausnahmsweise in die Versorgung mit Arzneimitteln einbe-
zogen werden. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizin-
produkte nach § 3 Nr. 1 oder Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes zur
Anwendung am oder im menschlichen Kdrper bestimmt und apotheken-
pflichtig sind und die bei Anwendung der am 31. Dezember 1994 gel-
tenden Fassung des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes Arzneimittel
gewesen waren, sind in die Versorgung mit Arzneimitteln einbezogen;
die §§ 33a und 35 finden insoweit keine Anwendung. Der Vertragsarzt
kann Arzneimittel, die auf Grund der Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2
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Nr. 6 von der Versorgung ausgeschlossen sind, ausnahmsweise in medi-
zinisch begriindeten Einzelfallen mit Begriindung verordnen. Fur die
Versorgung nach Satz 1 kénnen die Versicherten unter den Apotheken,
fur die der Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 Geltung hat, frei wahlen.
(2) Fr ein Arznei- oder Verbandmittel, fir das ein Festbetrag nach § 35
oder § 35a festgesetzt ist, tragt die Krankenkasse die Kosten bis zur
Hohe dieses Betrages, flir andere Arznei- oder Verbandmittel die vollen
Kosten, jeweils abzuglich der vom Versicherten zu leistenden Zuzahlung
und der Abschlage nach den §§ 130, 130a und dem Gesetz zur Ein-
fuhrung von Abschldgen der pharmazeutischen GrofShandler.

(3) Versicherte, die das achtzehnte Lebensjahr vollendet haben, leisten
an die abgebende Stelle zu jedem zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung verordneten Arznei- und Verbandmittel als Zuzahlung den
sich nach § 61 Satz 1 ergebenden Betrag, jedoch jeweils nicht mehr als
die Kosten des Mittels. Satz 1 findet keine Anwendung bei Harn- und
Blutteststreifen. Satz 1 gilt auch fur Mittel und Medizinprodukte, die
nach Absatz 1 Satz 2 und 3 in die Versorgung mit Arzneimitteln einbe-
zogen worden sind.

(4) Das Nahere zu therapiegerechten und wirtschaftlichen Packungs-
grofRen bestimmt das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates.
Ein Fertigarzneimittel, dessen Packungsgrofe die grofSte der auf Grund
der Verordnung nach Satz 1 bestimmte PackungsgrofSe libersteigt, ist
nicht Gegenstand der Versorgung nach Absatz 1 und darf nicht zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden.

Ausgeschlossene Arznei-, Heil- und Hilfsmittel

(1) Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind von der Versor-

gung nach § 31 ausgeschlossen. Der Gemeinsame Bundesausschuss

legt in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 erstmals bis zum

31. Marz 2004 fest, welche nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel,

die bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Therapie-

standard gelten, zur Anwendung bei diesen Erkrankungen mit Begrun-

dung vom Vertragsarzt ausnahmsweise verordnet werden kdnnen.

Dabei ist der therapeutischen Vielfalt Rechnung zu tragen. Bis zum

Inkrafttreten dieser Richtlinien kann der Vertragsarzt nicht verschrei-

bungspflichtige Arzneimittel nach den Kriterien des Satzes 2 verordnen.

Satz 1 gilt nicht fur:

1. versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr,

2. versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Ent-
wicklungsstérungen.

Fur Versicherte, die das achtzehnte Lebensjahr vollendet haben, sind

von der Versorgung nach § 31 folgende verschreibungspflichtige Arznei-
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mittel bei Verordnung in den genannten Anwendungsgebieten ausge-

schlossen:

1. Arzneimittel zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten und grip-
palen Infekten einschliefRlich der bei diesen Krankheiten anzuwen-
denden Schnupfenmittel, Schmerzmittel, hustendéampfenden und
hustenldsenden Mittel,

2. Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen,

3. Abflhrmittel,

4. Arzneimittel gegen Reisekrankheit.

Von der Versorgung sind auBerdem Arzneimittel ausgeschlossen, bei

deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitat im Vordergrund

steht. Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die tiberwiegend
zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steige-
rung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwohnung, zur Abmagerung
oder zur Zugelung des Appetits, zur Regulierung des Kérpergewichts
oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. Das Nahere regeln die

Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung kann

im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit

durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates von der Ver-

sorgung nach § 31 weitere Arzneimittel ausschliefRen, die ihrer Zweck-
bestimmung nach Ublicherweise bei geringfligigen Gesundheitsstorungen
verordnet werden. Dabei ist zu bestimmen, unter welchen besonderen
medizinischen Voraussetzungen die Kosten fir diese Mittel von der

Krankenkasse libernommen werden. Bei der Beurteilung von Arznei-

mitteln der besonderen Therapierichtungen wie homdopathischen,

phytotherapeutischen und anthroposophischen Arzneimitteln ist der
besonderen Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rechnung zu tragen.

(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung kann

im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit

durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates von der Ver-

sorgung nach § 31 unwirtschaftliche Arzneimittel ausschlieSen. Als
unwirtschaftlich sind insbesondere Arzneimittel anzusehen, die fur das

Therapieziel oder zur Minderung von Risiken nicht erforderliche

Bestandteile enthalten oder deren Wirkungen wegen der Vielzahl der

enthaltenen Wirkstoffe nicht mit ausreichender Sicherheit beurteilt wer-

den koénnen oder deren therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen ist.

Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend. Fur nicht durch Rechtsverordnung

nach Satz 1 ausgeschlossene Arzneimittel bleibt § 92 unber(hrt.

(4) Das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung kann

durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Heil- und

Hilfsmittel von geringem oder umstrittenem therapeutischen Nutzen

oder geringem Abgabepreis bestimmen, deren Kosten die Krankenkasse
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nicht Gbernimmt. Die Rechtsverordnung kann auch bestimmen, inwie-
weit geringfiigige Kosten der notwendigen Anderung, Instandsetzung
und Ersatzbeschaffung sowie der Ausbildung im Gebrauch der Hilfsmittel
von der Krankenkasse nicht Gbernommen werden. Die Satze 1 und 2
gelten nicht fir die Instandsetzung von Horgeraten und ihre Versorgung
mit Batterien bei Versicherten, die das achtzehnte Lebensjahr noch nicht
vollendet haben. Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend. Fir nicht durch
Rechtsverordnung nach Satz 1 ausgeschlossene Heil- und Hilfsmittel
bleibt § 92 unbertihrt.

(5) Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend fur Heilmittel nach § 32,
wenn sie im Anwendungsgebiet der ausgeschlossenen Arzneimittel ver-
wendet werden.

Festbetrage fiir Arznei- und Verbandmittel
(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdnnen. In den Gruppen sollen Arznei-
mittel mit
1. denselben Wirkstoffen,
2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen,
insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen,
3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere
Arzneimittelkombinationen,
zusammengefasst werden; unterschiedliche Bioverfligbarkeiten wirk-
stoffgleicher Arzneimittel sind zu berlcksichtigen, sofern sie fur die
Therapie bedeutsam sind. Die nach Satz 2 Nr. 2 und 3 gebildeten Gruppen
mussen gewabhrleisten, dass Therapiemdglichkeiten nicht eingeschrankt
werden und medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur Ver-
flgung stehen; ausgenommen von diesen Gruppen sind Arzneimittel
mit patentgeschltzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist
und die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer
Nebenwirkungen, bedeuten. Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange der-
jenige Wirkstoff, der als erster dieser Gruppe in Verkehr gebracht wor-
den ist, unter Patentschutz steht. Der Gemeinsame Bundesausschuss
ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren
Tages- oder Einzeldosen oder anderen geeigneten Vergleichsgrofen.
(1a) Fur Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirkstoffen kann abwei-
chend von Absatz 1 Satz 4 eine Gruppe nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 mit min-
destens drei Arzneimitteln gebildet und ein Festbetrag festgesetzt werden,
sofern die Gruppenbildung nur fir Arzneimittel erfolgt, die jeweils unter
Patentschutz stehen. Ausgenommen von der Gruppenbildung nach Satz 1
sind Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirkstoffen, die eine therapeu-
tische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten.
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(2) Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wis-
senschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufs-
vertretungen der Apotheker ist vor der Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; bei der
Beurteilung von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen sind
auch Stellungnahmen von Sachverstandigen dieser Therapierichtungen
einzuholen. Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.
(3) Die Spitzenverbande der Krankenkassen setzen gemeinsam und
einheitlich den jeweiligen Festbetrag auf der Grundlage von rechneri-
schen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder anderen geeigneten Ver-
gleichsgréRen fest. Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen gemeinsam
kénnen einheitliche Festbetrage flir Verbandmittel festsetzen. Fir die
Stellungnahmen der Sachverstandigen gilt Absatz 2 entsprechend.

(4) (aufgehoben)

(5) Die Festbetrage sind so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat
gesicherte Versorgung gewabhrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsre-
serven auszuschopfen, sollen einen wirksamen Preiswettbewerb auslsen
und haben sich deshalb an mdglichst preisgiinstigen Versorgungsmog-
lichkeiten auszurichten; soweit wie méglich ist eine fur die Therapie hin-
reichende Arzneimittelauswahl sicherzustellen. Die Festbetrage sind
mindestens einmal im Jahr zu Uberprifen; sie sind in geeigneten Zeit-
abstanden an eine veranderte Marktlage anzupassen. Der Festbetrag fiir
die Arzneimittel in einer Festbetragsgruppe nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1
soll den héchsten Abgabepreis des unteren Drittels des Intervalls zwi-
schen dem niedrigsten Preis und dem héchsten Preis einer Standard-
packung nicht Ubersteigen. Bei der Berechnung nach Satz 4 sind hoch-
preisige Packungen mit einem Anteil von weniger als 1 vom Hundert an
den verordneten Packungen in der Festbetragsgruppe nicht zu berlick-
sichtigen. Fur die Zahl der Verordnungen sind die zum Zeitpunkt des
Berechnungsstichtages zuletzt verfugbaren Jahresdaten des Arzneimit-
telindex der gesetzlichen Krankenversicherung zugrunde zu legen.

(6) Fir das Verfahren zur Festsetzung der Festbetrage gilt § 213 Abs.
2 und 3.

(7) Die Festbetrage sind im Bundesanzeiger bekanntzumachen. Klagen
gegen die Festsetzung der Festbetrage haben keine aufschiebende Wir-
kung. Ein Vorverfahren findet nicht statt. Eine gesonderte Klage gegen
die Gruppeneinteilung nach Absatz 1 Satz 1 bis 3, gegen die rechneri-
schen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder anderen geeigneten Ver-
gleichsgrofRen nach Absatz 1 Satz 4 oder gegen sonstige Bestandteile
der Festsetzung der Festbetrage ist unzulassig.

(8) Bis zum 31. Dezember 2003 finden die Absatze 1 bis 7 mit Aus-
nahme der Verweisung in § 36 Abs. 3 und zur Vorbereitung der Fest-
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setzung von Festbetragen, die ab dem 1. Januar 2004 gelten sollen, keine
Anwendung. Die nach Absatz 7 und § 35a Abs. 5 bekannt gemachten
Festbetrage fur verschreibungspflichtige Arzneimittel sind entsprechend
den gednderten Handelszuschldagen der Arzneimittelpreisverordnung,
zuletzt geandert durch Artikel 24 des Gesetzes vom 14. November 2003
(BGBI. I'S. 2190), umzurechnen; die umgerechneten Festbetrage finden
ab dem 1. Januar 2004 Anwendung. Fur die Umrechnung sind keine
Stellungnahmen von Sachverstandigen einzuholen. Die Spitzenverban-
de der Krankenkassen machen die Umrechnung der Festbetrage bis
zum 1. Dezember 2003 bekannt; § 35a Abs. 5 Satz 1 gilt entsprechend.
Die umgerechneten Festbetrage nach Satz 2 sowie die auf Grund der
§§ 35 und 35a bekannt gemachten Festbetrage flr nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel in der zuletzt gultigen Fassung bleiben so
lange gultig, bis sie neu bestimmt, angepasst oder aufgehoben werden.

Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln

(1) Das Institut flr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
bewertet bei Beauftragung nach § 139b Abs. 1 und 2 den Nutzen von
Arzneimitteln. Nutzenbewertungen nach Satz 1 kénnen flr jedes erst-
mals verordnungsfahige Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirkstoffen
sowie flr andere Arzneimittel, die von Bedeutung sind, erstellt werden.
Das Institut bestimmt einheitliche Methoden fir die Erarbeitung der
Bewertungen und verdffentlicht diese abruffahig im Internet.

(2) Die Nutzenbewertungen nach Absatz 1 werden dem Gemeinsamen
Bundesausschuss als Empfehlung zur Beschlussfassung nach § 92 Abs.
1 Satz 2 Nr. 6 zugeleitet. Sie sind in geeigneten Abstanden zu Uberprifen
und erforderlichenfalls anzupassen. Bei Vorliegen neuer wissenschaftli-
cher Erkenntnisse ist die Nutzenbewertung auf Antrag der Hersteller zu
Uberprifen.

(3) Fur die Abgabe von Bewertungen zum Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnis Uber die Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln
fur Indikationen und Indikationsbereiche, fur die sie nach dem Arznei-
mittelgesetz nicht zugelassen sind, beruft das Bundesministerium fir
Gesundheit und Soziale Sicherung Expertengruppen beim Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte. Absatz 2 Satz 1 gilt entsprechend.
Eine entsprechende Bewertung soll nur mit Zustimmung des pharma-
zeutischen Unternehmens erstellt werden.

(4) Gesonderte Klagen gegen Bewertungen nach den Absatzen 1 und
3 sind unzulassig.
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Sechster Abschnitt
Selbstbehalt, Beitragsriickzahlung

Selbstbehalt

Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung vorsehen, dass freiwillige Mit-
glieder, die Kostenerstattung in Anspruch nehmen (§ 13), jeweils flr ein
Kalenderjahr einen Teil der von der Krankenkasse zu tragenden Kosten
Ubernehmen kénnen (Selbstbehalt). Die Beitrage mit Ausnahme der
nicht vom Mitglied zu tragenden Anteile und der Beitragszuschlsse
nach § 106 des Sechsten Buches sowie § 257 Abs. 1 Satz 1 sind firr diese
Mitglieder entsprechend zu ermalSigen. Die Satzung regelt die Hohe des
Selbstbehaltes und der damit verbundenen BeitragsermaRigung, die
nicht als Anwendung eines ermafigten Beitragssatzes auf das Arbeit-
sentgelt durchgeflihrt werden darf, sondern durch die Krankenkasse
direkt mit dem Mitglied abzurechnen ist.

Beitragsriickzahlung

Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung fir freiwillige Mitglieder, die im
Kalenderjahr langer als drei Monate versichert waren, eine Beitrags-
rickzahlung vorsehen, wenn sie und ihre nach § 10 versicherten An-
gehorigen in diesem Kalenderjahr Leistungen zu Lasten der Kranken-
kasse nicht in Anspruch genommen haben. Die Satzung regelt die Hohe
des Riickzahlungsbetrages, bei Arbeitnehmern einschlief3lich der nicht
vom Mitglied zu tragenden Beitragsanteile. Der Riickzahlungsbetrag
darf ein Zwolftel der jeweils im Kalenderjahr gezahlten Beitrage nicht
Uberschreiten und wird innerhalb eines Jahres nach Ablauf des Kalender-
jahres an das Mitglied gezahlt. Die im Dritten und Vierten Abschnitt
genannten Leistungen mit Ausnahme der Leistungen nach § 23 Abs. 2,
§8§ 24 bis 24b sowie Leistungen flr Versicherte, die das 18. Lebensjahr
noch nicht vollendet haben, bleiben unbericksichtigt.

Neunter Abschnitt
Zuzahlungen, Belastungsgrenze

Zuzahlungen

Zuzahlungen, die Versicherte zu leisten haben, betragen zehn vom Hun-
dert des Abgabepreises, mindestens jedoch flinf Euro und hochstens
zehn Euro; allerdings jeweils nicht mehr als die Kosten des Mittels.
Als Zuzahlungen zu stationdren MaRnahmen werden je Kalendertag
10 Euro erhoben. Bei Heilmitteln und haduslicher Krankenpflege betragt
die Zuzahlung zehn vom Hundert der Kosten sowie 10 Euro je Verord-
nung. Geleistete Zuzahlungen sind von dem zum Einzug Verpflichteten
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gegenlber dem Versicherten zu quittieren; ein Vergutungsanspruch
hierfiir besteht nicht.

Belastungsgrenze
(1) Versicherte haben wahrend jedes Kalenderjahres nur Zuzahlungen
bis zur Belastungsgrenze zu leisten; wird die Belastungsgrenze bereits
innerhalb eines Kalenderjahres erreicht, hat die Krankenkasse eine
Bescheinigung dartiber zu erteilen, dass fur den Rest des Kalenderjahres
keine Zuzahlungen mehr zu leisten sind. Die Belastungsgrenze betragt
zwei vom Hundert der jahrlichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunter-
halt; fir chronisch Kranke, die wegen derselben schwerwiegenden
Krankheit in Dauerbehandlung sind, betragt sie 1 vom Hundert der jahr-
lichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt. Die weitere Dauer der in
Satz 2 genannten Behandlung ist der Krankenkasse jeweils spatestens
nach Ablauf eines Kalenderjahres nachzuweisen und vom Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung, soweit erforderlich, zu prifen. Das
Nahere zur Definition einer schwerwiegenden chronischen Erkrankung
bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach
§ 92.
(2) Bei der Ermittlung der Belastungsgrenzen nach Absatz 1 werden
die Zuzahlungen und die Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt der mit
dem Versicherten im gemeinsamen Haushalt lebenden Angehdrigen des
Versicherten und des Lebenspartners jeweils zusammengerechnet. Hier-
bei sind die jahrlichen Bruttoeinnahmen fir den ersten in dem gemein-
samen Haushalt lebenden Angehdrigen des Versicherten um 15 vom
Hundert und fir jeden weiteren in dem gemeinsamen Haushalt leben-
den Angehdrigen des Versicherten und des Lebenspartners um 10 vom
Hundert der jahrlichen Bezugsgrof3e nach § 18 des Vierten Buches zu
vermindern. Fir jedes Kind des Versicherten und des Lebenspartners
sind die jahrlichen Bruttoeinnahmen um den sich nach § 32 Abs. 6 Satz
1 und 2 des Einkommensteuergesetzes ergebenden Betrag zu vermin-
dern; die nach Satz 2 bei der Ermittlung der Belastungsgrenze vorgese-
hene Berlicksichtigung entfallt. Zu den Einnahmen zum Lebensunterhalt
gehéren nicht Grundrenten, die Beschadigte nach dem Bundesversor-
gungsgesetz oder nach anderen Gesetzen in entsprechender Anwen-
dung des Bundesversorgungsgesetzes erhalten, sowie Renten oder
Beihilfen, die nach dem Bundesentschadigungsgesetz fur Schaden an
Koérper und Gesundheit gezahlt werden, bis zur Héhe der vergleichbaren
Grundrente nach dem Bundesversorgungsgesetz. Abweichend von den
Satzen 1 bis 3 ist bei Versicherten,
1. die Hilfe zum Lebensunterhalt nach dem Bundessozialhilfegesetz
oder im Rahmen der Kriegsopferflrsorge nach dem Bundesversor-
gungsgesetz oder nach anderen Gesetzen in entsprechender An-

30 | Das Arzneimittel im Sozialrecht | VFA



§63

Drittes Kapitel

wendung des Bundesversorgungsgesetzes oder Leistungen nach
dem Gesetz Uber eine bedarfsorientierte Grundsicherung im Alter
und bei Erwerbsminderung erhalten,

2. bei denen die Kosten der Unterbringung in einem Heim oder einer
ahnlichen Einrichtung von einem Trager der Sozialhilfe oder der
Kriegsopferflrsorge getragen werden

sowie fUr den in § 264 genannten Personenkreis als Bruttoeinnahmen

zum Lebensunterhalt fur die gesamte Bedarfsgemeinschaft nur der

Regelsatz des Haushaltsvorstands nach der Verordnung zur Durch-

fihrung des § 22 des Bundessozialhilfegesetzes (Regelsatzverordnung)

mafigeblich.

(3) Die Krankenkasse stellt dem Versicherten eine Bescheinigung uber

die Befreiung nach Absatz 1 aus. Diese darf keine Angaben Uber das

Einkommen des Versicherten oder anderer zu berucksichtigender Per-

sonen enthalten.

(4) Bei der Versorgung mit Zahnersatz finden § 61 Abs. 1 Nr. 2, Abs.

2 bis 5 und § 62 Abs. 2a in der am 31. Dezember 2003 geltenden

Fassung bis zum 31. Dezember 2004 weiter Anwendung.

Zehnter Abschnitt
Weiterentwicklung der Versorgung

Grundsatze

(1) Die Krankenkasse und ihre Verbande kénnen im Rahmen ihrer
gesetzlichen Aufgabenstellung zur Verbesserung der Qualitat und der
Wirtschaftlichkeit der Versorgung Modellvorhaben zur Weiterentwick-
lung der Verfahrens-, Organisations- , Finanzierungs- und Vergiitungs-
formen der Leistungserbringung durchfiihren oder nach § 64 vereinbaren.
(2) Die Krankenkassen kdnnen Modellvorhaben zu Leistungen zur Ver-
hiitung und Friiherkennung von Krankheiten sowie zur Krankenbe-
handlung, die nach den Vorschriften dieses Buches oder auf Grund hier-
nach getroffener Regelungen keine Leistungen der Krankenversicherung
sind, durchfiihren oder nach § 64 vereinbaren.

(3) Beider Vereinbarung und Durchfiihrung von Modellvorhaben nach
Absatz 1 kann von den Vorschriften des Vierten und des Zehnten Kapitels
dieses Buches, soweit es fur die Modellvorhaben erforderlich ist, und
des Krankenhausfinanzierungsgesetzes, des Krankenhausentgeltge-
setzes sowie den nach diesen Vorschriften getroffenen Regelungen
abgewichen werden; der Grundsatz der Beitragssatzstabilitat gilt ent-
sprechend. Gegen diesen Grundsatz wird insbesondere fiir den Fall nicht
verstofsen, dass durch ein Modellvorhaben entstehende Mehraufwen-
dungen durch nachzuweisende Einsparungen auf Grund der in dem
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Modellvorhaben vorgesehenen MafSnahmen ausgeglichen werden.
Einsparungen nach Satz 2 kénnen, soweit sie die Mehraufwendungen
Uberschreiten, auch an die an einem Modellvorhaben teilnehmenden
Versicherten weitergeleitet werden. Satz 1 gilt mit der MafSgabe, dass
von § 284 Abs. 1 Satz 5 nicht abgewichen werden darf.

(3a) Gegenstand von Modellvorhaben nach Absatz 1, in denen von den
Vorschriften des Zehnten Kapitels dieses Buches abgewichen wird,
kénnen insbesondere informationstechnische und organisatorische Ver-
besserungen der Datenverwendung, einschlieSlich der Erweiterungen
der Befugnisse zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von personen-
bezogenen Daten sein. Von den Vorschriften des Zehnten Kapitels
dieses Buches zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezo-
gener Daten darf nur mit schriftlicher Einwilligung des Versicherten und
nur in dem Umfang abgewichen werden, der erforderlich ist, um die
Ziele des Modellvorhabens zu erreichen. Der Versicherte ist vor Erteilung
der Einwilligung schriftlich dartber zu unterrichten, inwieweit das
Modellvorhaben von den Vorschriften des Zehnten Kapitels dieses
Buches abweicht und aus welchen Griinden diese Abweichungen
erforderlich sind. Die Einwilligung des Versicherten hat sich auf Zweck,
Inhalt, Art, Umfang und Dauer der Erhebung, Verarbeitung und Nut-
zung seiner personenbezogenen Daten sowie die daran Beteiligten zu
erstrecken; die Einwilligung kann widerrufen werden. Erweiterungen
der Krankenversichertenkarte, die von § 291 abweichen, sind nur zu-
lassig, wenn die zusatzlichen Daten informationstechnisch von den
Daten, die in § 291 Abs. 2 genannt sind, getrennt werden. Beim Einsatz
mobiler personenbezogener Speicher- und Verarbeitungsmedien gilt
§ 6¢ des Bundesdatenschutzgesetzes entsprechend.

(4) Gegenstand von Modellvorhaben nach Absatz 2 kédnnen nur solche
Leistungen sein, Uber deren Eignung als Leistung der Krankenversiche-
rung der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 im Rahmen der Be-
schlisse nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 oder im Rahmen der Beschlisse
nach § 137c Abs. 1 keine ablehnende Entscheidung getroffen hat. Fragen
der biomedizinischen Forschung sowie Forschungen zur Entwicklung
und Prifung von Arzneimitteln und Medizinprodukten kénnen nicht
Gegenstand von Modellvorhaben sein.

(5) Ziele, Dauer, Art und allgemeine Vorgaben zur Ausgestaltung von
Modellvorhaben sowie die Bedingungen fir die Teilnahme von Versi-
cherten sind in der Satzung festzulegen. Die Modellvorhaben sind im
Regelfall auf langstens acht Jahre zu befristen. Vertrage nach § 64 Abs. 1
sind den fUr die Vertragsparteien zustandigen Aufsichtsbehérden vor-
zulegen. Modellvorhaben nach Absatz 1, in denen von den Vorschriften
des Zehnten Kapitels dieses Buches abgewichen werden kann, sind auf
langstens funf Jahre zu befristen; personenbezogene Daten, die in
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Abweichung von den Regelungen des Zehnten Kapitels dieses Buches
erhoben, verarbeitet oder genutzt worden sind, sind unverziglich nach
Abschluss des Modellvorhabens zu Ischen. Uber Modellvorhaben nach
Absatz 1, in denen von den Vorschriften des Zehnten Kapitels dieses
Buches abgewichen wird, sind der Bundesbeauftragte fir den Daten-
schutz oder die Landesbeauftragten fir den Datenschutz, soweit diese
zustandig sind, rechtzeitig vor Beginn des Modellvorhabens zu unter-
richten.

(6) Modellvorhaben nach den Absétzen 1 und 2 kénnen auch von den
Kassenarztlichen Vereinigungen im Rahmen ihrer gesetzlichen Aufgaben-
stellung mit den Krankenkassen oder ihren Verbanden vereinbart wer-
den. Die Vorschriften dieses Abschnitts gelten entsprechend.

Vereinbarungen mit Leistungserbringern

(1) Die Krankenkassen und ihre Verbande konnen mit den in der
gesetzlichen Krankenversicherung zugelassenen Leistungserbringern
oder Gruppen von Leistungserbringern Vereinbarungen tber die Durch-
flihrung von Modellvorhaben nach § 63 Abs. 1 oder 2 schlieRen. Soweit
die arztliche Behandlung im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
betroffen ist, kdnnen sie nur mit einzelnen Vertragsarzten, mit Gemein-
schaften dieser Leitungserbringer oder mit Kassendrztlichen Verei-
nigungen Vertrage uber die Durchfiihrung von Modellvorhaben nach
§ 63 Abs. 1 oder 2 schlieRen.

(2) Die Spitzenverbande der Krankenkassen kénnen mit der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung in den Bundesmantelvertragen Grundsatze
zur Durchfiihrung von Modellvorhaben mit Vertragsarzten vereinbaren.
Dabei kénnen Regelungen zu den Voraussetzungen und Bedingungen
fur die Teilnahme von Vertragsarzten sowie zur Festlegung einer
Haéchstzahl der zu beteiligenden Arzte getroffen werden.

(3) Werden in einem Modellvorhaben nach § 63 Abs. 1 Leistungen
auferhalb der fir diese Leistungen geltenden Vergltungen nach § 85
oder § 853, der Ausgabenvolumen nach § 84 oder der Krankenhaus-
budgets verglitet, sind die Vergutungen, die Ausgabenvolumen oder die
Budgets, in denen die Ausgaben fiir diese Leistungen enthalten sind,
entsprechend der Zahl und der Risikostruktur der am Modellversuch teil-
nehmenden Versicherten im Verhaltnis zur Gesamtzahl der Versicherten
zu verringern; die Budgets der teilnehmenden Krankenhauser sind dem
geringeren Leistungsumfang anzupassen. Kommt eine Einigung der
zustandigen Vertragsparteien Uber die Verringerung der Verglitungen,
Ausgabenvolumen oder Budgets nach Satz 1 nicht zu Stande, kdnnen
auch die Krankenkassen oder ihre Verbande, die Vertragspartner der
Vereinbarung nach Absatz 1 sind, das Schiedsamt nach § 89 oder die
Schiedsstelle nach § 18a Abs. 1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
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anrufen. Vereinbaren alle gemaf3 § 18 Abs. 2 des Krankenhausfinanzie-
rungsgesetzes an der Pflegesatzvereinbarung beteiligten Krankenkassen
gemeinsam ein Modellvorhaben, das die gesamten mit dem Budget
nach § 12 der Bundespflegesatzverordnung oder nach § 3 oder § 4 des
Krankenhausentgeltgesetzes verglteten Leistungen eines Krankenhauses
fur Versicherte erfasst, sind die vereinbarten Entgelte fir alle Benutzer
des Krankenhauses einheitlich zu berechnen.

(4) Die Vertragspartner nach Absatz 1 Satz 1 kénnen Modellvorhaben
zur Vermeidung einer unkoordinierten Mehrfachinanspruchnahme von
Vertragsarzten durch die Versicherten durchfiihren. Sie kénnen vorsehen,
dass der Vertragsarzt, der vom Versicherten weder als erster Arzt in
einem Behandlungsquartal noch mit Uberweisung noch zur Einholung
einer Zweitmeinung in Anspruch genommen wird, von diesem Versi-
cherten verlangen kann, dass die bei ihm in Anspruch genommenen Leis-
tungen im Wege der Kostenerstattung abgerechnet werden.

Auswertung der Modellvorhaben

Die Krankenkassen oder ihre Verbande haben eine wissenschaftliche
Begleitung und Auswertung der Modellvorhaben im Hinblick auf die
Erreichung der Ziele der Modellvorhaben nach § 63 Abs. 1 oder Abs. 2
nach allgemein anerkannten wissenschaftlichen Standards zu veranlassen.
Der von unabhangigen Sachverstandigen zu erstellende Bericht uber die
Ergebnisse der Auswertung ist zu veroffentlichen.

Bonus fiir gesundheitsbewusstes Verhalten

(1) Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung bestimmen, unter welchen
Voraussetzungen Versicherte, die regelmafig Leistungen zur Friher-
kennung von Krankheiten nach den §§ 25 und 26 oder qualitatsge-
sicherte Leistungen der Krankenkasse zur primaren Pravention in An-
spruch nehmen, Anspruch auf einen Bonus haben.

(2) Fuir Versicherte, die an einer hausarztzentrierten Versorgung nach
§ 73b, an einem strukturierten Behandlungsprogramm bei chronischen
Krankheiten nach § 137f oder an einer integrierten Versorgung nach
§ 140a teilnehmen, kann sie in ihrer Satzung fir die Dauer der Teilnahme
Zuzahlungen, die nach diesem Gesetz zu leisten sind, erméafRigen. Sie
kann in ihrer Satzung die Beitrage mit Ausnahme der nicht vom Mitglied
zu tragenden Anteile und der Beitragszuschiisse nach § 106 des Sechs-
ten Buches sowie § 257 Abs. 1 Satz 1 fir diese Versicherten ermafigen;
§ 53 Satz 3 gilt entsprechend.

(3) Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung auch vorsehen, dass bei
Mafnahmen der betrieblichen Gesundheitsférderung durch Arbeitge-
ber sowohl der Arbeitgeber als auch die teilnehmenden Versicherten
einen Bonus erhalten.
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(4) Die Aufwendungen fur MaRnahmen nach den Absatzen 1 und 2
mussen mittelfristig aus Einsparungen und Effizienzsteigerungen, die
durch diese Malinahmen erzielt werden, finanziert werden. Die Kran-
kenkassen haben regelmaRig, mindestens alle drei Jahre, Uber diese
Einsparungen gegentiber der zustandigen Aufsichtsbehérde Rechen-
schaft abzulegen. Werden keine Einsparungen erzielt, dlirfen keine Boni
fur die entsprechenden Versorgungsformen gewahrt werden. Beitrags-
erhéhungen allein deshalb, weil die Krankenkasse in ihrer Satzung
Bonusregelungen vorsieht, sind nicht zuldssig.

Forderung von Einrichtungen zur Verbraucher- und
Patientenberatung

(1) Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen fordern mit jahrlich insge-
samt 5.113.000 Euro je Kalenderjahr im Rahmen von Modellvorhaben
gemeinsam und einheitlich Einrichtungen zur Verbraucher- oder Pati-
entenberatung, die sich die gesundheitliche Information, Beratung und
Aufklarung von Versicherten zum Ziel gesetzt haben und die von den
Spitzenverbanden als férderungsfahig anerkannt wurden. Die Forde-
rung einer Einrichtung zur Verbraucher- oder Patientenberatung setzt
deren Nachweis Uber ihre Neutralitdt und Unabhangigkeit voraus.

§ 63 Abs. 5 Satz 2 und § 65 gelten entsprechend.

(2) Die Spitzenverbande der Krankenkassen haben die Fordermittel
nach Absatz 1 Satz 1 durch eine dem Anteil der Mitglieder ihrer Kassen-
art an der Gesamtzahl aller Mitglieder der Krankenkassen entsprechende
Umlage aufzubringen. Das Nahere zur Vergabe der Férdermittel verein-
baren die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam und einheit-
lich.

Unterstiitzung der Versicherten bei Behandlungsfehlern

Die Krankenkassen kénnen die Versicherten bei der Verfolgung von
Schadensersatzansprichen, die bei der Inanspruchnahme von Versi-
cherungsleistungen aus Behandlungsfehlern entstanden sind und nicht
nach § 116 des Zehnten Buches auf die Krankenkassen Ubergehen,
unterstitzen.

Elektronische Kommunikation

(1) Zur Verbesserung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versor-
gung soll die papiergebundene Kommunikation unter den Leistungser-
bringern so bald und so umfassend wie méglich durch die elektronische
und maschinell verwertbare Ubermittlung von Befunden, Diagnosen,
Therapieempfehlungen und Behandlungsberichten, die sich auch fir
eine einrichtungsubergreifende fallbezogene Zusammenarbeit eignet,
ersetzt werden.
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(2) Die Krankenkassen und Leistungserbringer sowie ihre Verbande
sollen den Ubergang zur elektronischen Kommunikation nach Absatz 1
finanziell unterstltzen.

Finanzierung einer personlichen elektronischen Gesundheitsakte
Zur Verbesserung der Qualitat und der Wirtschaftlichkeit der Versor-
gung kénnen die Krankenkassen ihren Versicherten zu von Dritten
angebotenen Dienstleistungen der elektronischen Speicherung und
Ubermittlung patientenbezogener Gesundheitsdaten finanzielle Unter-
stlitzung gewahren. Das Néhere ist durch die Satzung zu regeln.

Viertes Kapitel
Beziehungen der Krankenkassen zu den Leistungserbringern

Erster Abschnitt
Allgemeine Grundsatze

Anwendungsbereich

Dieses Kapitel sowie die §§ 63 und 64 regeln abschlieSend die Rechts-
beziehungen der Krankenkassen und ihrer Verbande zu Arzten, Zahn-
arzten, Psychotherapeuten, Apotheken sowie sonstigen Leistungser-
bringern und ihren Verbanden, einschlieBlich der Beschllsse des
Gemeinsamen Bundesausschusses und der Landesausschusse nach den
§§ 90 bis 94. Die Rechtsbeziehungen der Krankenkassen und ihrer Ver-
bande zu den Krankenhdusern und ihren Verbanden werden abschlie-
Bend in diesem Kapitel, in den 8§ 63, 64 und in dem Krankenhaus-
finanzierungsgesetz, dem Krankenhausentgeltgesetz sowie den hier-
nach erlassenen Rechtsverordnungen geregelt. Fiir die Rechtsbeziehungen
nach den Satzen 1 und 2 gelten im Ubrigen die Vorschriften des Burger-
lichen Gesetzbuches entsprechend, soweit sie mit den Vorgaben des
§ 70 und den Ubrigen Aufgaben und Pflichten der Beteiligten nach die-
sem Kapitel vereinbar sind. Die Satze 1 bis 3 gelten auch, soweit durch
diese Rechtsbeziehungen Rechte Dritter betroffen sind.

Qualitdt, Humanitat und Wirtschaftlichkeit

(1) Die Krankenkassen und die Leistungserbringer haben eine bedarfs-
gerechte und gleichmafige, dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechende Versorgung der Versicher-
ten zu gewabhrleisten. Die Versorgung der Versicherten muss ausrei-
chend und zweckmaRig sein, darf das Maf§ des Notwendigen nicht
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Uberschreiten und muss in der fachlich gebotenen Qualitat sowie wirt-
schaftlich erbracht werden.

(2) Die Krankenkassen und die Leistungserbringer haben durch geeig-
nete MafBnahmen auf eine humane Krankenbehandlung ihrer Versi-
cherten hinzuwirken.

Beitragssatzstabilitat

(1) Die Vertragspartner auf Seiten der Krankenkassen und der Leistungs-
erbringer haben die Vereinbarungen Uber die Verglitungen nach diesem
Buch so zu gestalten, dass Beitragssatzerhdhungen ausgeschlossen werden,
es sei denn, die notwendige medizinische Versorgung ist auch nach Aus-
schopfung von Wirtschaftlichkeitsreserven ohne Beitragssatzerhdhungen
nicht zu gewahrleisten (Grundsatz der Beitragssatzstabilitat). Ausgaben-
steigerungen auf Grund von gesetzlich vorgeschriebenen Vorsorge- und
FriherkennungsmafBRnahmen oder fir zusatzliche Leistungen, die im
Rahmen zugelassener strukturierter Behandlungsprogramme (§ 137g)
auf Grund der Anforderungen der Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7
erbracht werden, verletzen nicht den Grundsatz der Beitragssatzstabilitat.
(2) Um den Vorgaben nach Absatz 1 Satz 1 Halbsatz 1 zu entsprechen,
darf die vereinbarte Veranderung der jeweiligen Verglitung die sich bei
Anwendung der Veranderungsrate fur das gesamte Bundesgebiet nach
Absatz 3 ergebende Veranderung der Verglitung nicht Uberschreiten.
Abweichend von Satz 1 ist eine Uberschreitung zuldssig, wenn die
damit verbundenen Mehrausgaben durch vertraglich abgesicherte oder
bereits erfolgte Einsparungen in anderen Leistungsbereichen ausge-
glichen werden. Ubersteigt die Veranderungsrate in dem Gebiet der in
Artikel 1 Abs. 1 des Einigungsvertrages genannten Lander die Verande-
rungsrate fUr das Ubrige Bundesgebiet, sind abweichend von Satz 1
jeweils diese Veranderungsraten anzuwenden.

(3) Das Bundesministerium flir Gesundheit und Soziale Sicherung stellt
bis zum 15. September eines jeden Jahres fur die Vereinbarungen der
Vergltungen des jeweils folgenden Kalenderjahres die nach den Absat-
zen 1 und 2 anzuwendenden durchschnittlichen Veranderungsraten der
beitragspflichtigen Einnahme aller Mitglieder der Krankenkassen (§ 267
Abs. 1 Nr. 2) je Mitglied getrennt nach dem gesamten Bundesgebiet,
dem Gebiet der in Artikel 1 Abs. 1 des Einigungsvertrages genannten
Lander und dem Ubrigen Bundesgebiet fiir den gesamten Zeitraum der
zweiten Halfte des Vorjahres und der ersten Halfte des laufenden Jahres
gegenuber dem entsprechenden Zeitraum der jeweiligen Vorjahre fest.
Grundlage sind die vierteljahrlichen Rechnungsergebnisse der Kranken-
kassen (KV 45). Die Feststellung wird durch Veréffentlichung im Bundes-
anzeiger bekannt gemacht. Die Veranderungsraten fir den Zeitraum
des zweiten Halbjahres 1998 und des ersten Halbjahres 1999 gegen-
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Uber dem entsprechenden Vorjahreszeitraum gelten fur die Vereinba-
rungen fir das Kalenderjahr 2000 und werden am 4. Januar 2000 im
Bundesanzeiger verdffentlicht.

(4) Die Vereinbarungen uber die Vergiitung der Leistungen nach [bis
31.12.2006: § 57 Abs. 1 und 2, § 83 und den §§ 85, 125 und 127]
[ab 1.1.2007: § 57 Abs. 1 und 2, §§ 83, 85, 85a, 125 und 127] sind den
fur die Vertragsparteien zustandigen Aufsichtsbehdrden vorzulegen. Die
Aufsichtsbehoérden kénnen die Vereinbarungen bei einem Rechtsverstof3
innerhalb von zwei Monaten nach Vorlage beanstanden.

Zweiter Abschnitt
Beziehungen zu Arzten und Zahnirzten

Erster Titel
Sicherstellung der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung

Sicherstellung der vertragsarztlichen und vertragszahnarztli-
chen Versorgung

(1) Arzte, Zahnirzte, Psychotherapeuten, medizinische Versorgungs-
zentren und Krankenkassen wirken zur Sicherstellung der vertragsarzt-
lichen Versorgung der Versicherten zusammen. Soweit sich die Vor-
schriften dieses Kapitels auf Arzte beziehen, gelten sie entsprechend fur
Zahnarzte, Psychotherapeuten und medizinische Versorgungszentren,
sofern nichts Abweichendes bestimmt ist.

(2) Die vertragsarztliche Versorgung ist im Rahmen der gesetzlichen
Vorschriften und der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
durch schriftliche Vertrage der Kassenarztlichen Vereinigungen mit den
Verbanden der Krankenkassen so zu regeln, dass eine ausreichende,
zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse gewahrleistet ist und die arztlichen Leistungen angemessen
vergltet werden.

(3) Fir die knappschaftliche Krankenversicherung gelten die Absatze 1
und 2 entsprechend, soweit das Verhaltnis zu den Arzten nicht durch
die Bundesknappschaft nach den ortlichen Verhaltnissen geregelt ist.
(4) (aufgehoben)

Ubergang des Sicherstellungsauftrags auf die Krankenkassen

(1) Haben mehr als 50 vom Hundert aller in einem Zulassungsbezirk
oder einem regionalen Planungsbereich niedergelassenen Vertragsarzte
auf ihre Zulassung nach § 95b Abs. 1 verzichtet oder die vertragsarztliche
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Versorgung verweigert und hat die Aufsichtsbehérde nach Anhérung
der Landesverbande der Krankenkassen, der Verbande der Ersatzkassen
und der Kassenarztlichen Vereinigung festgestellt, dass dadurch die ver-
tragsarztliche Versorgung nicht mehr sichergestellt ist, erfillen insoweit
die Krankenkassen und ihre Verbande den Sicherstellungsauftrag.

(2) An der Erfullung des Sicherstellungsauftrags nach Absatz 1 wirkt
die Kassenarztliche Vereinigung insoweit mit, als die vertragsarztliche
Versorgung weiterhin durch zugelassene oder ermachtigte Arzte sowie
durch ermachtigte arztlich geleitete Einrichtungen durchgefiihrt wird.
(3) Erfullen die Krankenkassen den Sicherstellungsauftrag, schlief3en
die Krankenkassen oder die Landesverbande der Krankenkassen und die
Verbdnde der Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich Einzel- oder
Gruppenvertrage mit Arzten, Zahnarzten, Krankenhdusern oder sonstigen
geeigneten Einrichtungen. Sie kénnen auch Eigeneinrichtungen gemaf
§ 140 Abs. 2 errichten. Mit Arzten oder Zahnérzten, die in einem mit
anderen Vertragsarzten aufeinander abgestimmten Verfahren oder Ver-
halten auf ihre Zulassung als Vertragsarzt verzichten (§ 95b Abs. 1), dir-
fen keine Vertrage nach Satz 1 abgeschlossen werden.

(4) Die Vertrage nach Absatz 3 dulrfen mit unterschiedlichem Inhalt
abgeschlossen werden. Die Hohe der vereinbarten Verglitung an Arzte
oder Zahnarzte soll sich an Inhalt, Umfang und Schwierigkeit der zuge-
sagten Leistungen, an erweiterten Gewahrleistungen oder eingeraumten
Garantien oder vereinbarten Verfahren zur Qualitatssicherung orientieren.
Arzten, die unmittelbar nach der Feststellung der Aufsichtsbehérde nach
Absatz 1 Vertrage nach Absatz 3 abschlieRen, kénnen hoéhere Vergu-
tungsanspriiche eingerdumt werden als Arzten, mit denen erst spater
Vertrage abgeschlossen werden.

(5) Soweit fir die Sicherstellung der Versorgung Vertrage nach Absatz 3
nicht ausreichen, kénnen auch mit Arzten und geeigneten Einrichtungen
mit Sitz im Ausland Vertrage zur Versorgung der Versicherten geschlossen
werden.

(6) Arzte oder Einrichtungen, mit denen nach Absatz 3 und 5 Vertrage
zur Versorgung der Versicherten geschlossen worden sind, sind ver-
pflichtet und befugt, die fir die Erflllung der Aufgaben der Kranken-
kassen und die fur die Abrechnung der vertraglichen Verglitung not-
wendigen Angaben, die aus der Erbringung, der Verordnung sowie der
Abgabe von Versicherungsleistungen entstehen, aufzuzeichnen und den
Krankenkassen mitzuteilen.

Kassenarztliche Versorgung

(1) Die vertragsarztliche Versorgung gliedert sich in die hausarztliche und
die facharztliche Versorgung. Die hausarztliche Versorgung beinhaltet
insbesondere
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1. die allgemeine und fortgesetzte arztliche Betreuung eines Patienten
in Diagnostik und Therapie bei Kenntnis seines hauslichen und
familidaren Umfeldes; Behandlungsmethoden, Arznei- und Heilmit-
tel der besonderen Therapierichtungen sind nicht ausgeschlossen,

2. die Koordination diagnostischer, therapeutischer und pflegerischer
Mafnahmen,

3. die Dokumentation, insbesondere Zusammenfiihrung, Bewertung
und Aufbewahrung der wesentlichen Behandlungsdaten, Befunde
und Berichte aus der ambulanten und stationdren Versorgung,

4. die Einleitung oder Durchfiihrung praventiver und rehabilitativer
Malinahmen sowie die Integration nichtarztlicher Hilfen und
flankierender Dienste in die BehandlungsmafRnahmen.

(1a) An der hausarztlichen Versorgung nehmen

1. Allgemeinarzte,

2. Kinderarzte,

3. Internisten ohne Schwerpunktbezeichnung, die die Teilnahme an
der hausarztlichen Versorgung gewahlt haben,

4. Arzte, die nach § 95a Abs. 4 und 5 Satz 1 in das Arztregister ein-
getragen sind und

5. Arzte, die am 31. Dezember 2000 an der hauséarztlichen Versor-
gung teilgenommen haben, teil (Hausarzte).

Die Ubrigen Fachdrzte nehmen an der fachéarztlichen Versorgung teil.

Der Zulassungsausschuss kann fir Kinderarzte und Internisten ohne

Schwerpunktbezeichnung eine von Satz 1 abweichende befristete Rege-

lung treffen, wenn eine bedarfsgerechte Versorgung nicht gewabhrlei-

stet ist. Kinderarzte mit Schwerpunktbezeichnung kénnen auch an der
facharztlichen Versorgung teilnehmen. Der Zulassungsausschuss kann

Allgemeinarzten und Arzten ohne Gebietsbezeichnung, die im Wesent-

lichen spezielle Leistungen erbringen, auf deren Antrag die Genehmi-

gung zur ausschliel$lichen Teilnahme an der facharztlichen Versorgung
erteilen.

(1b) Ein Hausarzt darf mit schriftlicher Einwilligung des Versicherten, die

widerrufen werden kann, bei Leistungserbringern, die einen seiner Pati-

enten behandeln, die den Versicherten betreffenden Behandlungsdaten
und Befunde zum Zwecke der Dokumentation und der weiteren Be-
handlung erheben. Die einen Versicherten behandelnden Leistungser-
bringer sind verpflichtet, den Versicherten nach dem von ihm gewahlten
Hausarzt zu fragen und diesem mit schriftlicher Einwilligung des Versi-
cherten, die widerrufen werden kann, die in Satz 1 genannten Daten
zum Zwecke der bei diesem durchzufiihrenden Dokumentation und der
weiteren Behandlung zu Ubermitteln; die behandelnden Leistungser-
bringer sind berechtigt, mit schriftlicher Einwilligung des Versicherten,
die widerrufen werden kann, die fir die Behandlung erforderlichen
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Behandlungsdaten und Befunde bei dem Hausarzt und anderen Leis-
tungserbringern zu erheben und flr die Zwecke der von ihnen zu erbrin-
genden Leistungen zu verarbeiten und zu nutzen. Der Hausarzt darf die
ihm nach den Satzen 1 und 2 Gbermittelten Daten nur zu dem Zweck
verarbeiten und nutzen, zu dem sie ihm Ubermittelt worden sind; er ist
berechtigt und verpflichtet, die fir die Behandlung erforderlichen Daten
und Befunde an die den Versicherten auch behandelnden Leistungser-
bringer mit dessen schriftlicher Einwilligung, die widerrufen werden
kann, zu Gbermitteln. § 276 Abs. 2 Satz 1 Halbsatz 2 bleibt unberthrt.

Bei einem Hausarztwechsel ist der bisherige Hausarzt des Versicherten

verpflichtet, dem neuen Hausarzt die bei ihm Uber den Versicherten

gespeicherten Unterlagen mit dessen Einverstandnis vollstandig zu Gber-
mitteln; der neue Hausarzt darf die in diesen Unterlagen enthaltenen
personenbezogenen Daten erheben.

(1c) Die Spitzenverbande der Krankenkassen vereinbaren mit der Kassen-

arztlichen Bundesvereinigung gemeinsam und einheitlich das Nahere,

insbesondere Uber Inhalt und Umfang der hausarztlichen Versorgung.

Die Vertragsparteien regeln die Bedingungen, zu denen Kinderarzte und

Internisten ohne Teilgebietsbezeichnung bis zum 31. Dezember 1995

sowohl an der hausarztlichen als auch an der facharztlichen Versorgung

teilnehmen koénnen.

(2) Die vertragsarztliche Versorgung umfasst die

1. arztliche Behandlung,

2. zahnarztliche Behandlung [bis 31.12.2004: einschlief3lich der Ver-
sorgung mit Zahnersatz;] [ab 1.1.2005: und] kieferorthopadische
Behandlung nach Mafsgabe des § 28 Abs. 2,

[ab 1.1.2005:

2a. Versorgung mit Zahnersatz einschliefSlich Zahnkronen und
Suprakonstruktionen, soweit sie § 56 Abs. 2 entspricht,]

3. Malnahmen zur Friherkennung von Krankheiten,

4. arztliche Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschaft,

5. Verordnung von Leistungen zur medizinischen Rehabilitation,

6. Anordnung der Hilfeleistung anderer Personen,

7. Verordnung von Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, Kran-
kentransporten sowie Krankenhausbehandlung oder Behandlung
in Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen,

8. Verordnung hauslicher Krankenpflege,

9. Ausstellung von Bescheinigungen und Erstellung von Berichten, die
die Krankenkassen oder der Medizinische Dienst (§ 275) zur Durch-
fuhrung ihrer gesetzlichen Aufgaben oder die die Versicherten fir
den Anspruch auf Fortzahlung des Arbeitsentgelts benétigen,

10. medizinische MalBnahmen zur Herbeifihrung einer Schwanger-
schaft nach § 27a Abs. 1,
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11. arztlichen MalRnahmen nach den §§ 24a und 24b,

12. Verordnung von Soziotherapie.

Die Nummern 2 bis 8, 10 bis 12 sowie 9, soweit sich diese Regelung auf
die Feststellung und die Bescheinigung von Arbeitsunfahigkeit bezieht,
gelten nicht flr Psychotherapeuten.

(3) Inden Gesamtvertragen ist zu vereinbaren, inwieweit Mafnahmen
zur Vorsorge und Rehabilitation, soweit sie nicht zur kassenarztlichen
Versorgung nach Absatz 2 gehdren, Gegenstand der kassenarztlichen
Versorgung sind.

(4) Krankenhausbehandlung darf nur verordnet werden, wenn eine
ambulante Versorgung der Versicherten zur Erzielung des Heil- oder Lin-
derungserfolgs nicht ausreicht. Die Notwendigkeit der Krankenhausbe-
handlung ist bei der Verordnung zu begriinden. In der Verordnung von
Krankenhausbehandlung sind in den geeigneten Fallen auch die beiden
nachsterreichbaren, fur die vorgesehene Krankenhausbehandlung
geeigneten Krankenhauser anzugeben. Das Verzeichnis nach § 39 Abs. 3
ist zu berucksichtigen.

(5) Der an der kassenarztlichen Versorgung teilnehmende Arzt und die
ermachtigte arztlich geleitete Einrichtung sollen bei der Verordnung von
Arzneimitteln die Preisvergleichsliste nach § 92 Abs. 2 beachten. Sie
kénnen auf dem Verordnungsblatt oder in dem elektronischen Verord-
nungsdatensatz ausschliefSen, dass die Apotheken ein preisglnstigeres
wirkstoffgleiches Arzneimittel anstelle des verordneten Mittels abgeben.
Verordnet der Arzt ein Arzneimittel, dessen Preis den Festbetrag nach
§ 35 oder § 35a Uberschreitet, hat der Arzt den Versicherten tber die
sich aus seiner Verordnung ergebende Pflicht zur Ubernahme der Mehr-
kosten hinzuweisen.

(6) Zur kassenarztlichen Versorgung gehéren MafSnahmen zur Friher-
kennung von Krankheiten nicht, wenn sie im Rahmen der Kranken-
hausbehandlung oder der stationaren Entbindung durchgefuhrt werden,
es sei denn, die arztlichen Leistungen werden von einem Belegarzt er-
bracht.

(7) Uber die Erbringung der &rztlichen Leistungen nach § 135 Abs. 1
Satz 4, die von einer Krankenkasse nach § 56 Abs. 1 oder 2 als Sat-
zungsleistung vorgesehen sind, schlielen die Partner der Gesamtver-
trage Vereinbarungen.

(8) Zur Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungsweise haben die
Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassenarztlichen Bundesverei-
nigungen sowie die Krankenkassen und ihre Verbdnde die Vertragsarz-
te auch vergleichend liber preisgunstige verordnungsfahige Leistungen,
einschlief3lich der jeweiligen Preise und Entgelte zu informieren sowie
nach dem allgemeinen anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse Hinweise zu Indikation und therapeutischen Nutzen zu geben. Die
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Informationen und Hinweise flr die Verordnung von Arznei-, Verband-
und Heilmitteln erfolgen insbesondere auf der Grundlage der Hinweise
nach § 92 Abs. 2 Satz 3, der Rahmenvorgaben nach § 84 Abs. 7 Satz 1
und der getroffenen Arzneimittelvereinbarungen nach § 84 Abs. 1. In
den Informationen und Hinweisen sind Handelsbezeichnung, Indikatio-
nen und Preise sowie weitere flr die Verordnung von Arzneimitteln
bedeutsame Angaben insbesondere auf Grund der Richtlinien nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 in einer Weise anzugeben, die unmittelbar einen
Vergleich erméglichen; dafiir kdnnen Arzneimittel ausgewahlt werden,
die einen mal3geblichen Anteil an der Versorgung der Versicherten im
Indikationsgebiet haben. Die Kosten der Arzneimittel je Tagesdosis sind
nach den Angaben der anatomisch-therapeutisch-chemischen Klassifi-
kation anzugeben. Es gilt die vom Deutschen Institut fir medizinische
Dokumentation und Information im Auftrage des Bundesministeriums
fur Gesundheit und Soziale Sicherung herausgegebene Klassifikation in
der jeweils glltigen Fassung. Die Ubersicht ist fir einen Stichtag zu
erstellen und in geeigneten Zeitabstanden, im Regelfall jahrlich, zu
aktualisieren.

Strukturvertrage

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen kénnen mit den Landesver-
banden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen in den
Vertragen nach § 83 Versorgungs- und Vergutungsstrukturen verein-
baren, die dem vom Versicherten gewahlten Hausarzt oder einem von
ihm gewahlten Verbund haus- und facharztlich tatiger Vertragsarzte
(vernetzte Praxen) Verantwortung flr die Gewahrleistung der Qualitat
und Wirtschaftlichkeit der vertragsarztlichen Versorgung sowie der arzt-
lich verordneten oder veranlassten Leistungen insgesamt oder fiir inhalt-
lich definierte Teilbereiche dieser Leistungen Ubertragen; § 71 Abs. 1
gilt. Sie kénnen flr nach Satz 1 bestimmte Leistungen ein Budget ver-
einbaren. Das Budget umfasst Aufwendungen fir die von beteiligten
Vertragsarzten erbrachten Leistungen; in die Budgetverantwortung kén-
nen die veranlassten Ausgaben fur Arznei-, Verband- und Heilmittel
sowie weitere Leistungsbereiche einbezogen werden. Fiir die Verglitung
der vertragsarztlichen Leistungen konnen die Vertragspartner von den
nach § 87 getroffenen Leistungsbewertungen abweichen. Die Teilnahme
von Versicherten und Vertragsarzten ist freiwillig.

(2) Die Vertragspartner der Vertrage nach § 82 Abs. 1 kédnnen Rahmen-
vereinbarungen zum Inhalt und zur Durchfiihrung der Vereinbarungen
nach Absatz 1 treffen, die von den Vertragspartnern nach Absatz 1
unter Beriicksichtigung regionaler Bedurfnisse ausgestaltet werden kon-
nen. Sie schaffen in den Bestimmungen der Bundesmantelvertrage die
Voraussetzungen zur Durchflihrung der Vertrage nach Absatz 1.
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Hausarztzentrierte Versorgung
(1) Versicherte kdnnen sich gegeniiber ihrer Krankenkasse schriftlich
verpflichten, ambulante fachéarztliche Leistungen nur auf Uberweisung
des von ihnen aus dem Kreis der Hausarzte nach Absatz 2 gewahlten
Hausarztes in Anspruch zu nehmen (hausarztzentrierte Versorgung). Der
Versicherte ist an diese Verpflichtung und an die Wahl seines Hauarztes
mindestens ein Jahr gebunden; er soll den gewahlten Hausarzt nur bei
Vorliegen eines wichtigen Grundes wechseln.
(2) Die Krankenkassen haben zur Sicherstellung der hausarztzentrier-
ten Versorgung mit besonders qualifizierten Hausarzten Vertrage zu
schlieen. Die Vertrage kdnnen abgeschlossen werden mit
1. zugelassenen Hausarzten, die die Qualitatsanforderungen nach
Absatz 3 erfillen, und Gemeinschaften dieser Hausarzte sowie
2. zugelassenen medizinischen Versorgungszentren, die die Erbrin-
gung der hausarztlichen Leistungen unter Beachtung der Qualitats-
anforderungen nach Absatz 3 gewahrleisten.
Ein Anspruch auf Vertragsschluss besteht nicht; die Aufforderung zur
Abgabe eines Angebots ist unter Bekanntgabe objektiver Auswahlkrite-
rien offentlich auszuschreiben.
(3) In den Gesamtvertragen ist das Nahere Uber den Inhalt der haus-
arztzentrierten Versorgung, insbesondere die die Anforderungen nach
§ 73 Abs. 1b und 1c Ubersteigenden besonderen sachlichen und perso-
nellen Anforderungen an eine hausarztzentrierte Versorgung zu verein-
baren. Dabei sind auSerdem Regelungen zu treffen, wie diese haus-
arztzentrierte Versorgung zu verglten ist, sowie ob und wie diese
Vergltung auf die in den Gesamtvertragen nach § 85 oder § 85a ver-
einbarten Vergutungen anzurechnen ist. Bundesmantelvertragliche
Regelungen sind mdglich.
(4) Das Nahere zur Durchfihrung der Teilnahme der Versicherten
regeln die Krankenkassen in ihren Satzungen.

Forderung der Qualitdt in der vertragsarztlichen Versorgung

(1) In den Gesamtvertragen sollen Versorgungsauftrage vereinbart
werden, deren Durchflihrung bestimmte qualitative oder organisatori-
sche Anforderungen an die Vertragsarzte stellt. Dabei sind aulSserdem
Regelungen zu treffen, wie die Erflillung dieser besonderen Versor-
gungsauftrage zu verglten ist sowie ob und wie diese Vergltung auf
die in den Gesamtvertragen nach § 85 oder § 85a vereinbarten Vergu-
tungen anzurechnen ist. Bundesmantelvertragliche Regelungen sind
moglich.

(2) Inden Vertragen nach Absatz 1 ist zu regeln, ob Vertragsarzte, die
der Kassenarztlichen Vereinigung nachweisen, dass sie die vereinbarten
Anforderungen erfiillen, einen Anspruch auf Durchfuhrung der Versor-
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gungsauftrage im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung haben.
Wird keine Vereinbarung nach Satz 1 geschlossen, kénnen Kranken-
kassen mit Vertragsarzten Vertrage zur Durchfihrung der nach Absatz 1
gesamtvertraglich vereinbarten Versorgungsauftrage schlieSen. Die Auf-
forderung zur Abgabe eine Angebots ist unter Bekanntgabe objektiver
Auswabhlkriterien 6ffentlich auszuschreiben.

Stufenweise Wiedereingliederung

Konnen arbeitsunfahige Versicherte nach arztlicher Feststellung ihre bis-
herige Tatigkeit teilweise verrichten und kénnen sie durch eine stufen-
weise Wiederaufnahme ihrer Tatigkeit voraussichtlich besser wieder in
das Erwerbsleben eingegliedert werden, soll der Arzt auf der Bescheini-
gung Uber die Arbeitsunféhigkeit Art und Umfang der méglichen Tatig-
keiten angeben und dabei in geeigneten Fallen die Stellungnahme des
Betriebsarztes oder mit Zustimmung der Krankenkasse die Stellungnah-
me des Medizinischen Dienstes (§ 275) einholen.

Inhalt und Umfang der Sicherstellung

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassendrztlichen Bun-
desvereinigungen haben die vertragsarztliche Versorgung in dem in
§ 73 Abs. 2 bezeichneten Umfang sicherzustellen und den Krankenkas-
sen und ihren Verbanden gegentiber die Gewahr dafir zu Gbernehmen,
dass die vertragsarztliche Versorgung den gesetzlichen und vertragli-
chen Erfordernissen entspricht. Die Sicherstellung umfasst auch die ver-
tragsarztliche Versorgung zu den sprechstundenfreien Zeiten (Not-
dienst), nicht jedoch die notarztliche Versorgung im Rahmen des Ret-
tungsdienstes, soweit Landesrecht nichts anderes bestimmt. Kommt die
Kassenarztliche Vereinigung ihrem Sicherstellungsauftrag aus Griinden,
die sie zu vertreten hat, nicht nach, kénnen die Krankenkassen die in
den Gesamtvertragen nach § 85 oder § 85a vereinbarten Verglitungen
teilweise zuriickbehalten. Die Einzelheiten regeln die Partner der Bundes-
mantelvertrage.

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassendrztlichen Bun-
desvereinigungen haben die Rechte der Vertragsarzte gegeniiber den
Krankenkassen wahrzunehmen. Sie haben die Erflllung der den Ver-
tragsarzten obliegenden Pflichten zu Uberwachen und die Vertragsarzte,
soweit notwendig, unter Anwendung der in § 81 Abs. 5 vorgesehenen
Malnahmen zur Erfullung dieser Pflichten anzuhalten.

(3) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen haben auch die arztliche Versorgung von Personen
sicherzustellen, die auf Grund dienstrechtlicher Vorschriften Gber die
Gewahrung von Heilflirsorge einen Anspruch auf unentgeltliche arztliche
Versorgung haben, soweit die Erfullung dieses Anspruchs nicht auf

Das Arzneimittel im Sozialrecht | VFA | 45



Viertes Kapitel

andere Weise gewahrleistet ist. Die arztlichen Leistungen sind so zu ver-
guten, wie die Ersatzkassen die vertragsarztlichen Leistungen vergiten.
Die Satze 1 und 2 gelten entsprechend fir arztliche Untersuchungen zur
Durchfuhrung der allgemeinen Wehrpflicht sowie Untersuchungen zur
Vorbereitung von Personalentscheidungen und betriebs- und flrsorge-
arztliche Untersuchungen, die von 6ffentlich-rechtlichen Kostentragern
veranlasst werden.
(4) Die Kassendrztlichen Vereinigungen und die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen haben auch die arztliche Behandlung von Gefange-
nen in Justizvollzugsanstalten in Notféllen auSerhalb der Dienstzeiten
der Anstaltsarzte und Anstaltszahnarzte sicherzustellen, soweit die
Behandlung nicht auf andere Weise gewahrleistet ist. Absatz 3 Satz 2
gilt entsprechend.
(5) Soweit die arztliche Versorgung in der knappschaftlichen Kranken-
versicherung nicht durch Knappschaftsarzte sichergestellt wird, gelten
die Absatze 1 und 2 entsprechend.
(6) Mit Zustimmung der Aufsichtsbehdrden kénnen die Kassenarztlichen
Vereinigungen und Kassenarztlichen Bundesvereinigungen weitere Auf-
gaben der arztlichen Versorgung insbesondere flir andere Trager der
Sozialversicherung ubernehmen.
(7) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen haben
1. die erforderlichen Richtlinien fir die Durchfihrung der von ihnen
im Rahmen ihrer Zustandigkeit geschlossenen Vertrage aufzustellen,
2. in Richtlinien bis spatestens 30. Juni 2002 die Uberbezirkliche
Durchflhrung der vertragsarztlichen Versorgung und den Zah-
lungsausgleich hierfiir zwischen den Kassenarztlichen Vereinigungen
zu regeln, soweit nicht in Bundesmantelvertragen besondere Ver-
einbarungen getroffen sind, und
3. Richtlinien Gber die Betriebs-, Wirtschafts- und Rechnungsfiihrung
der Kassenarztlichen Vereinigungen aufzustellen.
Die Richtlinie nach Satz 1 Nr. 2 muss sicherstellen, dass die fir die er-
brachte Leistung zur Verfugung stehende Vergltung die Kassenarztliche
Vereinigung erreicht, in deren Bezirk die Leistung erbracht wurde; eine
Vergutung auf der Basis bundesdurchschnittlicher Verrechnungspunkt-
werte ist zulassig.
(8) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen haben durch geeignete Malsnahmen darauf hinzu-
wirken, dass die zur Ableistung der Vorbereitungszeiten von Arzten
sowie die zur allgemeinmedizinischen Weiterbildung in den Praxen nieder-
gelassener Vertragsarzte bendtigten Platze zur Verfligung stehen.
(9) Die Kassenarztlichen Vereinigungen sind verpflichtet, mit Einrich-
tungen nach § 13 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes auf deren Ver-
langen Vertrage Uber die ambulante Erbringung der in § 24b aufge-
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fuhrten arztlichen Leistungen zu schlieBen und die Leistungen auf3er-
halb des Verteilungsmaf3stabes nach den zwischen den Kassenarztlichen
Vereinigungen und den Einrichtungen nach § 13 des Schwanger-
schaftskonfliktgesetzes oder deren Verbanden vereinbarten Satzen zu
verguten.

(10) (weggefallen)

Freie Arztwahl

(1) Die Versicherten kénnen unter den zur vertragsarztlichen Versorgung
zugelassenen Arzten, den medizinischen Versorgungszentren, den erméch-
tigten Arzten, den erméchtigten oder nach § 116b an der ambulanten
Versorgung teilnehmenden arztlich geleiteten Einrichtungen, den Zahn-
kliniken der Krankenkassen, den Eigeneinrichtungen der Krankenkassen
nach § 140 Abs. 2 Satz 2, den nach § 72a Abs. 3 vertraglich zur arztlichen
Behandlung verpflichteten Arzten und Zahnérzten, den zum ambulanten
Operieren zugelassenen Krankenhdusern sowie den Einrichtungen nach
§ 75 Abs. 9 frei wahlen. Andere Arzte diirfen nur in Notféllen in Anspruch
genommen werden. Die Inanspruchnahme der Eigeneinrichtungen der
Krankenkassen nach § 140 Abs. 1 und 2 Satz 1 richtet sich nach den
hierliber abgeschlossenen Vertragen. Zahl und Umfang der Eigenein-
richtungen diirfen auf Grund vertraglicher Vereinbarung vermehrt werden,
wenn die Voraussetzungen des § 140 Abs. 2 Satz 1 erfillt sind.

(2) Wird ohne zwingenden Grund ein anderer als einer der nachster-
reichbaren an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte,
arztlich geleiteten Einrichtungen oder medizinische Versorgungszentren
in Anspruch genommen, hat der Versicherte die Mehrkosten zu tragen.
(3) Die Versicherten sollen den an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arzt innerhalb eines Kalendervierteljahres nur bei Vorliegen
eines wichtigen Grundes wechseln. Der Versicherte wahlt einen Haus-
arzt. Der Arzt hat den Versicherten vorab Gber Inhalt und Umfang der
hausarztlichen Versorgung (§ 73) zu unterrichten; eine Teilnahme an der
hausarztlichen Versorgung hat er auf seinem Praxisschild anzugeben.
(3a) Die Partner der Vertrage nach § 82 Abs. 1 haben geeignete Mal3-
nahmen zu vereinbaren, die einer unkoordinierten Mehrfachinan-
spruchnahme von Vertragsarzten entgegenwirken und den Informations-
austausch zwischen vor- und nachbehandelnden Arzten gewahrleisten.
(4) Die Ubernahme der Behandlung verpflichtet die in Absatz 1
genannten Personen oder Einrichtungen dem Versicherten gegeniiber
zur Sorgfalt nach den Vorschriften des blrgerlichen Vertragsrechts.

(5) Die Versicherten der knappschaftlichen Krankenversicherung kén-
nen unter den Knappschaftsarzten und den in Absatz 1 genannten Per-
sonen und Einrichtungen frei wahlen. Die Absatze 2 bis 4 gelten ent-
sprechend.
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Zweiter Titel
Kassenarztliche und Kassenzahnarztliche Vereinigungen

Kassenarztliche Vereinigungen und Bundesvereinigungen

(1) Zur Erfullung der ihnen durch dieses Buch libertragenen Aufgaben
der vertragsarztlichen Versorgung bilden die Vertragsarzte fur den
Bereich jedes Landes eine Kassendrztliche und eine Kassenzahnarztliche
Vereinigung (Kassenarztliche Vereinigungen). Kassenarztliche Vereini-
gungen, deren Bereiche am 1. Januar 1989 von der Regelung nach Satz 1
abweichen, bestehen fort, wenn die firr die Sozialversicherung zustén-
digen obersten Verwaltungsbehérden der Lander ihre Zustimmung
nicht bis zum 31. Dezember 1989 versagen.

(2) Die fur die Sozialversicherung zustandigen obersten Verwaltungs-
behorden der Lander kdnnen ihre Zustimmung nach Absatz 1 Satz 2
unter Einhaltung einer einjahrigen Frist zum Ende eines Kalenderjahres
widerrufen. Versagen oder widerrufen sie die Zustimmung, regeln sie
die Durchfiihrung der erforderlichen Organisationsanderungen.

(3) Ordentliche Mitglieder der fur ihren Arztsitz zustandigen Kassen-
arztlichen Vereinigung sind die zugelassenen Arzte. AuRerordentliche
Mitglieder der fir die Fiihrung des Arztregisters zustandigen Kassen-
arztlichen Vereinigung sind die in das Arztregister eingetragenen nicht-
zugelassenen Arzte.

(4) Die Kassenarztlichen Vereinigungen bilden die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung und die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (Kassen-
arztliche Bundesvereinigungen).

(5) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen sind Korperschaften des 6ffentlichen Rechts.

(6) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen werden durch ihre Vorstande oder einzelne Vor-
standsmitglieder gerichtlich und aufSergerichtlich vertreten. Das Nahere
bestimmt die Satzung.

Stellen zur Bekampfung von Fehlverhalten im Gesundheitswesen
(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen richten organisatorische Einheiten ein, die Fallen und
Sachverhalten nachzugehen haben, die auf UnregelmaRigkeiten oder
auf rechtswidrige oder zweckwidrige Nutzung von Finanzmitteln im
Zusammenhang mit den Aufgaben der jeweiligen Kassenarztlichen Ver-
einigung oder Kassenarztlichen Bundesvereinigung hindeuten. Sie neh-
men Kontrollbefugnisse nach § 67c Abs. 3 des Zehnten Buches wabhr.

(2) Jede Person kann sich in den Angelegenheiten des Absatzes 1 an
die Kassenarztlichen Vereinigungen und Kassenarztlichen Bundesverei-
nigungen wenden. Die Einrichtungen nach Absatz 1 gehen den Hin-
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weisen nach, wenn sie auf Grund der einzelnen Angaben oder der
Gesamtumstande glaubhaft erscheinen.

(3) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen haben zur Erfillung der Aufgaben nach Absatz 1
untereinander und mit den Krankenkassen und ihren Verbanden zusam-
menzuarbeiten.

(4) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassendrztlichen Bun-
desvereinigungen sollen die Staatsanwaltschaft unverzlglich unterrichten,
wenn die Priifung ergibt, dass ein Anfangsverdacht auf strafbare Hand-
lungen mit nicht nur geringfiigiger Bedeutung fur die gesetzliche Kran-
kenversicherung bestehen kénnte.

(5) Der Vorstand hat der Vertreterversammlung im Abstand von zwei
Jahren, erstmals bis zum 31. Dezember 2005, Uber die Arbeit und
Ergebnisse der organisatorischen Einheiten nach Absatz 1 zu berichten.
Der Bericht ist der zustandigen Aufsichtsbehoérde zuzuleiten.

Dritter Titel
Vertrage auf Bundes- und Landesebene

Grundsatze

(1) Den allgemeinen Inhalt der Gesamtvertrage vereinbaren die Kassen-
arztlichen Bundesvereinigungen mit den Spitzenverbdanden der Kranken-
kassen in Bundesmantelvertragen. Der Inhalt der Bundesmantelvertrage
ist Bestandteil der Gesamtvertrage.

(2) Die Vergutungen der an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte und arztlich geleiteten Einrichtungen werden von den
Landesverbdnden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatz-
kassen mit den Kassenarztlichen Vereinigungen durch Gesamtvertrage
geregelt. Die Verhandlungen kénnen auch von allen Kassenarten
gemeinsam gefuhrt werden.

(3) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen kdnnen mit den Ver-
banden der Ersatzkassen fur nicht bundesunmittelbare Ersatzkassen, der
Bundesknappschaft, der See-Krankenkasse und dem Bundesverband der
landwirtschaftlichen Krankenkassen von § 83 Abs. 1 Satz 1 und von
§ 85 Abs. 1 abweichende Verfahren zur Vereinbarung der Gesamtver-
trage und zur Entrichtung der Gesamtverglitungen sowie von § 291
Abs. 2 Nr. 1 abweichende Kennzeichen vereinbaren.

[ab 1.1.2007:

(3) Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen kénnen mit den Ver-
bdnden der Ersatzkassen fir nicht bundesunmittelbare Ersatzkassen,
der Bundesknappschaft, der See-Krankenkasse und dem Bundesver-
band der landwirtschaftlichen Krankenkassen von § 83 Satz 1 ab-
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weichende Verfahren zur Vereinbarung der Gesamtvertrdge, von § 85
Abs. 1 und § 85a Abs. 2 abweichende Verfahren zur Entrichtung der in
den Gesamtvertrdgen vereinbarten Verglitungen sowie von § 291 Abs.
2 Nr. 1 abweichende Kennzeichen vereinbaren.]

Gesamtvertrage

Die Kassenarztlichen Vereinigungen schliefen mit den fir ihren Bezirk
zustandigen Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden
der Ersatzkassen Gesamtvertrage mit Wirkung fur die Krankenkassen
der jeweiligen Kassenart Uber die vertragsarztliche Versorgung der Mit-
glieder mit Wohnort in ihrem Bezirk einschlieflich der mitversicherten
Familienangehorigen. [bis 31.12.2005: Sofern sich der Bezirk einer
Krankenkasse nicht Giber mehr als ein Land erstreckt, schlieBen abwei-
chend von Satz 1 die flr den Bezirk zustandigen Kassenarztlichen Ver-
einigungen mit dem fur die Krankenkasse zustandigen Landesverband
oder dem fir die Ersatzkasse zustandigen Verband Gesamtvertrage Uber
die vertragsarztliche Versorgung der Mitglieder einschlief3lich der mit-
versicherten Familienangehdrigen.] Fiir die Bundesknappschaft gilt Satz 1
entsprechend, soweit die arztliche Versorgung durch die Kassenarztliche
Vereinigung sichergestellt wird. § 82 Abs. 2 Satz 2 gilt entsprechend.

Arznei- und Heilmittelvereinbarung; RichtgréBen

(1) Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Er-

satzkassen gemeinsam und einheitlich und die Kassenarztliche Vereinigung

treffen zur Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung mit Arznei-
und Verbandmitteln bis zum 30. November fur das jeweils folgende

Kalenderjahr eine Arzneimittelvereinbarung. Die Vereinbarung umfasst

1. ein Ausgabenvolumen fir die insgesamt von den Vertragsarzten
nach § 31 veranlassten Leistungen,

2. Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele und konkrete, auf die
Umsetzung dieser Ziele ausgerichtete MalRnahmen (Zielverein-
barungen), insbesondere zur Information und Beratung und

3. Kriterien fur SofortmafRnahmen zur Einhaltung des vereinbarten
Ausgabenvolumens innerhalb des laufenden Kalenderjahres.

(2) Bei der Anpassung des Ausgabenvolumens nach Absatz 1 Nr. 1

sind insbesondere zu berlicksichtigen

1. Veranderungen der Zahl und Altersstruktur der Versicherten,

2. Veranderungen der Preise der Arznei- und Verbandmittel,

3. Veranderungen der gesetzlichen Leistungspflicht der Krankenkassen,

4. Anderungen der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach § 92 Abs. 1 Nr. 6,

5. der wirtschaftliche und qualitatsgesicherte Einsatz innovativer
Arzneimittel,
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6. Veranderungen der sonstigen indikationsbezogenen Notwendig-
keit und Qualitat bei der Arzneimittelverordnung auf Grund von
getroffenen Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2,

7. Veranderungen des Verordnungsumfangs von Arznei- und Ver-
bandmitteln auf Grund von Verlagerungen zwischen den Leis-
tungsbereichen und

8. Ausschépfung von Wirtschaftlichkeitsreserven entsprechend den
Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2.

(3) Uberschreitet das tatsachliche, nach Absatz 5 Satz 1 bis 3 festge-

stellte Ausgabenvolumen flr Arznei- und Verbandmittel das nach

Absatz 1 Nr. 1 vereinbarte Ausgabenvolumen, ist diese Uberschreitung

Gegenstand der Gesamtvertrdge. Die Vertragsparteien haben dabei die

Ursachen der Uberschreitung, insbesondere auch die Erfillung der Ziel-

vereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2 zu berlicksichtigen. Bei Unter-

schreitung des nach Absatz 1 Nr. 1 vereinbarten Ausgabenvolumens
kann diese Unterschreitung Gegenstand der Gesamtvertrage werden.

(4) Werden die Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2 erfiillt, entrich-

ten die beteiligten Krankenkassen auf Grund einer Regelung der Partei-

en der Gesamtvertrage auch unabhangig von der Einhaltung des ver-
einbarten Ausgabenvolumens nach Absatz 1 Nr. 1 einen vereinbarten

Bonus an die Kassenarztliche Vereinigung.

(4a) In der Vereinbarung nach Absatz 1 kann ein Betrag als Vomhundert-

satz der in den Gesamtvertragen vereinbarten Vergltungen bestimmt

werden, der fir zwischen den Vertragspartnern abgestimmte Mal3nah-
men zur Information und Beratung der Vertragsarzte Uber Qualitat und

Wirtschaftlichkeit der Arznei- und Heilmittelversorgung verwendet wird.

Aus dem Betrag nach Satz 1 sollen auch Bonuszahlungen an die Ver-

tragsarzte verteilt werden, bei denen die Schnellinformationen nach

Absatz 5 Satz 4 anzeigen, dass das Richtgréenvolumen nach Absatz 6

Satz 1 nicht Uberschritten wird. Dabei ist sicherzustellen, dass die ein-

zelnen Arztgruppen entsprechend ihrem Anteil am Verordnungsvo-

lumen an der Aufbringung des Betrages nach Satz 1 beteiligt werden.

Das Nahere ist in der Vereinbarung nach Absatz 1 zu regeln.

(4b) Die Vorstande der Krankenkassenverbande und der Kassenarzt-

lichen Vereinigungen haften fir eine ordnungsgemafie Umsetzung der

vorgenannten MafSnahmen.

(5) Zur Feststellung des tatsachlichen Ausgabenvolumens nach Absatz 3

erfassen die Krankenkassen die wahrend der Geltungsdauer der Arznei-

mittelvereinbarung veranlassten Ausgaben arztbezogen, nicht versi-
chertenbezogen. Sie Ubermitteln diese Angaben nach Durchfiihrung der

Abrechnungsprifung ihren jeweiligen Spitzenverbanden, die diese

Daten kassenarteniibergreifend zusammenfihren und jeweils der Kas-

senarztlichen Vereinigung Gbermitteln, der die Arzte, welche die Aus-
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gaben veranlasst haben, angehdren; zugleich Gbermitteln die Spitzen-
verbande diese Daten den Landesverbanden der Krankenkassen und
den Verbanden der Ersatzkassen, die Vertragspartner der jeweiligen
Kassenarztlichen Vereinigung nach Absatz 1 sind. Ausgaben nach Satz 1
sind auch Ausgaben flir Arznei- und Verbandmittel, die durch Kosten-
erstattung vergiitet worden sind. Zudem erstellen die Spitzenverbande
der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich fiir jede Kassenarztliche
Vereinigung monatliche Berichte Uber die Entwicklung der Ausgaben
von Arznei- und Verbandmitteln und Ubermitteln diese Berichte als
Schnellinformationen den Vertragspartnern nach Absatz 1 insbesondere
fur Abschluss und Durchfiihrung der Arzneimittelvereinbarung sowie fiir
die Informationen nach § 73 Abs. 8. Flr diese Berichte gelten Satz 1
und 2 entsprechend; Satz 2 gilt mit der Mal3gabe, dass die Angaben vor
Durchfliihrung der Abrechnungspriifung zu Gbermitteln sind. Die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung erhalt fir die Vereinbarung der Rahmen-
vorgaben nach Absatz 7 und fir die Informationen nach § 73 Abs. 8
eine Auswertung dieser Berichte. Die Spitzenverbande der Krankenkassen
konnen eine Arbeitsgemeinschaft nach § 219 mit der Durchfiihrung der
vorgenannten Aufgaben beauftragen. § 304 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 gilt ent-
sprechend.

(6) Die Vertragspartner nach Absatz 1 vereinbaren zur Sicherstellung
der vertragsarztlichen Versorgung fir das auf das Kalenderjahr bezogene
Volumen der je Arzt verordneten Arznei- und Verbandmittel (Richt-
groRenvolumen) arztgruppenspezifische fallbezogene Richtgrofen als
Durchschnittswerte unter Berlicksichtigung der nach Absatz 1 getroffenen
Arzneimittelvereinbarung, erstmals bis zum 31. Marz 2002. Zusatzlich
sollen die Vertragspartner nach Absatz 1 die Richtgréf3en nach alters-
gemal’ gegliederten Patientengruppen und dartiber hinaus auch nach
Krankheitsarten bestimmen. Die Richtgréfen leiten den Vertragsarzt bei
seinen Entscheidungen Uber die Verordnung von Arznei- und Verband-
mitteln nach dem Wirtschaftlichkeitsgebot. Die Uberschreitung des
RichtgréBenvolumens I8st eine Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106
Abs. 5a unter den dort genannten Voraussetzungen aus.

(7) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbande
der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich vereinbaren fir das
jeweils folgende Kalenderjahr Rahmenvorgaben fir die Inhalte der Arznei-
mittelvereinbarungen nach Absatz 1 sowie fir die Inhalte der Informa-
tionen und Hinweise nach § 73 Abs. 8. Die Rahmenvorgaben haben die
Arzneimittelverordnungen zwischen den Kassenarztlichen Vereinigun-
gen zu vergleichen und zu bewerten; dabei ist auf Unterschiede in der
Versorgungsqualitat und Wirtschaftlichkeit hinzuweisen. Von den Rah-
menvorgaben dlrfen die Vertragspartner der Arzneimittelvereinbarung
nur abweichen, soweit dies durch die regionalen Versorgungsbedin-
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gungen begrlindet ist. Die Vertragsparteien nach Satz 1 beschliefSen mit
verbindlicher Wirkung fiir die Vereinbarungen der Richtgréfen nach
Absatz 6 Satz 1 die Gliederung der Arztgruppen und das Nahere zum
Fallbezug. Ebenfalls mit verbindlicher Wirkung fir die Vereinbarungen
der Richtgréfsen nach Absatz 6 Satz 2 sollen sie die altersgeméf3e Gliede-
rung der Patientengruppen und unter Berticksichtigung der Beschllsse
des Koordinierungsausschusses nach § 137e Abs. 3 Nr. 1 die Krank-
heitsarten bestimmen. Darliber hinaus kdnnen sie fiir die Vereinbarungen
nach Absatz 6 Satz 1 Empfehlungen beschlieen. Der Beschluss nach
Satz 4 ist bis zum 31. Januar 2002 zu fassen.

(8) Die Absatze 1 bis 7 sind flr Heilmittel unter Ber(licksichtigung der
besonderen Versorgungs- und Abrechnungsbedingungen im Heilmittel-
bereich entsprechend anzuwenden. Veranlasste Ausgaben im Sinne des
Absatzes 5 Satz 1 betreffen die wahrend der Geltungsdauer der Heil-
mittelvereinbarung mit den Krankenkassen abgerechneten Leistungen.
(9) Das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung kann
bei Ereignissen mit erheblicher Folgewirkung fiir die medizinische Ver-
sorgung zur Gewabhrleistung der notwendigen Versorgung mit Arznei-
und Verbandmitteln die Ausgabenvolumen nach Absatz 1 Nr. 1 durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates erhéhen.

Gesamtvergiitung

(1) Die Krankenkasse entrichtet nach MafRgabe der Gesamtvertrage an
die jeweilige Kassenarztliche Versicherung mit befreiender Wirkung eine
Gesamtvergltung fir die gesamte vertragsarztliche Versorgung der Mit-
glieder mit Wohnort im Bezirk der Kassenarztlichen Vereinigung ein-
schlieBlich der mitversicherten Familienangehérigen. [bis 31.12.2005:
Abweichend von Satz 1 entrichtet die Krankenkasse, fir die Gesamt-
vertrage nach § 83 Satz 2 geschlossen sind, nach Mal3gabe des Gesamt-
vertrages mit befreiender Wirkung eine Gesamtverglitung fir die
gesamte vertragsarztliche Versorgung an die Kassenarztliche Vereini-
gung]

(2) [bis 31.12.2005: Die Hohe der Gesamtvergltung wird im Gesamt-
vertrag

1. mit Wirkung fir die Krankenkassen der jeweiligen Kassenart, fur

die Vertrage nach § 83 Satz 1 geschlossen sind,
2. mit Wirkung fir die beteiligten Krankenkassen, fir die Vertrage
nach § 83 Satz 2 geschlossen sind,

vereinbart.] [ab 1.1.2006: Die Hbhe der Gesamtverglitung wird im Ge-
samtvertrag mit Wirkung fiir die Krankenkassen der jeweiligen Kassen-
art vereinbart.] Die Gesamtvergutung ist das Ausgabenvolumen fiur die
Gesamtheit der zu vergltenden vertragsarztlichen Leistungen; sie kann
als Festbetrag oder auf der Grundlage des Bewertungsmafistabes nach
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Einzelleistungen, nach einer Kopfpauschale, nach einer Fallpauschale
oder nach einem System berechnet werden, das sich aus der Verbin-
dung dieser oder weiterer Berechnungsarten ergibt. Die Vereinbarung
unterschiedlicher Vergttungen fur die Versorgung verschiedener Grup-
pen von Versicherten ist nicht zuldssig. Die Vertragsparteien sollen auch
eine angemessene Vergutung flr nichtarztliche Leistungen im Rahmen
sozialpadiatrischer und psychiatrischer Tatigkeit vereinbaren. Die Ver-
gutungen der Untersuchungen nach den §§ 22, 25 Abs. 1 und 2, § 26
werden als Pauschalen vereinbart. Beim Zahnersatz sind Vergltungen
fur die Aufstellung eines Heil- und Kostenplans nicht zuldssig. Soweit
die Gesamtvergltung auf der Grundlage von Einzelleistungen vereinbart
wird, ist der Betrag des Ausgabenvolumens nach Satz 2 zu bestimmen
sowie eine Regelung zur Vermeidung der Uberschreitung dieses Betrages
zu treffen. Ausgaben flr Kostenerstattungsleistungen nach § 13 Abs. 2
mit Ausnahme der Kostenerstattungsleistungen nach § 13 Abs. 2 Satz 4
und Ausgaben auf Grund der Mehrkostenregelung nach § 28 Abs. 2
Satz 3 [bis 31.12.2004: sowie fur das zahnarztliche Honorar nach § 30
Abs. 3 Satz 1] sind auf das Ausgabenvolumen nach Satz 2 anzurechnen.
(2a) Vertragsarztliche Leistungen bei der Substitutionsbehandlung der
Drogenabhangigkeit gemal? den Richtlinien des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses werden von den Krankenkassen auf3erhalb der nach Absatz 2
vereinbarten Gesamtvergutungen vergutet.

(2b) Die am 31. Dezember 1992 geltenden Punktwerte fur zahnarztliche
Leistungen bei Zahnersatz einschliefSlich Zahnkronen und bei kiefer-
orthopadischer Behandlung werden zum 1. Januar 1993 fur die Dauer
eines Kalenderjahres um 10 vom Hundert abgesenkt. Ab 1. Januar 1994
erfolgt die Anpassung auf der abgesenkten Basis, wobei sich die Ver-
gutungsanpassung in den Jahren 1994 und 1995 héchstens um den
Vomhundertsatz verandern darf, um den sich die nach den §§ 270 und
270a zu ermittelnden beitragspflichtigen Einnahmen der Mitglieder der
Krankenkassen je Mitglied verandern; die Vomhundertsatze sind fir die
alten und neuen Lander getrennt festzulegen. Der Bewertungsausschuss
(§ 87) kann anstelle der zum 1. Januar 1993 in Kraft tretenden Absen-
kung nach Satz 1 eine unterschiedliche Absenkung der Bewertungs-
zahlen der einzelnen Leistungen vornehmen. Dabei ist sicherzustellen,
dass die Absenkung insgesamt 10 vom Hundert betrégt. Die Anglei-
chung des Vergutungsniveaus im Beitrittsgebiet gemald § 311 Abs. 1
Buchstabe a bleibt hiervon unberthrt.

(2c¢) Die Vertragspartner nach § 82 Abs. 1 kénnen vereinbaren, dass flr
die Gesamtvergitungen getrennte Vergltungsanteile fir die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung beteiligten Arztgruppen zugrunde gelegt
werden; sie konnen auch die Grundlagen fir die Bemessung der Ver-
gutungsanteile regeln. § 89 Abs. 1 gilt nicht.
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(3) Die Vertragsparteien des Gesamtvertrages vereinbaren die Veran-
derungen der Gesamtvergitungen unter Berlicksichtigung der Praxis-
kosten, der fir die vertragsarztliche Tatigkeit aufzuwendenden Arbeits-
zeit sowie der Art und des Umfangs der arztlichen Leistungen, soweit
sie auf einer Veranderung des gesetzlichen oder satzungsmafigen Leis-
tungsumfangs beruhen. Bei der Vereinbarung der Verdnderungen der
Gesamtvergutungen ist der Grundsatz der Beitragssatzstabilitat (§ 71)
in Bezug auf das Ausgabenvolumen fur die Gesamtheit der zu verguten-
den vertragsarztlichen Leistungen zu beachten. Abweichend von Satz 2
ist eine Uberschreitung der Veranderungsraten nach § 71 Abs. 3 zulassig,
wenn Mehrausgaben auf Grund von Beschlissen des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 135 Abs. 1 entstehen; dabei ist zu prifen,
inwieweit die Mehrausgaben durch Minderausgaben auf Grund eines
Wegfalls von Leistungen, die auf Grund einer Priifung nach § 135 Abs. 1
Satz 2 und 3 nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden
durfen, ausgeglichen werden kénnen.

(3a) Die nach Absatz 3 zu vereinbarenden Veranderungen der Gesamt-
vergUtungen als Ausgabenvolumen flr die Gesamtheit der zu verguten-
den vertragsarztlichen Leistungen dirfen sich in den Jahren 1993, 1994
und 1995 hdéchstens um den Vomhundertsatz verandern, um den sich
die nach den §§ 270 und 270a zu ermittelnden beitragspflichtigen Ein-
nahmen der Mitglieder aller Krankenkassen mit Sitz im Bundesgebiet
aufRerhalb des Beitrittsgebiets je Mitglied verandern. Die Veranderungen
der Gesamtvergitungen im Jahr 1993 sind auf das entsprechend der
Zuwachsrate der beitragspflichtigen Einnahmen nach Satz 1 im Jahr
1992 erhohte Vergitungsvolumen im Jahr 1991 zu beziehen. Bei der
Bestimmung der Gesamtvergutungen der Vertragszahnarzte werden
zahnprothetische und kieferorthopadische Leistungen nicht berlicksichtigt.
Soweit nichtarztliche Dialyseleistungen im Rahmen der vertragsarzt-
lichen Versorgung erbracht werden, werden sie aul3erhalb der Gesamt-
verglitungen nach Vergitungssatzen honoriert, die von den kassen-
arztlichen Vereinigungen und den Landesverbanden der Krankenkassen
sowie den Verbanden der Ersatzkassen vereinbart werden; Satz 1 gilt
entsprechend. Vergltungszuschlage nach § 135 Abs. 4 sowie Mehr-
ausgaben auf Grund der gesetzlichen Leistungsausweitung in § 22 wer-
den entsprechend der Zahl der erbrachten Leistungen zusatzlich bertick-
sichtigt. Der Teil der Gesamtvergltungen, der auf die in dem einheit-
lichen BewertungsmaRstab fir Arzte in den Abschnitten B VI und B VI
aufgefuhrten Zuschlage fir Leistungen des ambulanten Operierens
sowie die damit verbundenen Operations- und Anasthesieleistungen
entfallt, wird zusatzlich zu den in Satz 1 festgelegten Veranderungen im
Jahr 1993 um 10 vom Hundert und im Jahr 1994 um weitere 20 vom
Hundert erhéht. Der Teil der Gesamtvergutungen, der auf die arztlichen
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Leistungen nach den §§ 25 und 26, die arztlichen Leistungen der
Schwangerschafts- und Mutterschaftsvorsorge im Rahmen des § 196
Abs. 1 der Reichsversicherungsordnung sowie die arztlichen Leistungen im
Rahmen der von den Krankenkassen satzungsgemaR (ibernommenen
Schutzimpfungen entfallt, wird zusatzlich zu den in Satz 1 festgelegten
Veranderungen in den Jahren 1993, 1994 und 1995 um jeweils 6 vom
Hundert erhdht. Zusatzlich zu den nach Satz 1 zu vereinbarenden Ver-
anderungen der Gesamtvergitungen werden die Gesamtvergitungen
der Vertragsarzte des Jahres 1995 um einen Betrag erhoht, der 1,71
vom Hundert der Ausgaben der Krankenkassen fir ambulante arztliche
Behandlung im Jahre 1993 entspricht; § 72 Abs. 1 Satz 2 gilt nicht.
(3b) Fir die Veranderungen der Gesamtvergltungen im Beitrittsgebiet
sind die beitragspflichtigen Einnahmen der Mitglieder aller Krankenkassen
im Beitrittsgebiet zugrunde zu legen. Die Veranderungen der Gesamt-
vergltungen fir die vertragsarztliche Versorgung im Jahr 1993 sind auf
das verdoppelte, um 4 vom Hundert erhdhte Verglitungsvolumen des
ersten Halbjahres 1992 zu beziehen. In den Jahren 1993 und 1994 sind
die nach Absatz 3a Satz 1 erhéhten Vergutungsvolumina jeweils um
weitere 3 vom Hundert, im Jahre 1995 die Vorvergltungsvolumina der
Arzte um weitere 4 vom Hundert zu erhdhen; § 72 Abs. 1 Satz 2 gilt fur
die Erhéhung im Jahre 1995 nicht. Die Gesamtvergltungen fur die
zahnarztliche Behandlung ohne Zahnersatz und Kieferorthopéadie sind
auf das um die Ausweitung der halben Leistungsmenge gegentiber dem
Jahr 1991 bereinigte verdoppelte Vergltungsvolumen des ersten Halb-
jahres 1992 zu beziehen. Die Bereinigung erfolgt in der Weise, dass die
halbierten Ausgaben des Jahres 1991 um die flr das Jahr 1992 verein-
barte Punktwertsteigerung sowie um die Halfte der Steigerung der Leis-
tungsmenge erhéht werden. Zugrunde zu legen sind die jahresdurch-
schnittlichen Punktwerte.

(3c) Weicht die bei der Vereinbarung der Gesamtvergutung zu Grunde
gelegte Zahl der Mitglieder von der tatsachlichen Zahl der Mitglieder im
Vereinbarungszeitraum ab, ist die Abweichung bei der jeweils folgen-
den Vereinbarung der Veranderung der Gesamtverglitung zu bertick-
sichtigen. Die Krankenkassen, fir die Vertrage nach § 83 Satz 1 ge-
schlossen sind, ermitteln hierzu monatlich die Zahl ihrer Mitglieder,
gegliedert nach den Bezirken der Kassenarztlichen Vereinigungen, in
denen die Mitglieder ihren Wohnsitz haben, und melden diese nach
dem in § 79 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch festgelegten Verfahren.
(3d) Zur Angleichung der Vergiitung der vertragsarztlichen Leistungen
je Vertragsarzt im Gebiet der in Artikel 1 Abs. 1 des Einigungsvertrages
genannten Lander und dem Ubrigen Bundesgebiet werden die Gesamt-
verglitungen nach Absatz 2 im Gebiet der in Artikel 1 Abs. 1 des Eini-
gungsvertrages genannten Lander in den Jahren 2004 bis 2006 zusatz-
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lich zur Erhéhung nach Absatz 3 schrittweise um insgesamt 3,8 vom
Hundert erhéht. § 313a Abs. 3 gilt insoweit nicht. Die Gesamtvergu-
tungen nach Absatz 2 im Gbrigen Bundesgebiet werden in den Jahren
2004 bis 2006 schrittweise um insgesamt 0,6 vom Hundert abgesenkt.
Die Verdnderungen der Gesamtvergltungen der Kassenarztlichen Ver-
einigungen im Gebiet der in Artikel 1 Abs. 1 des Einigungsvertrages
genannten Lander sind im Jahr 2005 auf die nach Satz 1 erhéhte Vergi-
tungssumme des Jahres 2004 zu beziehen. Die Veranderungen der Ge-
samtvergutungen der Kassenarztlichen Vereinigungen im Ubrigen Bundes-
gebiet sind im Jahr 2005 auf die nach Satz 3 abgesenkte Vergltungs-
summe im Jahr 2004 zu beziehen. Die Regelungen nach den Satzen 4
und 5 gelten fiir das Jahr 2006 entsprechend. Die Regelungen dieses
Absatzes gelten nicht fir das Land Berlin.

(3e) Die Veranderungen der GesamtvergUltungen fur die vertragsarzt-
liche Versorgung nach Absatz 3 im Jahr 2004 sind auf das nach Satz 2
bereinigte Verglitungsvolumen des Jahres 2003 zu beziehen. Die Berei-
nigung umfasst den Anteil der Gesamtverglitungen, der auf Leistungen
entfallt, auf die die Versicherten auf Grund der in den §§ 24b und 27a
getroffenen Regelungen ab 1. Januar 2004 keinen Anspruch mehr
haben.

(4) Die Kassenarztliche Vereinigung verteilt die Gesamtvergltungen an
die Vertragsarzte; in der vertragsarztlichen Versorgung verteilt sie die
Gesamtvergltungen getrennt fir die Bereiche der hausarztlichen und
der facharztlichen Versorgung (§ 73). Sie wendet dabei ab dem 1. Juli
2004 den mit den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ver-
banden der Ersatzkassen erstmalig bis zum 30. April 2004 gemeinsam
und einheitlich zu vereinbarenden Verteilungsmal3stab an; fur die Vergu-
tung der im ersten und zweiten Quartal 2004 erbrachten vertragsarzt-
lichen Leistungen wird der am 31. Dezember 2003 geltende Honorar-
verteilungsmafistab angewandt. Bei der Verteilung der Gesamtvergi-
tungen sind Art und Umfang der Leistungen der Vertragsarzte zu Grunde
zu legen; dabei ist jeweils flr die von den Krankenkassen einer Kassen-
art gezahlten Vergltungsbetrage ein Punktwert in gleicher Hohe zu
Grunde zu legen. Im Verteilungsmafstab sind Regelungen zur Vergu-
tung der psychotherapeutischen Leistungen der Psychotherapeuten, der
Facharzte fir Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie, der
Facharzte fir Psychiatrie und Psychotherapie, der Facharzte fiir Nerven-
heilkunde, der Facharzte fur psychotherapeutische Medizin sowie der
ausschlieBlich psychotherapeutisch tatigen Arzte zu treffen, die eine
angemessene Hohe der Vergitung je Zeiteinheit gewahrleisten. Der
VerteilungsmafSstab hat sicherzustellen, dass die Gesamtvergiitungen
gleichmafig auf das gesamte Jahr verteilt werden. Der Verteilungsmaf-
stab hat Regelungen zur Verhinderung einer (ibermafigen Ausdehnung
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der Tatigkeit des Vertragsarztes vorzusehen. Insbesondere sind arzt-
gruppenspezifische Grenzwerte festzulegen, bis zu denen die von einer
Arztpraxis erbrachten Leistungen mit festen Punktwerten zu vergiiten
sind (Regelleistungsvolumina). Fir den Fall der Uberschreitung der Grenz-
werte ist vorzusehen, dass die den Grenzwert uUberschreitende Leis-
tungsmenge mit abgestaffelten Punktwerten vergltet wird. Wider-
spruch und Klage gegen die Honorarfestsetzung sowie ihre Anderung
oder Aufhebung haben keine aufschiebende Wirkung. Die vom Bewer-
tungsausschuss nach Absatz 4a Satz 1 getroffenen Regelungen sind
Bestandteil der Vereinbarungen nach Satz 2.

(4a) Der Bewertungsausschuss (§ 87 Abs. 1 Satz 1) bestimmt Kriterien
zur Verteilung der Gesamtvergltungen nach Absatz 4, insbesondere zur
Festlegung der Vergutungsanteile fir die hausarztliche und die facharzt-
liche Versorgung sowie flir deren Anpassung an solche Verdnderungen
der vertragsarztlichen Versorgung, die bei der Bestimmung der Anteile
der hausarztlichen und der facharztlichen Versorgung an der Gesamt-
vergltung zu beachten sind; er bestimmt ferner, erstmalig bis zum 29. Feb-
ruar 2004, den Inhalt der nach Absatz 4 Satz 4, 6, 7 und 8 zu treffen-
den Regelungen. Bei der erstmaligen Bestimmung der Vergiitungsanteile
fur die hausarztliche Versorgung nach Satz 1 ist der auf die hausarzt-
liche Versorgung entfallende Anteil an der Gesamtheit des in einer Kassen-
arztlichen Vereinigung abgerechneten Punktzahlvolumens des Jahres
1996 zu Grunde zu legen; Ubersteigt in den Jahren 1997 bis 1999 der in
einer Kassenarztlichen Vereinigung auf die hausarztliche Versorgung
entfallende Anteil der abgerechneten Punkte am gesamten Punktzahl-
volumen den entsprechenden Anteil des Jahres 1996, ist von dem je-
weils héheren Anteil auszugehen. Veranderungen in der Zahl der an der
hauslichen Versorgung teilnehmenden Arzte in den Jahren nach 1996
sind zu beriicksichtigen. Die Kassenarztlichen Vereinigungen stellen dem
Bewertungsausschuss die flr die Aufgaben nach Satz 1 erforderlichen
Daten nach MalSgabe der vom Bewertungsausschuss zu bestimmenden
inhaltlichen und verfahrensmafSigen Vorgaben zur Verfligung. Der
Bewertungsausschuss legt dem Bundesministerium fir Gesundheit und
Soziale Sicherung jahrlich jeweils bis zum 31. Dezember einen Bericht
zur Entwicklung der Verglitungs- und Leistungsstruktur in der ver-
tragsarztlichen Versorgung im Vorjahr vor; das Bundesministerium fur
Gesundheit und Soziale Sicherung kann das Nahere zum Inhalt des
Berichts bestimmen.

(4b) [bis 31.12.2004: Ab einer Gesamtpunktmenge je Vertragszahnarzt
aus vertragszahnarztlicher Behandlung einschlief3lich der Versorgung
mit Zahnersatz sowie kieferorthopadischer Behandlung von 350.000
Punkten je Kalenderjahr verringert sich der Vergltungsanspruch fur die
weiteren vertragszahnarztlichen Behandlungen im Sinne des § 73 Abs. 2
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Nr. 2 um 20 vom Hundert, ab einer Punktmenge von 450.000 je Kalender-
jahr um 30 vom Hundert und ab einer Punktmenge von 550.000 je
Kalenderjahr um 40 vom Hundert; fiir Kieferorthopaden verringert sich
der Vergiitungsanspruch fir die weiteren vertragszahnarztlichen Behand-
lungen ab einer Gesamtpunktmenge von 280.000 Punkten je Kalender-
jahr um 20 vom Hundert, ab einer Punktmenge von 360.000 Punkten
je Kalenderjahr um 30 vom Hundert und ab einer Punktmenge von
440.000 Punkten je Kalenderjahr um 40 vom Hundert.] [ab 1.1.2005: Ab
einer Gesamtpunktmenge je Vertragszahnarzt aus vertragszahndrzt-
licher Behandlung einschliefSlich der kieferorthopddischen Behandlung
von 262.500 Punkten je Kalenderjahr verringert sich der Vergitungs-
anspruch fiir die weiteren vertragszahndrztlichen Behandlungen im
Sinne des § 73 Abs. 2 Nr. 2 um 20 vom Hundert, ab einer Punktmenge
von 337.500 je Kalenderjahr um 30 vom Hundert und ab einer Punkt-
menge von 412.500 je Kalenderjahr um 40 vom Hundert, fiir Kieferor-
thopdden verringert sich der Vergiitungsanspruch fir die weiteren ver-
tragszahndrztlichen Behandlungen ab einer Gesamtpunktmenge von
280.000 Punkten je Kalenderjahr um 20 vom Hundert, ab einer Punkt-
menge von 360.000 Punkten je Kalenderjahr um 30 vom Hundert und
ab einer Punktmenge von 440.000 Punkten je Kalenderjahr um 40 vom
Hundert.] Satz 1 gilt fir ermachtigte Zahnarzte entsprechend. Die
Punktmengengrenzen bei Gemeinschaftspraxen richten sich nach der
Zahl der gleichberechtigten zahnarztlichen Mitglieder. Bei nicht gleich-
berechtigten Mitgliedern gilt die Regelung fir angestellte Zahnarzte ent-
sprechend. Eine Gleichberechtigung der zahnarztlichen Mitglieder liegt
vor, wenn vertraglich gleiche Rechte und Pflichten der Teilhaber in
Berufsausiibung und Praxisfihrung vereinbart sind. Der Nachweis der
gleichberechtigten Teilhaberschaft ist gegentiber dem Zulassungsaus-
schuss durch Vorlage des notariell beglaubigten Vertrages zu erbringen.
Die Punktmengen erhéhen sich um 70 vom Hundert je ganztagig ange-
stelltem Zahnarzt im Sinne des § 32b Abs. 1 der Zulassungsverordnung
flr Vertragszahnarzte und um 25 vom Hundert fir Entlastungs-, Weiter-
bildungs- und Vorbereitungsassistenten. Bei Teilzeit oder nicht ganz-
jahriger Beschaftigung verringert sich die zusatzlich zu berucksichtigende
Punktmenge entsprechend der Beschaftigungsdauer. Die Punktmengen
umfassen alle vertragszahnarztlichen Leistungen im Sinne des § 73 Abs.
2 Nr. 2. In die Ermittlung der Punktmengen sind die Kostenerstattungen
nach § 13 Abs. 2 einzubeziehen. Diese werden den Kassenzahnarzt-
lichen Vereinigungen von den Krankenkassen mitgeteilt.

(4c) Die Kassenzahnadrztliche Vereinigung hat die zahnprothetischen
und kieferorthopadischen Rechnungen zahnarzt- und krankenkassen-
bezogen nach dem Leistungsquartal zu erfassen und mit den abge-
rechneten Leistungen nach § 28 Abs. 2 Satz 1, 3, 7, 9 und den gemelde-
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ten Kostenerstattungen nach § 13 Abs. 2 zusammenzufihren und die
Punktmengen bei der Ermittlung der Gesamtpunktmenge nach Absatz
4b zugrunde zu legen.

(4d) Die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen teilen den Krankenkassen
bei jeder Rechnungslegung mit, welche Vertragszahnarzte die Punkt-
mengengrenzen nach Absatz 4b Uberschreiten. Dabei ist fur diese Zahn-
arzte die Punktmenge sowie der Zeitpunkt anzugeben, ab dem die
Uberschreitung der Punktmengengrenzen eingetreten ist. Die Zahl der
angestellten Zahnarzte nach § 32b Abs. 1 der Zulassungsverordnung fir
Zahnarzte und der Entlastungs-, Weiterbildungs- und Vorbereitungs-
assistenten einschlieBlich ihrer Beschaftigungsdauer sind, bezogen auf
die einzelne Praxis, ebenfalls mitzuteilen.

(4e) Die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen haben die Honorarein-
sparungen aus den VergUtungsminderungen nach Absatz 4b an die
Krankenkassen weiterzugeben. Die Durchfihrung der Vergiitungsminde-
rung durch die Kassenzahnarztliche Vereinigung erfolgt durch Absen-
kung der vertraglich vereinbarten Punktwerte ab dem Zeitpunkt der
jeweiligen Grenzwertuberschreitungen nach Absatz 4b. Die abgesenkten
Punktwerte nach Satz 2 sind den auf dem Zeitpunkt der Grenzwert-
Uberschreitungen folgenden Abrechnungen gegentlber den Kranken-
kassen zugrunde zu legen. Uberzahlungen werden mit der nachsten
Abrechnung verrechnet. Weitere Einzelheiten kdnnen die Vertragspart-
ner der Vergltungsvertrage (§ 83) regeln.

(4f) Die Krankenkasse hat ein Zurlickbehaltungsrecht in Hohe von 10
vom Hundert gegenuber jeder Forderung der Kassenzahnarztlichen Ver-
einigung, solange die Kassenzahnarztliche Vereinigung ihren Pflichten
aus den Absatzen 4c¢ bis 4e nicht nachkommt. Der Anspruch auf Aus-
zahlung der nach Satz 1 einbehaltenen Betrdge erlischt, wenn die Kassen-
zahnarztliche Vereinigung bis zur letzten Quartalsabrechnung eines Jahres
ihre Verpflichtungen fir dieses Jahr nicht oder nicht vollstandig erfullt.

Arztgruppenbezogene Regelleistungsvolumina

(1) Abweichend von § 85 Abs. 1, 2 und 3 gelten fir die Vergutung
vertragsarztlicher Leistungen ab dem 1. Januar 2007 die in den Absat-
zen 2 bis 6 getroffenen Regelungen; dies gilt nicht fur vertragszahn-
arztliche Leistungen.

(2) Die Vertragsparteien des Gesamtvertrages nach § 83 vereinbaren mit
Wirkung fir die Krankenkassen der jeweiligen Kassenart die von den
Krankenkassen mit befreiender Wirkung zu zahlenden Vergiitungen fur
die gesamte vertragsarztliche Versorgung der Versicherten mit Wohn-
ort im Bezirk der Kassenarztlichen Vereinigung. Hierzu vereinbaren sie
1. den mit der Zahl und der Morbiditatsstruktur der Versicherten ver-

bundenen Behandlungsbedarf,
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2. die Aufteilung der Leistungsmenge nach Nummer 1 auf die jeweiligen
Arztgruppen (arztgruppenbezogene Regelleistungsvolumina) sowie

3. den fur die Vergutung der im Rahmen des jeweiligen Regelleis-
tungsvolumens erbrachten Leistungen anzuwendenden Punktwert.

Die Zahl der Versicherten nach Satz 2 Nr. 1 ist entsprechend der Zahl der

auf den zu Grunde gelegten Zeitraum entfallenden Versichertentage zu er-

mitteln. FUr die Bestimmung der Arztgruppen nach Satz 2 Nr. 2 gilt § 85b

Abs. 4 Satz 5. Der Behandlungsbedarf der Versicherten nach Satz 2 Nr. 1

und das Regelleistungsvolumen einer Arztgruppe nach Satz 2 Nr. 2 sind

als Punktzahlvolumen auf der Grundlage des einheitlichen Bewertungs-
maf3stabs (§ 87 Abs. 1) zu vereinbaren. Die vom Bewertungsausschuss

(§ 87 Abs. 1) nach Absatz 5 getroffenen Regelungen sind zu beachten.

(3) Die im Rahmen des arztgruppenbezogenen Regelleistungsvolumens

erbrachten Leistungen sind mit dem nach Absatz 2 Satz 2 vereinbarten

Punktwert zu verglten. Darlber hinausgehende Leistungsmengen, die

sich aus einem bei der Vereinbarung nicht vorhersehbaren Anstieg des

morbiditatsbedingten Behandlungsbedarfs ergeben, sind nach Mal3-
gabe der Kriterien nach Satz 3 mit einem Punktwert in Hohe von 10 vom

Hundert des nach Absatz 2 Satz 2 vereinbarten Punktwerts zu vergUten.

Die Vertragsparteien vereinbaren Kriterien zur Bestimmung der nach

Satz 2 zu vergltenden Leistungen. Bei der Vereinbarung nach Absatz 2

sind die Vereinbarungen nach Absatz 6 zu berlicksichtigen. Ausgaben

fur Kostenerstattungsleistungen nach § 13 Abs. 2 mit Ausnahme der

Kostenerstattungsleistungen nach § 13 Abs. 2 Satz 4 sind auf die nach

Absatz 2 Satz 1 zu zahlenden Vergltungen anzurechnen.

(4) Die Vertragsparteien des Gesamtvertrages vereinbaren jahrlich

unter Beachtung des Grundsatzes der Beitragssatzstabilitat (§ 71 Abs. 1

Satz 1) die Veranderungen des morbiditatsbedingten Behandlungs-

bedarfs, der arztgruppenbezogenen Regelleistungsvolumina sowie des

Punktwerts nach Absatz 2 Satz 2. Sie haben dabei Veranderungen

1. der Zahl und der Morbiditatsstruktur der Versicherten,

2. von Art und Umfang der arztlichen Leistungen, soweit sie auf einer
Veranderung des gesetzlichen oder satzungsmafigen Leistungs-
umfangs der Krankenkassen beruhen,

zu berucksichtigen; der nach Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 vereinbarte Behand-

lungsbedarf gilt als notwendige medizinische Versorgung gemaf § 71

Abs. 1 Satz 1.

(5) Der Bewertungsausschuss (§ 87 Abs. 1) beschlief3t, erstmalig bis

zum 30. Juni 2005, ein Verfahren

1. zur Bestimmung der Morbiditatsstruktur und des damit verbun-
denen Behandlungsbedarfs nach Absatz 2 Satz 2 Nr. 1,

2. zur Aufteilung dieses Behandlungsbedarfs auf die Arztgruppen
nach Absatz 2 Satz 2 Nr. 2 sowie
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3. zur Bestimmung von Veranderungen der Morbiditatsstruktur nach
Absatz 4 Satz 2 Nr. 1.

Der Bewertungsausschuss bildet zur Bestimmung der Morbiditatsstruktur
nach Satz 1 Nr. 1 diagnosebezogene Risikoklassen fir Versicherte mit
vergleichbarem Behandlungsbedarf nach einem international anerkann-
ten, zur Anwendung in der vertragsarztlichen Versorgung geeigneten
Klassifikationsverfahren; Grundlage hierfir sind die vertragsarztlichen
Behandlungsdiagnosen gemafs § 295 Abs. 1 Satz 2. Der Bewertungs-
ausschuss bestimmt Relativgewichte fur die einzelnen Risikoklassen; diese
geben die Abweichung des standardisierten Behandlungsbedarfs je Ver-
sicherten in einer Risikoklasse vom durchschnittlichen Behandlungs-
bedarf je Versicherten der Grundgesamtheit wieder. Die Relativgewichte
kénnen nach Versorgungsregionen differenziert werden. Der Bewer-
tungsausschuss hat, soweit erforderlich, fir die in diesem Absatz ge-
nannten Aufgaben Datenerhebungen und -auswertungen durchzu-
fuhren oder in Auftrag zu geben oder Sachverstandigengutachten ein-
zuholen; die damit verbundenen Kosten sind von den Spitzenverbdanden
der Krankenkassen und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils
zur Halfte zu tragen. Uber die nach Satz 5 durchzufiihrenden MalRnahmen
hat der Bewertungsausschuss bis zum 31. Mdrz 2004 zu beschlief3en;
bei der Durchflihrung der MaRnahmen ist darauf hinzuwirken, dass die
zu gewinnenden Erkenntnisse bis zum 31. Marz 2005 vorliegen.

(6) Von Absatz 2 abweichende Vergutungsvereinbarungen kénnen
getroffen werden fir ambulante Operationen und stationsersetzende
Leistungen (§ 115b), die Versorgung in medizinischen Versorgungszen-
tren (§ 95), strukturierte Behandlungsprogramme (§ 137g), Leistungen
bei der Substitutionsbehandlung der Drogenabhangigkeit (§ 85 Abs. 2a)
sowie Vorsorge- und FriherkennungsmaflRnahmen (§§ 23 und 25). Der
Bewertungsausschuss bestimmt die Kriterien zur Bereinigung der Relativ-
gewichte nach Absatz 5 Satz 3 fiir abweichende Vergitungsvereinba-
rungen nach Satz 1.

Arztbezogene Regelleistungsvolumina

(1) Abweichend von § 85 Abs. 4 und 4a werden die vertragsarztlichen
Leistungen ab dem 1. Januar 2007 von der Kassenarztlichen Vereinigung
im Rahmen von arztbezogenen Regelleistungsvolumina auf der Grund-
lage des einheitlichen Bewertungsmafsstabs (§ 87 Abs. 1) vergutet; die
Zuweisung der arztbezogenen Regelleistungsvolumina an die Vertrags-
arzte und ermachtigen Arzte obliegt der Kassenéarztlichen Vereinigung.
§ 85 Abs. 4 Satz 9 gilt; § 87 Abs. 2a Satz 7 gilt entsprechend. Die nach
§ 85 Abs. 4 der Kassenarztlichen Vereinigung zugewiesenen Befugnisse
zur Verteilung der Vergiitungen nach § 85a im Ubrigen, insbesondere
zur Bestimmung von Abrechnungsfristen und -belegen sowie zur Ver-
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wendung von Vergiitungsanteilen fiir Verwaltungsaufwand und Sicher-

stellungsaufgaben, bleiben unberthrt. Satz 1 gilt nicht fir vertragszahn-

arztliche Leistungen.

(2) Ein arztbezogenes Regelleistungsvolumen nach Absatz 1 ist die von

einem Arzt in einem bestimmten Zeitraum abrechenbare Leistungs-

menge, die mit einem festen Punktwert (Regelpunktwert) zu vergiten
ist. Eine das arztbezogene Regelleistungsvolumen Uberschreitende Leis-
tungsmenge ist mit einem Punktwert in Héhe von 10 vom Hundert des

Regelpunktwertes zu verglten; bei einer aufSergewodhnlich starken

Erhéhung der Zahl der behandelten Versicherten kann hiervon abgewi-

chen werden. Die Vertragsparteien nach Absatz 4 Satz 1 vereinbaren

das Nahere zum Inhalt und zum Verfahren der in Satz 2 getroffenen

Regelungen.

(3) Die Werte flr die arztbezogenen Regelleistungsvolumina nach

Absatz 2 sind differenziert nach Arztgruppen festzulegen. Bei der Be-

stimmung des arztbezogenen Regelleistungsvolumens und des Regel-

punktwertes nach Absatz 2 sind

1. die Summe der fur einen Bezirk der Kassenarztlichen Vereinigung
nach § 85a Abs. 2 fur die jeweilige Arztgruppe insgesamt verein-
barten arztgruppenbezogenen Regelleistungsvolumina,

2. die nach § 85a Abs. 2 jeweils anzuwendenden Punktwerte,

die Zahl der der jeweiligen Arztgruppe angehdrenden Vertragsarzte,

4. die Zahl und die Morbiditatsstruktur der von dem Vertragsarzt in den
jeweils vier zurtickliegenden Quartalen behandelten Versicherten,

5. die fur die Krankenkasse, der die Versicherten nach Nummer 4 an-
gehoren, nach § 85a Abs. 2 vereinbarten arztgruppenbezogenen
Regelleistungsvolumina und Punktwerte,

6. der voraussichtliche Umfang der nach Absatz 2 Satz 2 abgestaffelt
zu vergltenden Leistungsmengen,

7. die auf der Grundlage von Zeitwerten fur die arztlichen Leistungen
nach § 87 Abs. 2 Satz 1 zu bestimmende Kapazitatsgrenze je
Arbeitstag fur das bei gesicherter Qualitat zu erbringende Leis-
tungsvolumen des Arztes

zu berlcksichtigen. Die Summe der arztgruppenbezogenen Regelleis-

tungsvolumina nach Satz 2 Nr. 1 ist um die zu erwartenden Leistungs-

mengen zu verringern, die von Arzten, die nicht Mitglieder der Kassen-
arztlichen Vereinigung sind, fir Versicherte mit Wohnort im Bezirk der

Kassenarztlichen Vereinigung erbracht werden, sowie um die zu erwar-

tenden Leistungsmengen zu erhdhen, die von Arzten, die Mitglieder der

Kassenarztlichen Vereinigung sind, fir Versicherte mit Wohnort im

Bezirk einer anderen Kassenarztlichen Vereinigung erbracht werden. Die

Besonderheiten bei Zusammenschllssen von Arzten zur gemeinsamen

Berufsauslibung sind zu berlcksichtigen. Die Kassenarztliche Vereini-

w
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gung darf zur Berlcksichtigung einer Zunahme von an der vertrags-

arztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten Riickstellungen bilden.

(4) Die Kassenarztliche Vereinigung bestimmt die Regelleistungsvolu-

mina nach Absatz 3 auf der Grundlage einer mit den Landesverbanden

der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen einheitlich und

gemeinsam zu schliefenden Vereinbarung zur Umsetzung der in Ab-

satz 3 getroffenen Regelungen. Die vom Bewertungsausschuss nach

Satz 3 getroffenen Regelungen sind Bestandteil der Vereinbarung nach

Satz 1. Der Bewertungsausschuss (§ 87 Abs. 1) bestimmt, erstmalig bis

zum 30. Juni 2005,

1. den der Bemessung der Regelleistungsvolumina nach Absatz 2
Satz 1 zu Grunde zu legenden Zeitraum,

2. die Definition der Arztgruppen nach Absatz 3 Satz 1,

3. das Verfahren zur Berechnung der arztbezogenen Regelleistungs-
volumina nach Absatz 3 Satz 2,

4. Kriterien zur Bestimmung der Morbiditatsstruktur nach Absatz 3
Satz 2 Nr. 4,

5. die Hohe der Kapazitatsgrenzen nach Absatz 3 Satz 2 Nr. 7,

6. das Verfahren zur Bemessung der nach Absatz 3 Satz 3 zu ber(ick-
sichtigenden Leistungsmengen.

§ 85 Abs. 4a Satz 4 und 5 gilt. Bei der Bestimmung der Arztgruppen

nach Absatz 3 Satz 1 ist die nach § 87 Abs. 2a zu Grunde zu legende

Definition der Arztgruppen zu bertcksichtigen. Bei der Bestimmung des

Zeitraums nach Absatz 2 Satz 1 ist insbesondere sicherzustellen, dass

eine kontinuierliche Versorgung der Versicherten gewahrleistet ist.

Vergiitung arztlicher Leistungen im Jahr 2006

(1) Die Vertragsparteien des Gesamtvertrages nach § 83 vereinbaren

erstmals flr das Jahr 2006 arztgruppenbezogene Regelleistungsvolumina

und Punkwerte nach § 85a Abs. 2 mit der Mafsgabe, dass jeweils als

Obergrenze fur das Vergitungsvolumen der Krankenkassen eine Ge-

samtvergUtung gemafs § 85 Abs. 1 Satz 1 vereinbart wird; § 85a Abs. 3

Satz 2 gilt nicht, § 71 gilt.

(2) Fur Krankenkassen, die im Jahr 2006 die Gesamtvergltung erst-

malig nach dem Wohnortprinzip gemaR § 83 Satz 1 vereinbaren, ergibt

sich der Ausgangsbetrag flir die Vereinbarung der Gesamtvergutung
jeweils durch die Multiplikation folgender Faktoren:

1. des Betrags, der sich bei der Teilung der fiir das Jahr 2005 gelten-
den Gesamtvergltung durch die Zahl der Mitglieder der Kranken-
kasse ergibt,

2. der Zahl der Mitglieder der Krankenkasse mit Wohnort im Bezirk
der vertragschlieBenden Kassenarztlichen Vereinigung.

Die Zahl der Mitglieder der Krankenkasse ist nach dem Vordruck KM 6
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der Statistik uber die Versicherten in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung zum 1. Juli 2005 zu bestimmen.

(3) Fur die Vergltung der vertragsarztlichen Leistungen im Jahr 2006
gilt § 85b mit der MalSgabe, dass bei der Bestimmung der arztbezoge-
nen Regelleistungsvolumina nach § 85b Abs. 3 die nach Absatz 1 ver-
einbarten arztgruppenbezogenen Regelleistungsvolumina zu Grunde zu
legen sind.

Verglitung arztlicher Leistungen im Jahr 2007

Fur die Vereinbarung des Punktwertes nach § 85a Abs. 2 Nr. 3 im Jahr
2007 ist der durchschnittliche Punktwert zugrunde zu legen, der sich aus
den fur den Bezirk einer Kassenarztlichen Vereinigung fur das Jahr 2006
insgesamt nach § 85c Abs. 1 vereinbarten Punktwerten, jeweils gewichtet
mit den vereinbarten Leistungsmengen, ergibt; § 71 gilt insoweit nicht.
Die Kassenarztliche Vereinigung, die Landesverbande der Krankenkassen
und die Verbande der Ersatzkassen stellen bis zum 31. Oktober 2006
den durchschnittlichen Punktwert nach Satz 1 gemeinsam und einheitlich
fest. Erfolgt die Feststellung des durchschnittlichen Punktwertes bis zu
diesem Zeitpunkt nicht, stellt die fur die Kassenarztliche Vereinigung
zustandige Aufsichtsbehdrde den Punktwert fest. Ausgangsbasis fur die
Vereinbarung der arztgruppenbezogenen Regelleistungsvolumina nach
§ 85a Abs. 2 sind die jeweils fir das Jahr 2006 gemaf3 § 85¢ Abs. 1 ver-
einbarten Regelleistungsvolumina.

Empfehlungen

(1) Die Bundesverbande der Krankenkassen, die Verbande der Ersatz-
kassen, die Bundesknappschaft und die Kassenarztlichen Bundesvereini-
gungen haben gemeinsam eine Empfehlung liber die angemessene Ver-
anderung der Gesamtvergltungen abzugeben, es sei denn, die Konzer-
tierte Aktion im Gesundheitswesen hat eine entsprechende Empfehlung
abgegeben, der die Vertreter der gesetzlichen Krankenversicherung und
der Vertragsarzte zugestimmt haben. Wenn die Vertragspartner nichts
anderes vereinbaren, ist die Empfehlung einmal jahrlich fir den Zeit-
raum vom 1. Juli bis zum 30. Juni des folgenden Jahres abzugeben.

(2) Die Empfehlungen sollen bei Abschluss der Vertrage nach § 83
berucksichtigt werden. Abweichende Vereinbarungen sind zulassig,
soweit besondere regionale Verhaltnisse oder besondere Verhaltnisse
der Kassenarten dies erfordern und hierdurch der Grundsatz der Bei-
tragssatzstabilitat (§ 141 Abs. 2) nicht gefahrdet wird.

Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab

(1) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit den
Spitzenverbanden der Krankenkassen durch Bewertungsausschisse als
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Bestandteil der Bundesmantelvertrage einen einheitlichen Bewertungs-
maf3stab fur die arztlichen und einen einheitlichen Bewertungsmafistab
fur die zahnarztlichen Leistungen. In den Bundesmantelvertragen sind
auch die Regelungen, die zur Organisation der vertragsarztlichen Ver-
sorgung notwendig sind, insbesondere Vordrucke und Nachweise, zu
vereinbaren. Bei der Gestaltung der Arzneiverordnungsblatter ist § 73
Abs. 5 zu beachten. Die Arzneiverordnungsblatter sind so zu gestalten,
dass bis zu drei Verordnungen je Verordnungsblatt méglich sind. Dabei
ist fur jede Verordnung ein Feld fiir die Auftragung des Kennzeichens
nach § 300 Abs. 1 Nr. 1 sowie ein weiteres Feld vorzusehen, in dem der
Arzt seine Entscheidung nach § 73 Abs. 5 durch Ankreuzen kenntlich
machen kann. Spatestens bis zum 1. Januar 2006 ist auch ein elektro-
nischer Verordnungsdatensatz fiir die Ubermittlung der Verordnungs-
daten an Apotheken und Krankenkassen zu vereinbaren.

[ab 1.1.2005:

(1a) In dem Bundesmantelvertrag haben die Kassenzahndrztliche Bun-
desvereinigung und die Spitzenverbdnde der Krankenkassen festzu-
legen, dass die Kosten fiir Zahnersatz einschliefslich Zahnkronen und
Suprakonstruktionen, soweit die gewdhlte Versorgung der Regelver-
sorgung nach § 56 Abs. 2 entspricht, gegeniiber den Versicherten nach
Absatz 2 abzurechnen sind. Dartiber hinaus sind im Bundesmantel-
vertrag folgende Regelungen zu treffen: Der Vertragszahnarzt hat vor
Beginn der Behandlung einen kostenfreien Heil- und Kostenplan zu
erstellen, der den Befund, die Regelversorgung und die tatscchlich
geplante Versorgung auch in den Fdllen des § 55 Abs. 4 und 5 nach
Art, Umfang und Kosten beinhaltet. Im Heil- und Kostenplan sind
Angaben zum Herstellungsort des Zahnersatzes zu machen. Der Heil-
und Kostenplan ist von der Krankenkasse vor Beginn der Behandlung
insgesamt zu prtfen. Die Krankenkasse kann den Befund, die Versor-
gungsnotwendigkeit und die geplante Versorgung begutachten lassen.
Bei bestehender Versorgungsnotwendigkeit bewilligt die Krankenkasse
die Festzuschisse gemdfS § 55 Abs. 1 oder 2 entsprechend dem im
Heil- und Kostenplan ausgewiesenen Befund. Nach Abschluss der
Behandlung rechnet der Vertragszahnarzt die von der Krankenkasse
bewilligten Festzuschiisse mit Ausnahme der Fdlle des § 55 Abs. 5 mit
der Kassenzahndrztlichen Vereinigung ab. Der Vertragszahnarzt hat bei
Rechnungslegung eine Durchschrift der Rechnung des gewerblichen
oder des praxiseigenen Labors liber zahntechnische Leistungen und die
Erkldrung nach Anhang VIl der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 (iber Medizinprodukte (ABl. EG Nr. L 169 S. 1) in der
jeweils geltenden Fassung beizufligen. Der Bundesmantelvertrag regelt
auch das Ndhere zur Ausgestaltung des Heil- und Kostenplans, insbeson-
dere muss aus dem Heil- und Kostenplan erkennbar sein, ob die zahn-
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technischen Leistungen von Zahndrzten erbracht werden oder nicht.]
(2) Der einheitliche Bewertungsmafistab bestimmt den Inhalt der
abrechnungsfahigen Leistungen und ihr wertmaRiges, in Punkten aus-
gedrlcktes Verhaltnis zueinander; soweit mdglich, sind die Leistungen
mit Angaben fir den zur Leistungserbringung erforderlichen Zeitauf-
wand des Vertragsarztes zu versehen. Die Bewertungsmal3stabe sind in
bestimmten Zeitabstanden auch daraufhin zu Gberprifen, ob die Leis-
tungsbeschreibungen und ihre Bewertungen noch dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik sowie dem Erfordernis der Rationali-
sierung im Rahmen wirtschaftlicher Leistungserbringung entsprechen;
bei der Bewertung der Leistungen ist insbesondere der Aspekt der wirt-
schaftlichen Nutzung der bei der Erbringung von Leistungen eingesetzten
medizinisch-technischen Gerate zu berlcksichtigen. Der Bewertungs-
ausschuss kann Regelungen treffen, die einem mit der Behandlung be-
stimmter Versichertengruppen verbundenen zusatzlichen Aufwand des
Arztes Rechnung tragen; er beschliefSt dazu das Néhere, insbesondere
zu Bestimmungen der im ersten Halbsatz genannten Versichertengruppen.
Die Regelungen nach den Satzen 1, 2 und 3 sind erstmalig bis zum 30.
Juni 2004 zu treffen.

(2a) Die im einheitlichen Bewertungsmafstab fir die drztlichen Leistun-
gen aufgeflihrten Leistungen sind, unter Berlicksichtigung der Beson-
derheiten kooperativer Versorgungsformen, zu Leistungskomplexen
oder Fallpauschalen zusammenzufassen; fur die Versorgung im Rahmen
von kooperativen Versorgungsformen sind Fallpauschalen festzulegen,
die dem fallbezogenen Zusammenwirken von Arzten unterschiedlicher
Fachrichtungen in diesen Versorgungsformen Rechnung tragen. Fir die
Abrechnung von Fallpauschalen sind Regelungen fiir den dabei zu er-
bringenden Leistungsumfang zu treffen; bei Fallpauschalen nach Satz 1
zweiter Halbsatz sind ferner Mindestanforderungen zu der institutio-
nellen Ausgestaltung der Kooperation der beteiligten Arzte festzulegen.
Soweit dies medizinisch erforderlich ist, kdnnen Einzelleistungen vorge-
sehen werden. Fir die Ublicherweise von Hausarzten erbrachten Leis-
tungen, insbesondere die Betreuungs-, Koordinations- und Dokumen-
tationsleistungen, ist eine auf den Behandlungsfall bezogene Bewertung
vorzusehen (hausarztliche Grundvergiitung). Die nach Absatz 2 Satz 1
bestimmten Leistungen sind entsprechend der in § 73 Abs. 1 festge-
legten Gliederung der vertragsarztlichen Versorgung bis zum 31. Marz
2000 in Leistungen der hausarztlichen und Leistungen der facharztli-
chen Versorgung zu gliedern mit der MalRgabe, dass unbeschadet ge-
meinsam abrechenbarer Leistungen der hausarztlichen Versorgung nur
von den an der hausérztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten und
Leistungen der facharztlichen Versorgung nur von den an der facharzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Arzten abgerechnet werden dirfen;
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die Leistungen der facharztlichen Versorgung sind in der Weise zu glie-
dern, dass den einzelnen Facharztgruppen die von ihnen ausschlief3lich
abrechenbaren Leistungen zugeordnet werden. Bei der Bestimmung der
Arztgruppen nach Satz 5 ist der Versorgungsauftrag der jeweiligen Arzt-
gruppe im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung zugrunde zu
legen. Im Verteilungsmafstab nach § 85 Abs. 4 sind Regelungen vor-
zusehen, die sicherstellen, dass die Abrechnung der in Satz 4 genannten
Leistungen flr einen Versicherten nur durch einen Arzt im jeweiligen
Abrechnungszeitraum erfolgt; ferner sind Regelungen fir den Fall eines
Arztwechsels innerhalb des Abrechnungszeitraums vorzusehen. Die Ver-
tragspartner der Bundesmantelvertrage stellen sicher, dass der nach
§ 85 Abs. 3a Satz 8 zusatzlich zu entrichtende Betrag mit Wirkung vom
1. Januar 1995 fir eine entsprechende Erhdhung der Punktzahl fir die
hausarztliche Grundvergitung im Rahmen des einheitlichen Bewer-
tungsmafistabes verwendet wird. Die Bewertung der von einer Arzt-
praxis in einem bestimmten Zeitraum erbrachten Leistungen kann so
festgelegt werden, dass sie mit zunehmender Menge sinkt (Abstaffe-
lung); der Bewertungsausschuss bestimmt die Leistungen, insbesondere
medizinisch-technische Leistungen, fiir die eine Abstaffelung vorzunehmen
ist. Die Regelungen nach den Satzen 1, 2, 5, 6 und 9 sind erstmalig bis
zum 30. Juni 2004 zu treffen.

(2b) Im einheitlichen Bewertungsmalf3stab fir die arztlichen Leistungen
sind die Bewertungen der Laborleistungen bis zum 31. Dezember 1993
entsprechend den Vorgaben nach Absatz 2 Satz 2 anzupassen und neu
zu ordnen. Bei der Neuordnung sind Mdglichkeiten der strukturellen
Veranderungen der Versorgung mit Laborleistungen einzubeziehen.
(2c) Der Bewertungsausschuss soll Regelungen zur Begrenzung veran-
lasster medizinisch-technischer Leistungen auf den medizinisch not-
wendigen Umfang treffen.

(2d) Die im einheitlichen BewertungsmalRstab flr zahnarztliche Leistungen
aufgeflihrten Leistungen kénnen zu Leistungskomplexen zusammenge-
fasst werden. Die Leistungen sind entsprechend einer ursachengerechten,
zahnsubstanzschonenden und praventionsorientierten Versorgung ins-
besondere nach dem Kriterium der erforderlichen Arbeitszeit gleichge-
wichtig in und zwischen den Leistungsbereichen fur Zahnerhaltung,
Pravention, Zahnersatz und Kieferorthopadie zu bewerten. Bei der Fest-
legung der Bewertungsrelationen ist wissenschaftlicher Sachverstand
einzubeziehen. Kommt eine Vereinbarung ganz oder teilweise bis zum
31. Dezember 2001 nicht zu Stande, hat das Bundesministerium fir
Gesundheit und Soziale Sicherung unverzlglich den erweiterten Bewer-
tungsausschuss nach Absatz 4 mit Wirkung fir die Vertragsparteien
anzurufen. Der erweiterte Bewertungsausschuss setzt mit der Mehrheit
seiner Mitglieder innerhalb von sechs Monaten die Vereinbarung fest.
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(3) Der Bewertungsausschuss besteht aus sieben von der Kassenarzt-
lichen Bundesvereinigung bestellten Vertretern sowie je einem von den
Bundesverbanden der Krankenkassen, der Bundesknappschaft und den
Verbanden der Ersatzkassen bestellten Vertreter. Den Vorsitz fihrt ab-
wechselnd ein Vertreter der Arzte und ein Vertreter der Krankenkassen.
(4) Kommt im Bewertungsausschuss durch Ubereinstimmenden Be-
schluss aller Mitglieder eine Vereinbarung iber den Bewertungsmal3-
stab ganz oder teilweise nicht zu Stande, wird der Bewertungsausschuss
auf Verlangen von mindestens zwei Mitgliedern um einen unpartei-
ischen Vorsitzenden und vier weitere unparteiische Mitglieder erweitert.
Fir die Benennung des unparteiischen Vorsitzenden gilt § 89 Abs. 3
entsprechend. Von den weiteren unparteiischen Mitgliedern werden
zwei Mitglieder von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung sowie ein
Mitglied gemeinsam von den Bundesverbanden der Krankenkassen und
der Bundesknappschaft benannt. Die Benennung eines weiteren unpar-
teiischen Mitglieds erfolgt durch die Verbdnde der Ersatzkassen.

(5) Der erweiterte Bewertungsausschuss setzt mit der Mehrheit seiner
Mitglieder die Vereinbarung fest. Die Festsetzung hat die Rechtswirkung
einer vertraglichen Vereinbarung im Sinne des § 82 Abs. 1.

(6) Die Beschliisse der Bewertungsausschusse und die den Beschlissen
zugrunde liegenden Beratungsunterlagen sind dem Bundesministerium
fur Gesundheit und Soziale Sicherung vorzulegen; es kann die Beschlusse
innerhalb von zwei Monaten beanstanden. Kommen Beschliisse der
Bewertungsausschiisse ganz oder teilweise nicht oder nicht innerhalb
einer vom Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung
gesetzten Frist zu Stande oder werden die Beanstandungen des Bundes-
ministeriums fur Gesundheit und Soziale Sicherung nicht innerhalb einer
von ihm gesetzten Frist behoben, kann das Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Soziale Sicherung die Vereinbarungen festsetzen; es kann
dazu Datenerhebungen in Auftrag geben oder Sachverstandigengut-
achten einholen. Die mit den Maflnahmen nach Satz 2 verbundenen
Kosten sind von den Spitzenverbanden der Krankenkassen und der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zur Halfte zu tragen; das
Nahere bestimmt das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung. Abweichend von Satz 2 kann das Bundesministerium fir
Gesundheit und Soziale Sicherung flr den Fall, dass Beschliisse der Be-
wertungsausschusse nicht oder nicht innerhalb einer vom Bundesminis-
terium fir Gesundheit und Soziale Sicherung gesetzten Frist zu Stande
kommen, den erweiterten Bewertungsausschuss nach Absatz 4 mit Wir-
kung fir die Vertragspartner anrufen. Der erweiterte Bewertungsaus-
schuss setzt mit der Mehrheit seiner Mitglieder innerhalb einer vom
Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung gesetzten Frist
die Vereinbarung fest; die Satze 1 bis 3 gelten entsprechend.
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Zahlungsanspruch bei Mehrkosten

Abrechnungsgrundlage fir die Mehrkosten nach § 28 Abs. 2 Satz 2 und
[bis 31.12.2004: § 30 Abs. 3 Satz 2] [ab 1.1.2005: § 55 Abs. 4 ] ist die
Gebuhrenordnung fur Zahnarzte. Der Zahlungsanspruch des Vertrags-
zahnarztes gegenlber dem Versicherten ist bei den fir diese Mehrkosten
zu Grunde liegenden Leistungen auf das 2,3fache des Gebuhrensatzes
der GebUhrenordnung fur Zahnarzte begrenzt. Bei Mehrkosten flr licht-
hartende Composite-Fiillungen in Schicht- und Atztechnik im Seiten-
zahnbereich nach § 28 Abs. 2 Satz 2 ist hochstens das 3,5fache des
Geblhrensatzes der Gebihrenordnung flir Zahnarzte berechnungsfahig.
Die Begrenzung nach den Satzen 2 und 3 entfallt, wenn der Gemeinsame
Bundesausschuss seinen Auftrag gemafs § 92 Abs. 1a und der Bewer-
tungsausschuss seinen Auftrag gemafd § 87 Abs. 2d Satz 2 erfillt hat.
Mafgebend ist der Tag des Inkrafttretens der Richtlinien und der Tag
des Beschlusses des Bewertungsausschusses.

Funfter Titel
Schiedswesen

Schiedsamt

(1) Kommt ein Vertrag Uber die vertragsarztliche Versorgung ganz
oder teilweise nicht zu Stande, setzt das Schiedsamt mit der Mehrheit
seiner Mitglieder innerhalb von drei Monaten den Vertragsinhalt fest.
Kundigt eine Vertragspartei einen Vertrag, hat sie die Kiindigung dem
zustandigen Schiedsamt schriftlich mitzuteilen. Kommt bis zum Ablauf
eines Vertrages ein neuer Vertrag nicht zu Stande, setzt das Schiedsamt
mit der Mehrheit seiner Mitglieder innerhalb von drei Monaten dessen
Inhalt fest. In diesem Fall gelten die Bestimmungen des bisherigen Ver-
trages bis zur Entscheidung des Schiedsamts vorlaufig weiter. Kommt
ein Vertrag bis zum Ablauf von drei Monaten durch Schiedsspruch nicht
zu Stande und setzt das Schiedsamt auch innerhalb einer von der
zustandigen Aufsichtsbehérde bestimmten Frist den Vertragsinhalt nicht
fest, setzt die flr das Schiedsamt zustandige Aufsichtsbehérde den Ver-
tragsinhalt fest. Die Klage gegen die Festsetzung des Schiedsamts hat
keine aufschiebende Wirkung.

(1a) Kommt ein gesetzlich vorgeschriebener Vertrag Uber die ver-
tragsarztliche Versorgung ganz oder teilweise nicht zu Stande und
stellt keine der Vertragsparteien bei dem Schiedsamt den Antrag, eine
Einigung herbeizufiihren, kénnen die zustandigen Aufsichtsbehdrden
nach Ablauf einer von ihnen gesetzten angemessenen Frist das Schieds-
amt mit Wirkung fiir die Vertragsparteien anrufen. Das Schiedsamt setzt
mit der Mehrheit seiner Mitglieder innerhalb von drei Monaten den Ver-
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tragsinhalt fest. Absatz 1 Satz 5 gilt entsprechend. Die Klage gegen die
Festsetzung des Schiedsamts hat keine aufschiebende Wirkung.

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen, die Landesverbande der Kran-
kenkassen sowie die Verbande der Ersatzkassen bilden je ein gemein-
sames Schiedsamt firr die vertragsarztliche und die vertragszahnarztliche
Versorgung (Landesschiedsamt). Das Schiedsamt besteht aus Vertretern
der Arzte und der Krankenkassen in gleicher Zahl sowie einem unpar-
teiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern.
Bei der Entscheidung Uber einen Vertrag, der nicht alle Kassenarten
betrifft, wirken nur Vertreter der betroffenen Kassenarten im Schied-
samt mit. Die in Satz 1 genannten Verbande der Krankenkassen kénnen
von Satz 3 abweichende Regelungen vereinbaren.

(3) Uber den Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mit-
glieder sowie deren Stellvertreter sollen sich die Kassenarztlichen Ver-
einigungen, die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande
der Ersatzkassen einigen. § 213 Abs. 2 gilt fir die Landesverbande der
Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen entsprechend. Die
Amtsdauer betragt vier Jahre. Soweit eine Einigung nicht zu Stande
kommt, stellen die Beteiligten eine gemeinsame Liste auf, die mindes-
tens die Namen flir zwei Vorsitzende und je zwei weitere unparteiische
Mitglieder sowie deren Stellvertreter enthalten muss. Kommt es nicht
zu einer Einigung uber den Vorsitzenden, die unparteiischen Mitglieder
oder die Stellvertreter aus der gemeinsam erstellten Liste, entscheidet
das Los, wer das Amt des Vorsitzenden, der weiteren unparteiischen
Mitglieder und der Stellvertreter auszutben hat. Die Amtsdauer betragt
in diesem Fall ein Jahr. Die Mitglieder des Schiedsamts fiihren ihr Amt
als Ehrenamt. Sie sind an Weisungen nicht gebunden.

(4) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, die Bundesverbande
der Krankenkassen, die Bundesknappschaft und die Verbande der Er-
satzkassen bilden je ein gemeinsames Schiedsamt fiir die vertragsarzt-
liche und die vertragszahnarztliche Versorgung. Absatz 2 Satz 2 bis 4
und Absatz 3 gelten entsprechend.

(5) Die Aufsicht uber die Schiedsamter nach Absatz 2 fihren die fir die
Sozialversicherung zustandigen obersten Verwaltungsbehérden der Lan-
der oder die von den Landesregierungen durch Rechtsverordnung be-
stimmten Behorden; die Landesregierungen kénnen diese Ermachtigung
auf die obersten Landesbehdrden weiter tbertragen. Die Aufsicht Giber
die Schiedsamter nach Absatz 4 fuhrt das Bundesministerium flir Gesund-
heit und Soziale Sicherung. Die Aufsicht erstreckt sich auf die Beachtung
von Gesetz und sonstigem Recht. Die Entscheidungen der Schiedsamter
Uber die Vergutung der Leistungen nach § 57 Abs. 1 und 2, § 83 und
§ 85 sind den zustandigen Aufsichtsbehdrden vorzulegen. Die Aufsichts-
behoérden kénnen die Entscheidungen bei einem Rechtsverstol$ inner-
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halb von zwei Monaten nach Vorlage beanstanden. Fir Klagen der Ver-
tragspartner gegen die Beanstandung gelten die Vorschriften tber die
Anfechtungsklage entsprechend.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung
bestimmt durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
das Nahere Uber die Zahl, die Bestellung, die Amtsdauer, die Amts-
fuhrung, die Erstattung der baren Auslagen und die Entschadigung fur
Zeitaufwand der Mitglieder der Schiedsamter, die Geschaftsfiihrung,
das Verfahren, die Erhebung und die Hohe der Geblihren sowie Uber
die Verteilung der Kosten.

(7) Der Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen und die Spitzen-
verbande der Krankenkassen bilden ein Bundesschiedsamt. Das Schieds-
amt besteht aus sieben vom Bundesinnungsverband der Zahntechniker
sowie je einem von den Bundesverbanden der Krankenkassen und der
Bundesknappschaft sowie zwei von den Verbanden der Ersatzkassen be-
stellten Vertretern, einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren
unparteiischen Mitgliedern. Im Ubrigen gelten die Absatze 1, 1a, 3 und
5 Satz 2 und 3 sowie die auf Grund des Absatzes 6 erlassene Schieds-
amtsverordnung entsprechend.

(8) Die Innungsverbande der Zahntechniker, die Landesverbande der
Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen bilden ein Landes-
schiedsamt. Das Schiedsamt besteht aus sieben von den Innungsver-
banden der Zahntechniker sowie je einem von den Landesverbanden der
Krankenkassen sowie zwei von den Verbanden der Ersatzkassen bestellten
Vertretern, einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren
unparteiischen Mitgliedern. Im Ubrigen gelten die Absitze 1, 1a und 3
sowie Absatz 5 entsprechend.

Sechster Titel
Landesausschiisse und Gemeinsamer Bundesausschuss

Landesausschiisse

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Landesverbande der
Krankenkassen bilden flir den Bereich jedes Landes einen Landesaus-
schuss der Arzte und Krankenkassen und einen Landesausschuss der
Zahnarzte und Krankenkassen. Fir die Ersatzkassen nehmen deren Ver-
bande die Aufgabe der Landesverbande nach Satz 1 wahr. Die Verban-
de der Ersatzkassen konnen diese Aufgabe auf eine im Bezirk der
Kassenarztlichen Vereinigung von den Ersatzkassen gebildete Arbeits-
gemeinschaft oder eine Ersatzkasse Ubertragen.

(2) Die Landesausschiisse bestehen aus einem unparteiischen Vorsit-
zenden, zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern, acht Vertretern der
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Arzte, drei Vertretern der Ortskrankenkassen, zwei Vertretern der Ersatz-
kassen, je einem Vertreter der Betriebskrankenkassen, der Innungs-
krankenkassen und der landwirtschaftlichen Krankenkassen. Uber den
Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder sowie
deren Stellvertreter sollen sich die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Landesverbande einigen. Kommt eine Einigung nicht zu Stande,
werden sie durch die fiir die Sozialversicherung zustandige oberste Ver-
waltungsbehorde des Landes im Benehmen mit den Kassenarztlichen
Vereinigungen und den Landesverbanden der Krankenkassen berufen.
Besteht in dem Bereich eines Landesausschusses ein Landesverband
einer bestimmten Kassenart nicht und verringert sich dadurch die Zahl
der Vertreter der Krankenkassen, verringert sich die Zahl der Arzte ent-
sprechend. Die Vertreter der Arzte und ihre Stellvertreter werden von
den Kassenarztlichen Vereinigungen, die Vertreter der Krankenkassen
und ihre Stellvertreter werden von den Landesverbdnden der Kranken-
kassen bestellt.

(3) Die Mitglieder der Landesausschusse fuhren ihr Amt als Ehrenamt.
Sie sind an Weisungen nicht gebunden. Die beteiligten Kassenarztlichen
Vereinigungen und die Verbande der Krankenkassen tragen die Kosten
der Landesausschusse je zur Halfte. Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit und Soziale Sicherung bestimmt durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates nach Anhérung der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen, der Bundesverbande der Krankenkassen, der Bun-
desknappschaft und der Verbande der Ersatzkassen das Nahere fir die
Amtsdauer, die Amtsfuhrung, die Erstattung der baren Auslagen und
die Entschadigung fur Zeitaufwand der Ausschussmitglieder sowie tber
die Verteilung der Kosten.

(4) Die Aufgaben der Landesausschiisse bestimmen sich nach diesem
Buch. Die Aufsicht Uber die Geschaftsfihrung der Landesausschiisse
fuhren die fur die Sozialversicherung zustandigen obersten Verwal-
tungsbehorden der Lander.

Gemeinsamer Bundesausschuss

(1) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft, die Bundesverbande der Krankenkassen, die Bundes-
knappschaft und die Verbande der Ersatzkassen bilden einen Gemein-
samen Bundesausschuss. Der Gemeinsame Bundesausschuss ist rechts-
fahig.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss besteht aus einem unpartei-
ischen Vorsitzenden, zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern, vier Ver-
tretern der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, einem Vertreter der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung, vier Vertretern der Deutschen
Krankenhausgesellschaft, drei Vertretern der Ortskrankenkassen, zwei
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Vertretern der Ersatzkassen, je einem Vertreter der Betriebskranken-
kassen, der Innungskrankenkassen, der landwirtschaftlichen Kranken-
kassen und der Knappschaftlichen Krankenversicherung. Uber den Vor-
sitzenden und die weiteren unparteiischen Mitglieder sowie iber deren
Stellvertreter sollen sich die Verbande nach Absatz 1 einigen. Kommt
eine Einigung nicht zu Stande, erfolgt eine Berufung durch das Bun-
desministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung im Benehmen mit
den Verbanden nach Satz 1. Die Vertreter der Arzte und ihre Stellver-
treter werden von den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, die Ver-
treter der Krankenhduser und ihre Stellvertreter von der Deutschen

Krankenhausgesellschaft sowie die Vertreter der Krankenkassen und

ihre Stellvertreter von den in Absatz 1 genannten Verbanden der Kran-

kenkassen bestellt. § 90 Abs. 3 Satz 1 und 2 gilt entsprechend. Fir die

Tragung der Kosten des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Aus-

nahme der Kosten der von den Verbanden nach Absatz 1 bestellten

Mitglieder gilt § 139c Abs. 1 entsprechend. § 90 Abs. 3 Satz 4 gilt ent-

sprechend mit der MaRRgabe, dass vor Erlass der Rechtsverordnung

aulBerdem die Deutsche Krankenhausgesellschaft anzuhéren ist. Der

Gemeinsame Bundesausschuss fasst seine Beschllisse mit der Mehrheit

seiner Mitglieder, sofern die Geschaftsordnung nichts anderes be-

stimmt.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliefSt

1. eine Verfahrensordnung, in der er insbesondere methodische An-
forderungen an die wissenschaftliche sektoreniibergreifende Be-
wertung des Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlich-
keit von MaRRnahmen als Grundlage flr Beschlisse sowie die
Anforderungen an den Nachweis der fachlichen Unabhangigkeit
von Sachverstandigen und das Verfahren der Anhérung zu den je-
weiligen Richtlinien, insbesondere die Feststellung der anzuhéren-
den Stellen, die Art und Weise der Anhorung und deren Aus-
wertung, regelt,

2. eine Geschaftsordnung, in der er Regelungen zur Arbeitsweise des
Gemeinsamen Bundesausschusses, insbesondere zur Geschafts-
fuhrung und zur Vorbereitung der Richtlinienbeschlisse durch Ein-
setzung von Unterausschiissen, trifft. In der Geschaftsordnung sind
Regelungen zu treffen zur Gewahrleistung des Mitberatungsrechts
der von den Organisationen nach § 140f Abs. 2 entsandten sach-
kundigen Personen.

Die Verfahrensordnung und die Geschaftsordnung bedurfen der Geneh-

migung des Bundesministeriums fur Gesundheit und Soziale Sicherung.

Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt evidenzbasierte Patienteninfor-

mationen, auch in allgemeinverstandlicher Form, zu Diagnostik und The-

rapie von Krankheiten mit erheblicher epidemiologischer Bedeutung ab.
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(4) Bei Beschlussen zu Richtlinien nach § 116b Abs. 4, zu Entschei-
dungen nach § 137b und zu Empfehlungen nach § 137f wirkt anstelle
des Vertreters der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung ein weiterer
Vertreter der Kassendrztlichen Bundesvereinigung mit.

(5) Bei Beschlussen zu Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 mit Ausnah-
me der Nummer 2, nach § 136 Abs. 2 Satz 2 und nach § 136a wirken
anstelle des Vertreters der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung und
der vier Vertreter der Deutschen Krankenhausgesellschaft funf weitere
Vertreter der Kassenarztlichen Bundesvereinigung mit. Bei Beschlussen
zu Richtlinien Uber die psychotherapeutische Versorgung sind als Ver-
treter der Kassenarztlichen Bundesvereinigung flinf psychotherapeutisch
tatige Arzte und finf Psychotherapeuten sowie ein zusétzlicher Vertreter
der Ersatzkassen zu benennen.

(6) Bei Beschliissen zu Richtlinien nach § 56 Abs. 1, § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 2 und zu Richtlinien nach § 136 Abs. 2 Satz 3 und § 136b wirken
anstelle der vier Vertreter der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und
der vier Vertreter der Deutschen Krankenhausgesellschaft acht weitere
Vertreter der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung mit.

(7) Bei Beschlussen zu § 137 und zu Richtlinien nach § 137c wirken an-
stelle der vier Vertreter der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und des
Vertreters der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung flinf weitere
Vertreter der Deutschen Krankenhausgesellschaft mit.

(8) Die Vertreter der Vereinigungen und Verbande nach Absatz 1, die
an den jeweiligen Beschliissen und Entscheidungen nach den Absatzen 4
bis 7 nicht mitwirken, haben ein Mitberatungsrecht.

(8a) Bei Beschliissen, deren Gegenstand die Berufsausiibung der Arzte,
Psychotherapeuten oder Zahnarzte berthrt, ist der jeweiligen Arbeits-
gemeinschaft der Kammern dieser Berufe auf Bundesebene Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. § 137 Abs. 1 Satz 1 bleibt unberihrt.

(9) Die Beschlusse des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Ausnahme
der Beschllsse zu Entscheidungen nach § 137b und zu Empfehlungen
nach § 137f sind fur die Versicherten, die Krankenkassen und fir die an
der ambulanten arztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
und die zugelassenen Krankenhauser verbindlich.

(10) Die Aufsicht Uber den Gemeinsamen Bundesausschuss flihrt das
Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung; die §§ 67, 88
und 89 des Vierten Buches gelten entsprechend.

Richtlinien der Bundesausschiisse

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t die zur Sicherung der
arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Uber die Gewahrung fir
eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten; dabei ist den besonderen Erfordernissen der Versorgung
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behinderter oder von Behinderung bedrohter Menschen und psychisch

Kranker Rechnung zu tragen, vor allem bei den Leistungen zur Belas-

tungserprobung und Arbeitstherapie; er kann dabei die Erbringung und

Verordnung von Leistungen oder Malinahmen einschranken oder aus-

schlieen, wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der medizini-

schen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachge-
wiesen sind. Er soll insbesondere Richtlinien beschliefen (iber die

1. arztliche Behandlung,

2. zahnarztliche Behandlung einschlief3lich der Versorgung mit Zahn-

ersatz sowie kieferorthopadische Behandlung,

Mafnahmen zur Friiherkennung von Krankheiten,

arztliche Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschaft,

Einfihrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,

Verordnung von Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, Kran-

kenhausbehandlung, hduslicher Krankenpflege und Soziotherapie,

Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit,

8. Verordnung von im Einzelfall gebotenen Leistungen zur medizini-
schen Rehabilitation und die Beratung Uber Leistungen zur medizi-
nischen Rehabilitation, Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben
und erganzende Leistungen zur Rehabilitation,

9. Bedarfsplanung,

10. medizinische MafRnahmen zur Herbeifihrung einer Schwanger-
schaft nach § 27a Abs. 1,

11. Mafinahmen nach den §§ 24a und 24b,

12. Verordnung von Krankentransporten.

(1a) Die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 sind auf eine ursachen-

gerechte, zahnsubstanzschonende und praventionsorientierte zahnarzt-

liche Behandlung einschlieSlich der Versorgung mit Zahnersatz sowie
kieferorthopadischer Behandlung auszurichten. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss hat die Richtlinien auf der Grundlage auch von externem,
umfassendem zahnmedizinisch-wissenschaftlichem Sachverstand zu
beschlieen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Siche-
rung kann dem Gemeinsamen Bundesausschuss vorgeben, einen Be-
schluss zu einzelnen dem Bundesausschuss durch Gesetz zugewiesenen

Aufgaben zu fassen oder zu tberpriifen und hierzu eine angemessene

Frist setzen. Bei Nichteinhaltung der Frist fasst eine aus den Mitgliedern

des Bundesausschusses zu bildende Schiedsstelle innerhalb von 30

Tagen den erforderlichen Beschluss. Die Schiedsstelle besteht aus dem

unparteiischen Vorsitzenden, den zwei weiteren unparteiischen Mit-

gliedern des Bundesausschusses und je einem der Vertreter der Zahnarzte
und Krankenkassen. Vor der Entscheidung des Bundesausschusses tber
die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 ist den fur die Wahrnehmung
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der Interessen von Zahntechnikern mal3geblichen Spitzenorganisationen

auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stel-

lungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(1b)Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber

die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 4 ist den in § 134 Abs. 2

genannten Organisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene

Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in

die Entscheidung einzubeziehen.

(2) Die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 haben Arznei- und Heil-

mittel unter Berlicksichtigung der Festbetrage nach § 35 oder § 35a so

zusammenzustellen, dass dem Arzt der Preisvergleich und die Auswahl
therapiegerechter Verordnungsmengen ermdglicht wird. Die Zusam-
menstellung der Arzneimittel ist nach Indikationsgebieten und Stoff-
gruppen zu gliedern. Um dem Arzt eine therapie- und preisgerechte

Auswahl der Arzneimittel zu erméglichen, sind zu den einzelnen Indi-

kationsgebieten Hinweise aufzunehmen, aus denen sich flir Arzneimittel

mit pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen oder therapeutisch
vergleichbarer Wirkung eine Bewertung des therapeutischen Nutzens
auch im Verhaltnis zum jeweiligen Apothekenabgabepreis und damit

zur Wirtschaftlichkeit der Verordnung ergibt; § 73 Abs. 8 Satz 3 bis 6

gilt entsprechend. Um dem Arzt eine therapie- und preisgerechte Aus-

wahl der Arzneimittel zu erméglichen, kdnnen ferner fur die einzelnen

Indikationsgebiete die Arzneimittel in folgenden Gruppen zusammen-

gefasst werden:

1. Mittel, die allgemein zur Behandlung geeignet sind,

2. Mittel, die nur bei einem Teil der Patienten oder in besonderen
Féllen zur Behandlung geeignet sind,

3. Mittel, bei deren Verordnung wegen bekannter Risiken oder zweifel-
hafter therapeutischer ZweckmaRigkeit besondere Aufmerksamkeit
geboten ist.

Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertre-
tungen der Apotheker ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; bei
der Beurteilung von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen
sind auch Stellungnahmen von Sachverstandigen dieser Therapierich-
tungen einzuholen. Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzu-
beziehen.

(3) Fir Klagen gegen die Zusammenstellung der Arzneimittel nach

Absatz 2 gelten die Vorschriften Uber die Anfechtungsklage entspre-

chend. Die Klagen haben keine aufschiebende Wirkung. Ein Vorverfahren

findet nicht statt. Eine gesonderte Klage gegen die Gliederung nach

Indikationsgebieten oder Stoffgruppen nach Absatz 2 Satz 2, die Zu-

sammenfassung der Arzneimittel in Gruppen nach Absatz 2 Satz 4 oder
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gegen sonstige Bestandteile der Zusammenstellung nach Absatz 2 ist
unzulassig.
(3a) Vor der Entscheidung Uber die Richtlinien zur Verordnung von Arz-
neimitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 ist den fur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafRgeblichen Spitzenorganisa-
tionen der pharmazeutischen Unternehmer und der Apotheker sowie
den maRgeblichen Dachverbénden der Arztegesellschaften der beson-
deren Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzu-
beziehen.
(4) In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 sind insbesondere zu
regeln
1. die Anwendung wirtschaftlicher Verfahren und die Voraussetzun-
gen, unter denen mehrere MaBnahmen zur Friherkennung zusam-
menzufassen sind,
2. das Néhere Uber die Bescheinigungen und Aufzeichnungen bei
Durchflihrung der Mal3nahmen zur Friherkennung von Krankheiten.
Die Krankenkassen und die Kassendrztlichen Vereinigungen haben die
bei Durchflihrung von Malinahmen zur Friiherkennung von Krankhei-
ten anfallenden Ergebnisse zu sammeln und auszuwerten. Dabei ist
sicherzustellen, dass Rickschlisse auf die Person des Untersuchten aus-
geschlossen sind.
(5) Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 8 ist den in § 111b Satz 1 genann-
ten Organisationen der Leistungserbringer, den Rehabilitationstragern
(§ 6 Abs. 1 Nr. 2 bis 7 des Neunten Buches) sowie der Bundesarbeitsge-
meinschaft flr Rehabilitation Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben;
die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. In den Richt-
linien ist zu regeln, bei welchen Behinderungen, unter welchen Voraus-
setzungen und nach welchen Verfahren die Vertragsarzte die Kranken-
kassen Uber die Behinderungen von Versicherten zu unterrichten haben.
(6) In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 ist insbesondere zu
regeln
1. der Katalog verordnungsfahiger Heilmittel,
2. die Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen,
3. die Besonderheiten bei Wiederholungsverordnungen und
4. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit des verordnenden Ver-
tragsarztes mit dem jeweiligen Heilmittelerbringer.
Vor der Entscheidung des Bundesausschusses Uber die Richtlinien zur
Verordnung von Heilmitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 ist den in § 125
Abs. 1 Satz 1 genannten Organisationen der Leistungserbringer Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Ent-
scheidung einzubeziehen.
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(6a) In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 ist insbesondere das
Nahere Uber die psychotherapeutisch behandlungsbeddrftigen Krank-
heiten, die zur Krankenbehandlung geeigneten Verfahren, das Antrags-
und Gutachterverfahren, die probatorischen Sitzungen sowie Uber Art,
Umfang und Durchfithrung der Behandlung zu regeln. Die Richtlinien
haben darlber hinaus Regelungen zu treffen Uber die inhaltlichen
Anforderungen an den Konsiliarbericht und an die fachlichen Anforde-
rungen des den Konsiliarbericht (§ 28 Abs. 3) abgebenden Vertragsarz-
tes. Sie sind erstmalig zum 31. Dezember 1998 zu beschliefen und tre-
ten am 1. Januar 1999 in Kraft.
(7) In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 sind insbesondere zu
regeln
1. die Verordnung der hauslichen Krankenpflege und deren arztliche
Zielsetzung und
2. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit des verordnenden Ver-
tragsarztes mit dem jeweiligen Leistungserbringer und dem Kran-
kenhaus.
Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
Richtlinien zur Verordnung von hauslicher Krankenpflege nach Absatz 1
Satz 2 Nr. 6 ist den in § 132a Abs. 1 Satz 1 genannten Leistungserbringern
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in
die Entscheidung einzubeziehen.
(7a) Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses tber
die Richtlinien zur Verordnung von Hilfsmitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6
ist den in § 128 Abs. 1 Satz 4 genannten Organisationen der betroffenen
Leistungserbringer und Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Ent-
scheidung einzubeziehen.
(8) Die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses sind Bestand-
teil der Bundesmantelvertrage.

Ubersicht iiber ausgeschlossene Arzneimittel

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss soll in regelmafigen Zeitab-
standen die nach § 34 Abs. 1 oder durch Rechtsverordnung auf Grund
des § 34 Abs. 2 und 3 ganz oder flr bestimmte Indikationsgebiete von
der Versorgung nach § 31 ausgeschlossenen Arzneimittel in einer Uber-
sicht zusammenstellen. Die Ubersicht ist im Bundesanzeiger bekanntzu-
machen.

(2) Kommt der Gemeinsame Bundesausschuss seiner Pflicht nach Ab-
satz 1 nicht oder nicht in einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung gesetzten Frist nach, kann das Bundesministerium
fur Gesundheit und Soziale Sicherung die Ubersicht zusammenstellen
und im Bundesanzeiger bekannt machen.
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Wirksamwerden der Richtlinien

(1) Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossenen Richtlinien
sind dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung vor-
zulegen. Er kann sie innerhalb von zwei Monaten beanstanden. Kom-
men die fir die Sicherstellung der arztlichen Versorgung erforderlichen
Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht oder nicht
innerhalb einer vom Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung gesetzten Frist zu Stande oder werden die Beanstandungen
des Bundesministeriums flir Gesundheit und Soziale Sicherung nicht
innerhalb der von ihm gesetzten Frist behoben, erldsst das Bundesminis-
terium fir Gesundheit und Soziale Sicherung die Richtlinien.

(2) Die Richtlinien sind im Bundesanzeiger bekanntzumachen.

Siebter Titel
Voraussetzungen und Formen der Teilnahme von Arzten und
Zahnarzten an der Versorgung

Pflicht zur fachlichen Fortbildung

(1) Der Vertragsarzt ist verpflichtet, sich in dem Umfang fachlich fort-
zubilden, wie es zur Erhaltung und Fortentwicklung der zu seiner Berufs-
ausubung in der vertragsarztlichen Versorgung erforderlichen Fach-
kenntnisse notwendig ist. Die Fortbildungsinhalte miissen dem aktuellen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse auf dem Gebiet der Medizin,
Zahnmedizin oder Psychotherapie entsprechen. Sie missen frei von
wirtschaftlichen Interessen sein.

(2) Der Nachweis (ber die Fortbildung kann durch Fortbildungszerti-
fikate der Kammern der Arzte, der Zahnérzte sowie der Psychologischen
Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten
erbracht werden. Andere Fortbildungszertifikate mussen den Kriterien
entsprechen, die die jeweilige Arbeitsgemeinschaft der Kammern dieser
Berufe auf Bundesebene aufgestellt hat. In Ausnahmefallen kann die
Ubereinstimmung der Fortbildung mit den Anforderungen nach Absatz
1 Satz 2 und 3 auch durch sonstige Nachweise erbracht werden; die
Einzelheiten werden von den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
nach Absatz 6 Satz 2 geregelt.

(3) Ein Vertragsarzt hat alle finf Jahre gegenUlber der Kassenarztlichen
Vereinigung den Nachweis zu erbringen, dass er in dem zuriickliegenden
Funfjahreszeitraum seiner Fortbildungspflicht nach Absatz 1 nachge-
kommen ist; fur die Zeit des Ruhens der Zulassung ist die Frist unter-
brochen. Endet die bisherige Zulassung infolge Wegzugs des Vertrags-
arztes aus dem Bezirk seines Vertragsarztsitzes, lauft die bisherige Frist
weiter. Vertragsarzte, die am 30. Juni 2004 bereits zugelassen sind,

80 | Das Arzneimittel im Sozialrecht | VFA



Viertes Kapitel

haben den Nachweis nach Satz 1 erstmals bis zum 30. Juni 2009 zu
erbringen. Erbringt ein Vertragsarzt den Fortbildungsnachweis nicht
oder nicht vollstandig, ist die Kassenarztliche Vereinigung verpflichtet,
das an ihn zu zahlende Honorar aus der Vergltung vertragsarztlicher
Tatigkeit fUr die ersten vier Quartale, die auf den Fiinfjahreszeitraum fol-
gen, um 10 vom Hundert zu kirzen, ab dem darauf folgenden Quartal
um 25 vom Hundert. Ein Vertragsarzt kann die fur den Funfjahreszeit-
raum festgelegte Fortbildung binnen zwei Jahren ganz oder teilweise
nachholen; die nachgeholte Fortbildung wird auf den folgenden Funf-
jahreszeitraum nicht angerechnet. Die Honorarklrzung endet nach
Ablauf des Quartals, in dem der vollstandige Fortbildungsnachweis
erbracht wird. Erbringt ein Vertragsarzt den Fortbildungsnachweis nicht
spatestens zwei Jahre nach Ablauf des Flinfjahreszeitraums, soll die Kas-
senarztliche Vereinigung unverzlglich gegeniiber dem Zulassungsaus-
schuss einen Antrag auf Entziehung der Zulassung stellen. Wird die
Zulassungsentziehung abgelehnt, endet die Honorarkirzung nach Ab-
lauf des Quartals, in dem der Vertragsarzt den vollstandigen Fortbil-
dungsnachweis des folgenden Funfjahreszeitraums erbringt.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten fur ermachtigte Arzte entsprechend.
(5) Die Absatze 1 und 2 gelten entsprechend fir angestellte Arzte
eines medizinischen Versorgungszentrums oder eines Vertragsarztes.
Den Fortbildungsnachweis nach Absatz 3 fur die von ihm angestellten
Arzte fuhrt das medizinische Versorgungszentrum oder der Vertragsarzt.
Ubt ein angestellter Arzt die Beschaftigung langer als drei Monate nicht
aus, hat die Kassenarztliche Vereinigung auf Antrag den Funfjahreszeit-
raum um die Fehlzeiten zu verlangern. Absatz 3 Satz 2 bis 6 und 8 gilt
entsprechend mit der MalSgabe, dass das Honorar des medizinischen
Versorgungszentrums oder des Vertragsarztes gekurzt wird. Die Honorar-
kirzung endet auch dann, wenn der Kassenarztlichen Vereinigung die
Beendigung des Beschaftigungsverhaltnisses nachgewiesen wird, nach
Ablauf des Quartals, in dem das Beschaftigungsverhaltnis endet. Besteht
das Beschaftigungsverhaltnis fort und hat das zugelassene medizinische
Versorgungszentrum oder der Vertragsarzt nicht spatestens zwei Jahre
nach Ablauf des Flnfjahreszeitraums fiir einen angestellten Arzt den
Fortbildungsnachweis erbracht, soll die Kassenarztliche Vereinigung
unverzlglich gegenlber dem Zulassungsausschuss einen Antrag auf
Widerruf der Genehmigung der Anstellung stellen.

(6) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen regeln im Einvernehmen
mit den zustandigen Arbeitsgemeinschaften der Kammern auf Bundes-
ebene den angemessenen Umfang der im Funfjahreszeitraum notwen-
digen Fortbildung. Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen regeln
das Verfahren des Fortbildungsnachweises und der Honorarkurzung. Es
ist insbesondere festzulegen, in welchen Fallen Vertragsarzte bereits vor
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Ablauf des Funfjahreszeitraums Anspruch auf eine schriftliche Anerken-
nung abgeleisteter Fortbildung haben. Die Regelungen sind fir die Kas-
senarztlichen Vereinigungen verbindlich.

Neunter Titel
Wirtschaftlichkeits- und Abrechnungspriifung

Wirtschaftlichkeitspriifung in der vertragsarztlichen Versor-

gung

(1) Die Krankenkassen und die Kassenarztlichen Vereinigungen Uber-

wachen die Wirtschaftlichkeit der vertragsarztlichen Versorgung durch

Beratungen und Priifungen.

(1a) In erforderlichen Fallen berat der in Absatz 4 genannte Prufungs-

ausschuss die Vertragsérzte auf der Grundlage von Ubersichten Gber die

von ihnen im Zeitraum eines Jahres oder in einem kiirzeren Zeitraum
erbrachten, verordneten oder veranlassten Leistungen Uber Fragen der

Wirtschaftlichkeit und Qualitat der Versorgung.

(2) Die Wirtschaftlichkeit der Versorgung wird geprift durch

1. arztbezogene Prifung arztlich verordneter Leistungen bei Uber-
schreitung der Richtgroenvolumina nach § 84 (Auffalligkeits-
prufung),

2. arztbezogene Prifung arztlicher und arztlich verordneter Leistungen
auf der Grundlage von arztbezogenen und versichertenbezogenen
Stichproben, die mindestens 2 vom Hundert der Arzte je Quartal
umfassen (Zufélligkeitsprifung).

Die Hohe der Stichprobe nach Satz 1 Nr. 2 ist nach Arztgruppen gesondert
zu bestimmen. Die Priifungen nach Satz 1 Nr. 2 umfassen neben dem zur
Abrechnung vorgelegten Leistungsvolumen auch Uberweisungen, Kran-
kenhauseinweisungen und Feststellungen der Arbeitsunfahigkeit sowie
sonstige veranlasste Leistungen, insbesondere aufwandige medizinisch-
technische Leistungen; honorarwirksame Begrenzungsregelungen haben
keinen Einfluss auf die Prufungen. Die Landesverbande der Kranken-
kassen und die Verbande der Ersatzkassen konnen gemeinsam und ein-
heitlich mit den Kassenarztlichen Vereinigungen Uber die in Satz 1 vor-
gesehenen Prifungen hinaus Priifungen arztlicher und arztlich verord-
neter Leistungen nach Durchschnittswerten oder andere arztbezogene
Prifungsarten vereinbaren; dabei durfen versichertenbezogene Daten
nur nach den Vorschriften des Zehnten Kapitels erhoben, verarbeitet
oder genutzt werden. Die Priifungen bei Uberschreitung der Richt-
grofenvolumina sind fir den Zeitraum eines Jahres durchzufiihren. Der
einer Prifung nach Satz 1 Nr. 2 zu Grunde zu legende Zeitraum betragt
mindestens ein Jahr.
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(2a) Gegenstand der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in den Prifungen

nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 2 sind, soweit dafur Veranlassung besteht,

1. die medizinische Notwendigkeit der Leistungen (Indikation),

2. die Eignung der Leistungen zur Erreichung des therapeutischen
oder diagnostischen Ziels (Effektivitat),

3. die Ubereinstimmung der Leistungen mit den anerkannten Kriterien
fur ihre fachgerechte Erbringung (Qualitat), insbesondere mit den
in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses enthaltenen
Vorgaben,

4. die Angemessenheit der durch die Leistungen verursachten Kosten
im Hinblick auf das Behandlungsziel,

5. bei Leistungen des Zahnersatzes und der Kieferorthopadie auch die
Vereinbarkeit der Leistungen mit dem Heil- und Kostenplan.

(2b) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und die Spitzenverbande

der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich vereinbaren Richtlinien

zum Inhalt und zur Durchfihrung der Prufungen nach Absatz 2 Satz 1

Nr. 2, insbesondere zu den Beurteilungsgegenstanden nach Absatz 2a,

zur Bestimmung und zum Umfang der Stichproben sowie zur Auswahl

von Leistungsmerkmalen, erstmalig bis zum 31. Dezember 2004. Die

Richtlinien sind dem Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale

Sicherung vorzulegen. Es kann sie innerhalb von zwei Monaten bean-

standen. Kommen die Richtlinien nicht zu Stande oder werden die Bean-

standungen des Bundesministeriums flr Gesundheit und Soziale Siche-
rung nicht innerhalb einer von ihm gesetzten Frist behoben, kann das

Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung die Richtlinien

erlassen.

(2¢) Die Priifungen nach Absatz 2 Satz 1 werden auf der Grundlage der

Daten durchgefihrt, die den Geschaftsstellen nach Absatz 4a gemaR

§ 296 Abs. 1, 2 und 4 sowie § 297 Abs. 1 bis 3 Ubermittelt werden.

Macht der Arzt Zweifel an der Richtigkeit der Daten geltend, entscheidet

der Prufungsausschuss, ob die Zweifel hinreichend begrindet sind und

die Richtigkeit der Daten auf der Grundlage einer Stichprobe aus den

Originalbelegen oder aus Kopien dieser Belege zu Uberprifen ist.

(3) Die in Absatz 2 Satz 4 genannten Vertragspartner vereinbaren

Inhalt und Durchflihrung der Beratung nach Absatz 1a und der Priifung

der Wirtschaftlichkeit nach Absatz 2 gemeinsam und einheitlich; die

Richtlinien nach Absatz 2b sind Inhalt der Vereinbarungen. In den Ver-

einbarungen ist insbesondere das Verfahren der Bestimmung der Stich-

proben fir die Prifungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 2 festzulegen; dabei
kann die Bildung von Stichprobengruppen abweichend von den Fach-
gebieten nach ausgewahlten Leistungsmerkmalen vorgesehen werden.

In den Vertragen ist auch festzulegen, unter welchen Voraussetzungen

Einzelfallprifungen durchgefihrt und pauschale Honorarkurzungen vor-

Das Arzneimittel im Sozialrecht | VFA | 83



Viertes Kapitel

genommen werden; festzulegen ist ferner, dass der Priifungsausschuss
auf Antrag der Kassenarztlichen Vereinigung, der Krankenkasse oder
ihres Verbandes Einzelfallprifungen durchfihrt. Fir den Fall wiederholt
festgestellter Unwirtschaftlichkeit sind pauschale Honorarkirzungen
vorzusehen.

(3a) Ergeben die Prifungen nach Absatz 2 und nach § 275 Abs. 1 Nr.
3b, Abs. 1a und Abs. 1b, dass ein Arzt Arbeitsunfahigkeit festgestellt
hat, obwohl die medizinischen Voraussetzungen dafur nicht vorlagen,
kann der Arbeitgeber, der zu Unrecht Arbeitsentgelt gezahlt hat, und
die Krankenkasse, die zu Unrecht Krankengeld gezahlt hat, von dem
Arzt Schadensersatz verlangen, wenn die Arbeitsunfahigkeit grob fahr-
lassig oder vorsatzlich festgestellt worden ist, obwohl die Vorausset-
zungen daflr nicht vorgelegen hatten.

(4) Die in Absatz 2 Satz 4 genannten Vertragspartner bilden bei der
Kassenarztlichen Vereinigung oder bei einem der in Satz 5 genannten
Landesverbande einen gemeinsamen Prifungs- und einen gemeinsamen
Beschwerdeausschuss. Die Ausschiisse bestehen jeweils aus Vertretern
der Kassenarztlichen Vereinigung und der Krankenkassen in gleicher
Zahl sowie einem unparteiischen Vorsitzenden. Die Amtsdauer betragt
zwei Jahre. Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme des Vorsitzenden den
Ausschlag. Uber den Vorsitzenden, dessen Stellvertreter sowie den Sitz
der Ausschusse sollen sich die Kassenarztliche Vereinigung, die Landes-
verbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen einigen.
Kommt eine Einigung nicht zu Stande, beruft die Aufsichtsbehdrde nach
Absatz 7 im Benehmen mit der Kassenarztlichen Vereinigung und den
Verbanden der Krankenkassen den jeweiligen Vorsitzenden und dessen
Stellvertreter und entscheidet tber den Sitz der Ausschisse.

(4a) Der Priifungs- und der Beschwerdeausschuss werden bei der Wahr-
nehmung ihrer Aufgaben durch eine Geschaftsstelle unterstiitzt. Die
Geschaftsstelle wird bei der Kassenarztlichen Vereinigung oder bei
einem der in Absatz 4 Satz 5 genannten Landesverbande oder bei einer
bereits bestehenden Arbeitsgemeinschaft im Land errichtet. Uber die
Ausstattung der Geschéftsstelle mit den fur die Aufgabenwahrnehmung
erforderlichen Sachmitteln, die Einstellung des Personals und die Inhalte
und Ablaufe der Tatigkeit der Geschaftsstelle entscheiden der Priifungs-
und Beschwerdeausschuss gemeinsam. Die innere Organisation ist so
zu gestalten, dass sie den besonderen Anforderungen des Daten-
schutzes nach § 78a des Zehnten Buches gerecht wird. Uber die nach
Satz 2 zu treffende Entscheidung sollen sich die Kassenarztliche Vereini-
gung und die Verbande der Krankenkassen einigen. Kommt eine Eini-
gung nicht zu Stande, entscheidet die Aufsichtsbehorde nach Absatz 7.
Die Geschaftsstelle bereitet die fiir die Prifungen nach Absatz 2 erfor-
derlichen Daten und sonstigen Unterlagen auf, trifft Feststellungen zu
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den fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wesentlichen Sachverhalten
und legt diese dem Priifungsausschuss verbunden mit einem Vorschlag
zur Festsetzung von MaBnahmen zur Entscheidung vor. Die Kosten der
Prifungs- und Beschwerdeausschisse sowie der Geschaftsstelle tragen
die Kassenarztliche Vereinigung und die beteiligten Krankenkassen je
zur Halfte. Das Bundesministerium flr Gesundheit und Soziale Siche-
rung bestimmt durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates das Nahere zur Geschaftsfihrung der Prifungs- und Beschwerde-
ausschlsse sowie der Geschéftsstellen einschlielich der Entschadigung
der Vorsitzenden der Ausschiisse und zu den Pflichten der von den in
Absatz 2 Satz 4 genannten Vertragspartnern entsandten Vertreter. Die
Rechtsverordnung kann auch die Voraussetzungen und das Verfahren
zur Verhdngung von Malinahmen gegen Mitglieder der Ausschlsse
bestimmen, die ihre Pflichten nach diesem Gesetzbuch nicht oder nicht
ordnungsgemaf erfullen.

(4b) Werden Wirtschaftlichkeitsprifungen nicht in dem vorgesehenen
Umfang oder nicht entsprechend den fiir ihre Durchfuhrung geltenden
Vorgaben durchgefihrt, haften die zustandigen Vorstandsmitglieder der
Krankenkassenverbande und Kassenarztlichen Vereinigungen flr eine
ordnungsgemalfie Umsetzung dieser Regelung. K&nnen Wirtschaftlich-
keitsprifungen nicht in dem vorgesehenen Umfang oder nicht entspre-
chend den fir ihre Durchfuhrung geltenden Vorgaben durchgefihrt
werden, weil die erforderlichen Daten nach den §§ 296 und 297 nicht
oder nicht im vorgesehenen Umfang oder nicht fristgerecht Gbermittelt
worden sind, haften die zustandigen Vorstandsmitglieder der Kranken-
kassen oder der Kassenarztlichen Vereinigungen. Die zustandige Auf-
sichtsbehérde hat nach Anhérung der Vorstandsmitglieder und der
jeweils entsandten Vertreter im Ausschuss den Verwaltungsrat oder die
Vertreterversammlung zu veranlassen, das Vorstandsmitglied auf Ersatz
des aus der Pflichtverletzung entstandenen Schadens in Anspruch zu
nehmen, falls der Verwaltungsrat oder die Vertreterversammlung das
Regressverfahren nicht bereits von sich aus eingeleitet hat.

(4c) Die Vertragspartner nach Absatz 2 Satz 4 kdnnen mit Zustimmung
der fur sie zustandigen Aufsichtsbehdrde die gemeinsame Bildung von
Prifungs- und Beschwerdeausschissen Uber den Bereich eines Landes
oder einer anderen Kassenarztlichen Vereinigung hinaus vereinbaren.
Die nach Absatz 4 oder 4c Satz 1 gebildeten Prifungs- und Beschwerde-
ausschiisse konnen mit Zustimmung der fur sie zustandigen Aufsichts-
behorde Aufgaben nach Absatz 4a durch eine in dem Bereich eines
anderen Landes oder einer anderen Kassenarztlichen Vereinigung nach
Absatz 4a errichteten Geschaftsstelle wahrnehmen lassen, wenn dies
wirtschaftlich und zweckmafRig ist; § 89 Abs. 3 bis 5, § 91 Abs. 2 Satz 1
und Abs. 4 und § 92 des Zehnten Buches gelten entsprechend. Die Auf-
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sicht Giber die fur den Bereich mehrerer Lander tatigen Ausschusse oder
Stellen nach Absatz 4a fihrt die fur die Sozialversicherung zustandige
oberste Verwaltungsbehérde des Landes, in dem der Ausschuss oder
die Stelle ihren Sitz hat. Die Aufsicht ist im Benehmen mit den zustandigen
obersten Verwaltungsbehdrden der beteiligten Lander wahrzunehmen.
(4d) Die nach Absatz 4 gebildeten Prifungs- und Beschwerdeausschis-
se kénnen mit Zustimmung der fir sie zustandigen Aufsichtsbehorde
unabhangige Sachverstandige oder andere private Dritte mit der Erful-
lung der Aufgaben nach Absatz 4a beauftragen, wenn dies wirtschaft-
lich und zweckmaRig ist. Absatz 4c Satz 2 zweiter Halbsatz gilt.

(5) Der Prufungsausschuss entscheidet, ob der Vertragsarzt, der
ermachtigte Arzt oder die ermachtigte arztlich geleitete Einrichtung
gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot verstof3en hat und welche Mal3-
nahmen zu treffen sind. Dabei sollen gezielte Beratungen weiteren
Malinahmen in der Regel vorangehen. Gegen die Entscheidungen der
Prufungsausschiisse kénnen die betroffenen Arzte und érztlich geleiteten
Einrichtungen, die Krankenkasse, die betroffenen Landesverbande der
Krankenkassen sowie die Kassenarztlichen Vereinigungen die Beschwer-
deausschlsse anrufen. Die Anrufung hat aufschiebende Wirkung. Fir
das Verfahren sind § 84 Abs. 1 und § 85 Abs. 3 des Sozialgerichtsge-
setzes anzuwenden. Das Verfahren vor dem Beschwerdeausschuss gilt
als Vorverfahren (§ 78 des Sozialgerichtsgesetzes). Die Klage gegen eine
vom Beschwerdeausschuss festgesetzte Honorarkiirzung hat keine auf-
schiebende Wirkung.

(5a) Beratungen nach Absatz 1a bei Uberschreitung der RichtgréRen-
volumen nach § 84 Abs. 6 und 8 werden durchgefiihrt, wenn das Ver-
ordnungsvolumen eines Arztes in einem Kalenderjahr das Richtgréfen-
volumen um mehr als 15 vom Hundert Gbersteigt und auf Grund der
vorliegenden Daten der Priifungsausschuss nicht davon ausgeht, dass
die Uberschreitung in vollem Umfang durch Praxisbesonderheiten
begriindet ist (Vorab-Prlifung). Die nach § 84 Abs. 6 zur Bestimmung
der RichtgrofRen verwendeten MafSstabe kdnnen zur Feststellung von
Praxisbesonderheiten nicht erneut herangezogen werden. Bei einer Uber-
schreitung des Richtgréfenvolumens um mehr als 25 vom Hundert hat
der Vertragsarzt nach Feststellung durch den Priifungsausschuss den
sich daraus ergebenden Mehraufwand den Krankenkassen zu erstatten,
soweit dieser nicht durch Praxisbesonderheiten begriindet ist. Der Pri-
fungsausschuss soll vor seinen Entscheidungen und Festsetzungen auf
eine entsprechende Vereinbarung mit dem Vertragsarzt hinwirken, die
eine Minderung des Erstattungsbetrages um bis zu einem Fiinftel zum
Inhalt haben kann. Die in Absatz 2 Satz 4 genannten Vertragspartner
bestimmen in Vereinbarungen nach Absatz 3 die MafSstabe zur Prufung
der Berucksichtigung von Praxisbesonderheiten. Eine Klage gegen die
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Entscheidung des Beschwerdeausschusses hat keine aufschiebende Wir-
kung.

(5b) In den Priifungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 ist auch die Einhaltung
der Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 zu prifen, soweit ihre Gel-
tung auf § 35b Abs. 1 beruht. Das Nahere ist in Vereinbarungen nach
Absatz 3 zu regeln.

(5¢) Der Prifungsausschuss setzt den Krankenkassen zustehenden
Betrag nach Absatz 5a fest. Die nach Mal3gabe der Gesamtvertrage zu
entrichtende Vergutung verringert sich um diesen Betrag. Die Kassen-
arztliche Vereinigung hat in der jeweiligen Héhe Riickforderungsan-
spriiche gegen den Vertragsarzt, die der an die Kassenarztlichen Verei-
nigung zu entrichtenden Verglitung zugerechnet werden. Soweit der
Vertragsarzt nachweist, dass ihn die Rlckforderung wirtschaftlich
gefahrden wirde, kann die Kassenarztliche Vereinigung sie entspre-
chend § 76 Abs. 2 Nr. 1 und 3 des Vierten Buches stunden oder erlassen.
(5d)Ein vom Vertragsarzt zu erstattender Mehraufwand wird abwei-
chend von Absatz 5a Satz 3 nicht festgesetzt, soweit der Prifungsaus-
schuss mit dem Arzt eine individuelle Richtgrofe vereinbart, die eine
wirtschaftliche Verordnungsweise des Arztes unter Berlcksichtigung
von Praxisbesonderheiten gewahrleistet. In dieser Vereinbarung muss
sich der Arzt verpflichten, ab dem Quartal, das auf die Vereinbarung
folgt, jeweils den sich aus einer Uberschreitung dieser RichtgréRe erge-
benden Mehraufwand den Krankenkassen zu erstatten. Die Richtgrofe
ist flir den Zeitraum von vier Quartalen zu vereinbaren und fur den folgen-
den Zeitraum zu Uberprifen, soweit hierzu nichts anderes vereinbart ist.
(6) Die Absatze 1 bis 5 gelten auch fur die Prifung der Wirtschaftlich-
keit der im Krankenhaus erbrachten ambulanten arztlichen und beleg-
arztlichen Leistungen; § 106a gilt entsprechend.

(7) Die Aufsicht Uber die Priifungs- und Beschwerdeausschusse ein-
schlielich der Geschaftsstellen nach den Absatzen 4 und 4a flihren die
fur die Sozialversicherung zustandigen obersten Verwaltungsbehdrden
der Lander. Die Prifungs- und Beschwerdeausschusse erstellen einmal
jahrlich eine Ubersicht (ber die Zahl der durchgefiihrten Beratungen
und Prifungen sowie die von ihnen festgesetzten MafRnahmen. Die
Ubersicht ist der Aufsichtsbehérde vorzulegen.

§ 106a Abrechnungspriifung in der vertragsarztlichen Versorgung
(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Krankenkassen prifen
die RechtmaRigkeit und Plausibilitat der Abrechnungen in der vertrags-
arztlichen Versorgung.
(2) Die Kassenarztliche Vereinigung stellt die sachliche und rechne-
rische Richtigkeit der Abrechnungen der Vertragsarzte fest; dazu gehort
auch die arztbezogene Priifung der Abrechnungen auf Plausibilitat sowie
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die Prifung der abgerechneten Sachkosten. Gegenstand der arztbezo-

genen Plausibilitatsprifung ist insbesondere der Umfang der je Tag

abgerechneten Leistungen im Hinblick auf den damit verbundenen Zeit-
aufwand des Vertragsarztes. Bei der Prifung nach Satz 2 ist ein Zeit-
rahmen flr das pro Tag hdchstens abrechenbare Leistungsvolumen zu

Grunde zu legen; zusatzlich kénnen Zeitrahmen fiir die in langeren Zeit-

perioden hdchstens abrechenbaren Leistungsvolumina zu Grunde gelegt

werden. Soweit Angaben zum Zeitaufwand nach § 87 Abs. 2 Satz 1

zweiter Halbsatz bestimmt sind, sind diese bei den Prifungen nach Satz 2

zu Grunde zu legen. Bei den Prifungen ist von dem durch den Ver-

tragsarzt angeforderten Punktzahlvolumen unabhangig von honorar-
wirksamen Begrenzungsregelungen auszugehen. Soweit es fir den
jeweiligen Prlifungsgegenstand erforderlich ist, sind die Abrechnungen
vorangegangener Abrechnungszeitraume in die Prifung einzubeziehen.

Die Kassenarztliche Vereinigung unterrichtet die in Absatz 5 genannten

Verbande der Krankenkassen unverzuglich tber die Durchfihrung der

Prifungen und deren Ergebnisse.

(3) Die Krankenkassen prufen die Abrechnungen der Vertragsarzte ins-

besondere hinsichtlich

1. des Bestehens und des Umfangs ihrer Leistungspflicht,

2. der Plausibilitat von Art und Umfang der fir die Behandlung eines
Versicherten abgerechneten Leistungen in Bezug auf die angege-
bene Diagnose, bei zahnarztlichen Leistungen in Bezug auf die an-
gegebenen Befunde,

3. der Plausibilitat der Zahl der vom Versicherten in Anspruch genom-
menen Vertragsarzte, unter Berlicksichtigung ihrer Fachgruppen-
zugehorigkeit,

4. der vom Versicherten an den Arzt zu zahlenden Zuzahlung nach § 28
Abs. 4 und der Beachtung des damit verbundenen Verfahrens nach
§ 43b Abs. 2.

Sie unterrichten die Kassenarztlichen Vereinigungen unverzuglich Uber

die Durchfiihrung der Priifungen und deren Ergebnisse.

(4) Die Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen, sofern dazu Ver-

anlassung besteht, gezielte Priifungen durch die Kassenarztliche Vereini-

gung nach Absatz 2 beantragen. Die Kassenarztliche Vereinigung kann,
sofern dazu Veranlassung besteht, Prifungen durch die Krankenkassen
nach Absatz 3 beantragen. Bei festgestellter Unplausibilitat nach Absatz

3 Satz 1 Nr. 2 oder 3 kann die Krankenkasse oder ihr Verband eine Wirt-

schaftlichkeitspriifung nach § 106 beantragen; dies gilt fir die Kassen-

arztliche Vereinigung bei festgestellter Unplausibilitat nach Absatz 2 ent-
sprechend.

(5) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Landesverbande der

Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen gemeinsam und ein-
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heitlich vereinbaren Inhalt und Durchflihrung der Priifungen nach den
Absatzen 2 bis 4. In den Vereinbarungen sind auch MaRnahmen fiir den
Fall von VerstéRen gegen Abrechnungsbestimmungen, einer Uberschrei-
tung der Zeitrahmen nach Absatz 2 Satz 3 sowie des Nichtbestehens
einer Leistungspflicht der Krankenkassen, soweit dies dem Leistungs-
erbringer bekannt sein musste, vorzusehen. Der Inhalt der Richtlinien
nach Absatz 6 ist Bestandteil der Vereinbarungen.

(6) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und die Spitzenverbande
der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich vereinbaren erstmalig bis
zum 30. Juni 2004 Richtlinien zum Inhalt und zur Durchfiihrung der
Prifungen nach den Absdtzen 2 und 3; die Richtlinien enthalten insbe-
sondere Vorgaben zu den Kriterien nach Absatz 2 Satz 2 und 3. Die
Richtlinien sind dem Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale
Sicherung vorzulegen. Es kann sie innerhalb von zwei Monaten bean-
standen. Kommen die Richtlinien nicht zu Stande oder werden die
Beanstandungen des Bundesministeriums flir Gesundheit und Soziale
Sicherung nicht innerhalb einer von ihm gesetzten Frist behoben, kann
das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung die Richt-
linien erlassen.

(7) § 106 Abs. 4b gilt entsprechend.

Dritter Abschnitt
Beziehungen zu Krankenhausern und anderen Einrichtungen

Krankenhauser, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen

(1) Krankenhduser im Sinne dieses Gesetzbuchs sind Einrichtungen, die

1. der Krankenhausbehandlung oder Geburtshilfe dienen,

2. fachlich-medizinisch unter standiger arztlicher Leitung stehen, Uber
ausreichende, ihrem Versorgungsauftrag entsprechende diagnos-
tische und therapeutische Mdglichkeiten verfligen und nach wissen-
schaftlich anerkannten Methoden arbeiten,

3. mit Hilfe von jederzeit verfligbarem arztlichem, Pflege-, Funktions-
und medizinisch-technischem Personal darauf eingerichtet sind,
vorwiegend durch arztliche und pflegerische Hilfeleistung Krank-
heiten der Patienten zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung
zu verhuten, Krankheitsbeschwerden zu lindern oder Geburtshilfe
zu leisten, und in denen

4. die Patienten untergebracht und verpflegt werden kénnen.

(2) Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen im Sinne dieses

Gesetzbuchs sind Einrichtungen, die

1. der stationaren Behandlung der Patienten dienen, um
a) eine Schwachung der Gesundheit, die in absehbarer Zeit vor-
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aussichtlich zu einer Krankheit fihren wiirde, zu beseitigen oder
einer Gefahrdung der gesundheitlichen Entwicklung eines Kin-
des entgegenzuwirken (Vorsorge) oder
b) eine Krankheit zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verh(ten oder
Krankheitsbeschwerden zu lindern oder im Anschluss an Kranken-
hausbehandlung den dabei erzielten Behandlungserfolg zu
sichern oder zu festigen, auch mit dem Ziel, eine drohende Be-
hinderung oder Pflegebedurftigkeit abzuwenden, zu beseitigen,
zu mindern, auszugleichen, ihre Verschlimmerung zu verhiten
oder ihre Folgen zu mildern (Rehabilitation), wobei Leistungen
der aktivierenden Pflege nicht von den Krankenkassen Uber-
nommen werden dirfen.
fachlich-medizinisch unter standiger arztlicher Verantwortung und
unter Mitwirkung von besonders geschultem Personal darauf ein-
gerichtet sind, den Gesundheitszustand der Patienten nach einem
arztlichen Behandlungsplan vorwiegend durch Anwendung von
Heilmitteln einschlieBlich Krankengymnastik, Bewegungstherapie,
Sprachtherapie oder Arbeits- und Beschaftigungstherapie, ferner
durch andere geeignete Hilfen, auch durch geistige und seelische
Einwirkungen, zu verbessern und den Patienten bei der Entwick-
lung eigener Abwehr- und Heilungskrafte zu helfen, und in denen
die Patienten untergebracht und verpflegt werden kénnen.

§ 108 Zugelassene Krankenhauser
Die Krankenkassen diirfen Krankenhausbehandlung nur durch folgende
Krankenhduser (zugelassene Krankenhauser) erbringen lassen:

§115

1.
2.

Hochschulkliniken im Sinne des Hochschulbauférderungsgesetzes,
Krankenhduser, die in den Krankenhausplan eines Landes aufge-
nommen sind (Plankrankenhauser), oder

Krankenhauser, die einen Versorgungsvertrag mit den Landesver-
banden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen
abgeschlossen haben.

Vierter Abschnitt
Beziehungen zu Krankenhausern und Vertragsarzten

Dreiseitige Vertrage und Rahmenempfehlungen zwischen Kran-
kenkassen, Krankenh&usern und Vertragsarzten

(1) Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Er-
satzkassen gemeinsam und die Kassenarztlichen Vereinigungen schlief3en
mit der Landeskrankenhausgesellschaft oder mit den Vereinigungen der
Krankenhaustrager im Land gemeinsam Vertrage mit dem Ziel, durch
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enge Zusammenarbeit zwischen Vertragsarzten und zugelassenen Kran-

kenhdusern eine nahtlose ambulante und stationare Behandlung der

Versicherten zu gewahrleisten.

(2) Die Vertrage regeln insbesondere

1. die Forderung des Belegarztwesens und der Behandlung in Ein-
richtungen, in denen die Versicherten durch Zusammenarbeit meh-
rerer Vertragsarzte ambulant und stationar versorgt werden (Praxis-
kliniken),

2. die gegenseitige Unterrichtung Uber die Behandlung der Patienten
sowie Uber die Uberlassung und Verwendung von Krankenunter-
lagen,

3. die Zusammenarbeit bei der Gestaltung und Durchflihrung eines
standig einsatzbereiten Notdienstes,

4. die Durchflihrung einer vor- und nachstationaren Behandlung im
Krankenhaus nach § 115a einschlieSlich der Priifung der Wirtschaft-
lichkeit und der Verhinderung von Missbrauch; in den Vertragen
kénnen von § 115a Abs. 2 Satz 1 bis 3 abweichende Regelungen
vereinbart werden.

5. die allgemeinen Bedingungen der ambulanten Behandlung im
Krankenhaus.

Sie sind fir die Krankenkassen, die Vertragsarzte und die zugelassenen

Krankenhauser im Land unmittelbar verbindlich.

(3) Kommt ein Vertrag nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zu

Stande, wird sein Inhalt auf Antrag einer Vertragspartei durch die Landes-

schiedsstelle nach § 114 festgesetzt. Diese wird hierzu um Vertreter der

Vertragsarzte in der gleichen Zahl erweitert, wie sie jeweils fiir die Ver-

treter der Krankenkassen und Krankenhauser vorgesehen ist (erweiterte

Schiedsstelle). Die Vertreter der Vertragsarzte werden von den Kassen-

arztlichen Vereinigungen bestellt. Das Nahere wird durch die Rechts-

verordnung nach § 114 Abs. 5 bestimmt. Fur die Kindigung der Ver-
trage sowie die vertragliche Abldsung der von der erweiterten Schieds-
stelle festgesetzten Vertrage gilt § 112 Abs. 4 entsprechend.

(4) Kommt eine Regelung nach Absatz 1 bis 3 bis zum 31. Dezember

1990 ganz oder teilweise nicht zu Stande, wird ihr Inhalt durch Rechts-

verordnung der Landesregierung bestimmt. Eine Regelung nach den

Absatzen 1 bis 3 ist zuldssig, solange und soweit die Landesregierung

eine Rechtsverordnung nicht erlassen hat.

(5) Die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam, die Kassen-

arztlichen Bundesvereinigungen und die Deutsche Krankenhausgesell-

schaft oder die Bundesverbande der Krankenhaustrager gemeinsam sollen

Rahmenempfehlungen zum Inhalt der Vertrage nach Absatz 1 abgeben.
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§ 115a Vor- und nachstationare Behandlung im Krankenhaus
(1) Das Krankenhaus kann bei Verordnung von Krankenhausbehand-
lung Versicherte in medizinisch geeigneten Fallen ohne Unterkunft und
Verpflegung behandeln, um
1. die Erforderlichkeit einer vollstationaren Krankenhausbehandlung
zu klaren oder die vollstationare Krankenhausbehandlung vorzu-
bereiten (vorstationare Behandlung) oder
2. im Anschluss an eine vollstationare Krankenhausbehandlung den
Behandlungserfolg zu sichern oder zu festigen (nachstationare
Behandlung).
(2) Die vorstationdre Behandlung ist auf langstens drei Behandlungs-
tage innerhalb von flinf Tagen vor Beginn der stationaren Behandlung
begrenzt. Die nachstationare Behandlung darf sieben Behandlungstage
innerhalb von 14 Tagen, bei OrganUbertragungen nach § 9 des Trans-
plantationsgesetzes drei Monate nach Beendigung der stationdren
Krankenhausbehandlung nicht tberschreiten. Die Frist von 14 Tagen
oder drei Monaten kann in medizinisch begrlindeten Einzelfallen im
Einvernehmen mit dem einweisenden Arzt verlangert werden. Kontroll-
untersuchungen bei Organibertragungen nach § 9 des Transplantati-
onsgesetzes durfen vom Krankenhaus auch nach Beendigung der nach-
stationdren Behandlung fortgefuhrt werden, um die weitere Kranken-
behandlung oder MafRnahmen der Qualitatssicherung wissenschaftlich
zu begleiten oder zu unterstltzen. Eine notwendige arztliche Behand-
lung aufSerhalb des Krankenhauses wahrend der vor- und nachstatio-
ndren Behandlung wird im Rahmen des Sicherstellungsauftrags durch
die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte gewahr-
leistet. Das Krankenhaus hat den einweisenden Arzt (iber die vor- oder
nachstationare Behandlung sowie diesen und die an der weiteren Kran-
kenbehandlung jeweils beteiligten Arzte tber die Kontrolluntersuch-
ungen und deren Ergebnis unverziiglich zu unterrichten. Die Satze 2 bis 6
gelten fur die Nachbetreuung von Organspendern nach § 8 Abs. 3 Satz 1
des Transplantationsgesetzes entsprechend.
(3) Die Landesverbande der Krankenkassen, die Verbande der Ersatz-
kassen und der Landesausschuss des Verbandes der privaten Kranken-
versicherung gemeinsam vereinbaren mit der Landeskrankenhaus-
gesellschaft oder mit den Vereinigungen der Krankenhaustrager im
Land gemeinsam und im Benehmen mit der kassendrztlichen Vereini-
gung die Vergutung der Leistungen mit Wirkung fur die Vertragsparteien
nach § 18 Abs. 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes. Die Vergu-
tung soll pauschaliert werden und geeignet sein, eine Verminderung der
stationdren Kosten herbeizufiihren. Die Spitzenverbande der Kranken-
kassen gemeinsam und die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder die
Bundesverbande der Krankenhaustrager gemeinsam geben im Beneh-
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men mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung Empfehlungen zur
Vergltung ab. Diese gelten bis zum Inkrafttreten einer Vereinbarung
nach Satz 1. Kommt eine Vereinbarung Uber die Vergiitung innerhalb
von drei Monaten nicht zu Stande, nachdem eine Vertragspartei schrift-
lich zur Aufnahme der Verhandlungen aufgefordert hat, setzt die
Schiedsstelle nach § 18a Abs. 1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
auf Antrag einer Vertragspartei oder der zustandigen Landesbehérde
die Vergutung fest.

§ 115b Ambulantes Operieren im Krankenhaus
(1) Die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesverbande der Krankenhaus-
trager gemeinsam und die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen ver-
einbaren
1. einen Katalog ambulant durchflihrbarer Operationen und sonstiger

stationsersetzender Eingriffe,

2. einheitliche Verglitungen fur Krankenhauser und Vertragsarzte und
3. Malnahmen zur Sicherung der Qualitat und der Wirtschaftlichkeit.
In der Vereinbarung nach Satz 1 Nr. 1 sind bis zum 31. Dezember 2000
die ambulant durchflihrbaren Operationen und stationsersetzenden Ein-
griffe gesondert zu benennen, die in der Regel ambulant durchgefiihrt
werden koénnen, und allgemeine Tatbestande zu bestimmen, bei deren
Vorliegen eine stationdre Durchfiihrung erforderlich sein kann. In der
Vereinbarung sind die Qualitatsvoraussetzungen nach § 135 Abs. 2, die
Vereinbarungen nach § 137 Abs. 1 und die Richtlinien nach § 136a und
§ 136b Abs. 1 und 2 zu berlcksichtigen, sowie Verglitungsabschlage
fur Krankenhauser und Vertragsarzte zu bestimmen, die ihre Verpflich-
tungen zur Qualitatssicherung nicht einhalten.
(2) Die Krankenhauser sind zur ambulanten Durchfihrung der in dem
Katalog genannten Operationen und stationsersetzenden Eingriffe zu-
gelassen. Hierzu bedarf es einer Mitteilung des Krankenhauses an die
Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen,
die Kassenarztliche Vereinigung und den Zulassungsausschuss (§ 96);
die Kassenarztliche Vereinigung unterrichtet die Landeskrankenhausge-
sellschaft Giber den Versorgungsgrad in der vertragsarztlichen Versor-
gung. Das Krankenhaus ist zur Einhaltung des Vertrages nach Absatz 1
verpflichtet. Die Leistungen werden unmittelbar von den Krankenkassen
vergutet. Die Prifung der Wirtschaftlichkeit und Qualitat erfolgt durch
die Krankenkassen; die Krankenhduser Gbermitteln den Krankenkassen
die Daten nach § 301, soweit dies fur die Erflllung der Aufgaben der
Krankenkassen erforderlich ist.
(3) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht
zu Stande, wird ihr Inhalt auf Antrag einer Vertragspartei durch das
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Bundesschiedsamt nach § 89 Abs. 4 festgesetzt. Dieses wird hierzu um
Vertreter der Deutschen Krankenhausgesellschaft in der gleichen Zahl
erweitert, wie sie jeweils flr die Vertreter der Krankenkassen und der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigungen vorgesehen ist (erweitertes Bundes-
schiedsamt). Das erweiterte Bundesschiedsamt beschliel3t mit einer
Mehrheit von zwei Dritteln der Stimmen der Mitglieder. § 112 Abs. 4
gilt entsprechend.

(4) Bis zum Inkrafttreten einer Regelung nach Absatz 1 oder 3, jedoch
léngstens bis zum 31. Dezember 1994, sind die Krankenhduser zur
Durchfuhrung ambulanter Operationen auf der Grundlage des einheit-
lichen Bewertungsmaf3stabs (§ 87) berechtigt. Hierzu bedarf es einer
Mitteilung des Krankenhauses an die Landesverbande der Kranken-
kassen und die Verbande der Ersatzkassen, die Kassenarztliche Ver-
einigung und den Zulassungsausschuss (§ 96), in der die im Kranken-
haus ambulant durchfiihrbaren Operationen bezeichnet werden; Absatz 2
Satz 2 zweiter Halbsatz gilt entsprechend. Die Vergltung richtet sich
nach dem einheitlichen Bewertungsmafstab mit den fir die Versicher-
ten geltenden Verglitungssatzen. Absatz 2 Satz 4 und 5 gilt entspre-
chend.

(5) In der Vereinbarung nach Absatz 1 kdnnen Regelungen Uber ein
gemeinsames Budget zur Verglitung der ambulanten Operationsleis-
tungen der Krankenhduser und der Vertragsarzte getroffen werden. Die
Mittel sind aus der Gesamtvergitung und den Budgets der zum ambu-
lanten Operieren zugelassenen Krankenhduser aufzubringen.

§ 115c Fortsetzung der Arzneimitteltherapie und Krankenhaus-

§116

behandlung

Ist im Anschluss an eine Krankenhausbehandlung die Verordnung von
Arzneimitteln erforderlich, hat das Krankenhaus dem weiterbehandeln-
den Vertragsarzt die Therapievorschlage unter Verwendung der Wirk-
stoffbezeichnungen mitzuteilen. Falls preisglnstigere Arzneimittel mit
pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen oder therapeutisch ver-
gleichbarer Wirkung verfugbar sind, ist mindestens ein preisglnstigerer
Therapievorschlag anzugeben. Abweichungen in den Fallen der Satze 1
und 2 sind in medizinisch begriindeten Ausnahmefallen zulassig.

Ambulante Behandlung durch Krankenhausarzte

Krankenhausarzte mit abgeschlossener Weiterbildung kénnen mit Zu-
stimmung des Krankenhaustragers vom Zulassungsausschuss (§ 96) zur
Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung der Versicherten
ermachtigt werden. Die Ermdchtigung ist zu erteilen, soweit und solan-
ge eine ausreichende arztliche Versorgung der Versicherten ohne die
besonderen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden oder Kennt-
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nisse von hierflr geeigneten Krankenhausérzten nicht sichergestellt
wird.

§ 116a Ambulante Behandlung durch Krankenhauser bei

Unterversorgung

Der Zulassungsausschuss kann zugelassene Krankenhauser fiir das ent-
sprechende Fachgebiet in den Planungsbereichen, in denen der Landes-
ausschuss der Arzte und Krankenkassen Unterversorgung festgestellt
hat, auf deren Antrag zur vertragsarztlichen Versorgung ermachtigen,
soweit und solange dies zur Deckung der Unterversorgung erforderlich
ist.

§ 116b Ambulante Behandlung im Krankenhaus
(1) Die Krankenkassen, die Landesverbande der Krankenkassen oder
die Verbande der Ersatzkassen kdnnen mit zugelassenen Krankenhau-
sern, die an der Durchflhrung eines strukturierten Behandlungspro-
gramms nach § 137g teilnehmen, Vertrage tiber ambulante arztliche
Behandlung schlieen, soweit die Anforderungen an die ambulante
Leistungserbringung in den Vertradgen zu den strukturierten Behand-
lungsprogrammen dies erfordern. Fur die sachlichen und personellen
Anforderungen an die ambulante Leistungserbringung des Kranken-
hauses gelten als Mindestvoraussetzungen die Anforderungen nach
§ 135 entsprechend.
(2) Die Krankenkassen, die Landesverbande der Krankenkassen oder
die Verbande der Ersatzkassen kdnnen mit zugelassenen Krankenhau-
sern Vertrage Uber die ambulante Erbringung hochspezialisierter Leis-
tungen sowie zur Behandlung seltener Erkrankungen und Erkrankungen
mit besonderen Krankheitsverldufen schlieen, sofern diese Leistungen
und diese Behandlung in dem Katalog nach Absatz 3 enthalten sind. In
den Vertragen ist das Nahere Uber die Durchflihrung der Versorgung,
insbesondere der Nachweis der Einhaltung der sachlichen und per-
sonellen Anforderungen an die ambulante Leistungserbringung des
Krankenhauses, zu regeln.
(3) Zur ambulanten Behandlung folgender hochspezialisierter Leistungen,
seltener Erkrankungen und Erkrankungen mit besonderen Krankheits-
verldufen kénnen in Erganzung zur vertragsarztlichen Versorgung mit
Krankenhausern Vertrage geschlossen werden:
1. hochspezialisierte Leistungen
« CT/MRT-gestltzte interventionelle schmerztherapeutische
Leistungen
« Brachytherapie
2. seltene Erkrankungen und Erkrankungen mit besonderen
Krankheitsverlaufen
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Diagnostik und Versorgung von Patienten mit onkologischen
Erkrankungen

Diagnostik und Versorgung von Patienten mit HIV/Aids
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit schweren
Verlaufsformen rheumatologischer Erkrankungen

spezialisierte Diagnostik und Therapie der schweren
Herzinsuffizienz (NYHA Stadium 3-4)

Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Tuberkulose
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Mucoviszidose
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Himophilie
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Fehlbildungen,
angeborenen Skelettsystemfehlbildungen und neuromuskuldren
Erkrankungen

Diagnostik und Therapie von Patienten mit schwerwiegenden
immunologischen Erkrankungen

Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Multipler Sklerose
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Anfallsleiden
Diagnostik und Versorgung von Patienten im Rahmen der
padiatrischen Kardiologie

Diagnostik und Versorgung von Frihgeborenen mit Folgeschaden.
Fur die sachlichen und personellen Anforderungen an die ambulante
Leistungserbringung des Krankenhauses gelten als Mindestanforderungen
die Anforderungen nach § 135 entsprechend.

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat erstmals bis zum 31. Marz
2004 den Katalog nach Absatz 3 zu erganzen um weitere seltene Er-
krankungen und Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen
sowie um hochspezialisierte Leistungen, die die Kriterien nach Satz 2
erfullen. Voraussetzung fur die Aufnahme in den Katalog ist, dass der
diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwen-
digkeit und die Wirtschaftlichkeit belegt sind, wobei bei der Bewertung
der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit die Besonder-
heiten der Leistungserbringung im Krankenhaus im Vergleich zur Erbrin-
gung in der Vertragsarztpraxis zu bertcksichtigen sind. Die Richtlinien
haben aufSerdem Regelungen dazu zu treffen, ob und in welchen Fallen
die ambulante Leistungserbringung durch das Krankenhaus die Uber-
weisung durch den Hausarzt oder den Facharzt voraussetzt. In den
Richtlinien sind ferner die sachlichen und personellen Anforderungen an
die ambulante Leistungserbringung des Krankenhauses zu regeln; als
Mindestanforderungen gelten die Anforderungen nach § 135 entspre-
chend. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat den gesetzlich festge-
legten Katalog, die Qualifikationsanforderungen und die Richtlinien spa-
testens alle zwei Jahre daraufhin zu Uberprifen, ob sie noch den in den
Satzen 2 bis 4 genannten Kriterien entsprechen sowie zu prifen, ob

96 | Das Arzneimittel im Sozialrecht | VFA



§129

Viertes Kapitel

neue hochspezialisierte Leistungen, neue seltene Erkrankungen und
neue Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen in den Katalog
nach Absatz 3 aufgenommen werden mussen.

(5) Die auf Grund eines Vertrages nach Absatz 2 von den Kranken-
hausern erbrachten Leistungen werden unmittelbar von den Kranken-
kassen vergutet. Die Vergutung hat der Vergltung vergleichbarer ver-
tragsarztlicher Leistungen zu entsprechen. Die Priifung der Wirtschaft-
lichkeit und Qualitat erfolgt durch die Krankenkassen.

Siebter Abschnitt
Beziehungen zu Apotheken und pharmazeutischen
Unternehmen

Rahmenvertrag liber die Arzneimittelversorgung

(1) Die Apotheken sind bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an

Versicherte nach Mal3gabe des Rahmenvertrags nach Absatz 2 ver-

pflichtet zur

1. Abgabe eines preisgunstigen Arzneimittels in den Fallen, in denen
der verordnende Arzt
a) ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung

verordnet oder
b) die Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel nicht ausgeschlossen hat,

2. Abgabe von preisglinstigen importierten Arzneimitteln, deren fir
den Versicherten mal3geblicher Arzneimittelabgabepreis mindes-
tens 15 vom Hundert oder mindestens 15 Euro niedriger ist als der
Preis des Bezugsarzneimittels; in dem Rahmenvertrag nach Absatz 2
konnen Regelungen vereinbart werden, die zusatzliche Wirtschaft-
lichkeitsreserven erschlieBen,

3. Abgabe von wirtschaftlichen Einzelmengen und

4. Angabe des Apothekenabgabepreises auf der Arzneimittelpackung.

In den Fallen der Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel

haben die Apotheken ein preisgunstigeres Arzneimittel abzugeben, das

mit dem verordneten in Wirkstarke und Packungsgrofe identisch sowie
fur den gleichen Indikationsbereich zugelassen ist und ferner die gleiche
oder eine austauschbare Darreichungsform besitzt.

(1a) Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien nach

§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 unverzlglich Hinweise zur Austauschbarkeit

von Darreichungsformen unter Berlcksichtigung ihrer therapeutischen

Vergleichbarkeit.

(2) Die Spitzenverbande der Krankenkassen und die fir die Wahrneh-

mung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3gebliche Spitzen-
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organisation der Apotheker regeln in einem gemeinsamen Rahmenver-
trag das Nahere.
(3) Der Rahmenvertrag nach Absatz 2 hat Rechtswirkung fur Apothe-
ken, wenn sie
1. einem Mitgliedsverband der Spitzenorganisation angehdren und
die Satzung des Verbandes vorsieht, dass von der Spitzenorganisa-
tion abgeschlossene Vertrage dieser Art Rechtswirkung fur die dem
Verband angehérenden Apotheken haben, oder
2. dem Rahmenvertrag beitreten.
(4) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 ist zu regeln, welche MalSnahmen
die Vertragspartner auf Landesebene ergreifen kdnnen, wenn Apotheken
gegen ihre Verpflichtungen nach Absatz 1, 2 oder 5 verstof3en. Bei grob-
lichen und wiederholten Verstofen ist vorzusehen, dass Apotheken von
der Versorgung der Versicherten bis zur Dauer von zwei Jahren ausge-
schlossen werden kénnen.
(5) Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Er-
satzkassen kénnen mit der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen maf3geblichen Organisation der Apotheker auf Landesebene
erganzende Vertrage schlieBen. Absatz 3 gilt entsprechend.
(5a) Bei Abgabe eines nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels gilt
bei Abrechnung nach § 300 ein firr die Versicherten maf3geblicher Arznei-
mittelabgabepreis in Hohe des Abgabepreises des pharmazeutischen
Unternehmens zuzlglich der Zuschlage nach den §§ 2 und 3 der Arznei-
mittelpreisverordnung in der am 31. Dezember 2003 gultigen Fassung.
(5b) Apotheken kénnen an vertraglich vereinbarten Versorgungsformen
beteiligt werden; die Angebote sind ¢ffentlich auszuschreiben. In Ver-
tradgen nach Satz 1 sollen auch Maflnahmen zur qualitatsgesicherten
Beratung des Versicherten durch die Apotheke vereinbart werden. In
der integrierten Versorgung kann in Vertragen nach Satz 1 das Nahere
Uber Qualitat und Struktur der Arzneimittelversorgung fur die an der
integrierten Versorgung teilnehmenden Versicherten auch abweichend
von Vorschriften dieses Buches vereinbart werden.
(6) Die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
maRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker ist verpflichtet, die zur
Wahrnehmung der Aufgaben nach Absatz 1 Satz 4 und Absatz 1a, die
zur Herstellung einer pharmakologisch-therapeutischen und preislichen
Transparenz im Rahmen der Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und
die zur Festsetzung von Festbetragen nach § 35 Abs. 1 und 2 oder zur
Erfillung der Aufgaben nach § 35a Abs. 1 Satz 2 und Abs. 5 erforderli-
chen Daten dem Gemeinsamen Bundesausschuss sowie den Spitzen-
verbanden der Krankenkassen zu Gbermitteln und auf Verlangen not-
wendige Auskunfte zu erteilen. Das Nahere regelt der Rahmenvertrag
nach Absatz 2.
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(7) Kommt der Rahmenvertrag nach Absatz 2 ganz oder teilweise nicht
oder nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fur Gesundheit und
Soziale Sicherung bestimmten Frist zu Stande, wird der Vertragsinhalt
durch die Schiedsstelle nach Absatz 8 festgesetzt.

(8) Die Spitzenverbande der Krankenkassen und die fur die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildete malSgebliche Spitzenor-
ganisation der Apotheker bilden eine gemeinsame Schiedsstelle. Sie be-
steht aus Vertretern der Krankenkassen und der Apotheker in gleicher
Zahl sowie aus einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren
unparteiischen Mitgliedern. Uber den Vorsitzenden und die zwei weite-
ren unparteiischen Mitglieder sowie deren Stellvertreter sollen sich die
Vertragspartner einigen. Kommt eine Einigung nicht zu Stande, gilt § 89
Abs. 3 Satz 3 und 4 entsprechend.

(9) Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschaftsordnung. Die Mitglieder
der Schiedsstelle flihren ihr Amt als Ehrenamt. Sie sind an Weisungen
nicht gebunden. Jedes Mitglied hat eine Stimme. Die Entscheidungen
werden mit der Mehrheit der Mitglieder getroffen. Ergibt sich keine
Mehrheit, gibt die Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag.

(10) Die Aufsicht uber die Geschaftsflihrung der Schiedsstelle flihrt das
Bundesministerium flir Gesundheit und Soziale Sicherung. Er kann durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Néhere Uber
die Zahl und die Bestellung der Mitglieder, die Erstattung der baren Aus-
lagen und die Entschadigung fur Zeitaufwand der Mitglieder, das Ver-
fahren sowie Uber die Verteilung der Kosten regeln.

§ 129a Krankenhausapotheken

§130

Die Krankenkassen oder ihre Verbande vereinbaren mit dem Trager des
zugelassenen Krankenhauses das Nahere Uber die Abgabe verordneter
Arzneimittel durch die Krankenhausapotheke an Versicherte, insbeson-
dere die Hoéhe des fiir den Versicherten mafsgeblichen Abgabepreises.
Die nach § 300 Abs. 3 getroffenen Regelungen sind Teil der Vereinba-
rungen nach Satz 1. Eine Krankenhausapotheke darf verordnete Arznei-
mittel zu Lasten von Krankenkassen nur abgeben, wenn fir sie eine Ver-
einbarung nach Satz 1 besteht.

Rabatt

(1) Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken flr verschreibungs-
pflichtige Fertigarzneimittel einen Abschlag von 2 Euro je Arzneimittel,
flr sonstige Arzneimittel einen Abschlag in Hohe von flinf vom Hundert
auf den flr den Versicherten mal3geblichen Arzneimittelabgabepreis.
(1a) Der Abschlag nach Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz ist erstmalig mit
Wirkung flir das Kalenderjahr 2005 von den Vertragspartnern in der
Vereinbarung nach § 129 Abs. 2 so anzupassen, dass die Summe der
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Vergltungen der Apotheken fiir die Abgabe verschreibungspflichtiger
Arzneimittel leistungsgerecht ist unter Beriicksichtigung von Art und Um-
fang der Leistungen und der Kosten der Apotheken bei wirtschaftlicher
Betriebsfiihrung. In der Vereinbarung flr das Jahr 2005 nach Satz 1 sind
Vergltungen der Apotheken, die sich aus einer Abweichung der Zahl
der abgegebenen Packungen verschreibungspflichtiger Arzneimittel im
Jahr 2004 gegenUber dem Jahr 2002 ergeben, auszugleichen.

(2) Ist flr das Arzneimittel ein Festbetrag nach § 35 oder § 35a fest-
gesetzt, bemisst sich der Abschlag nach dem Festbetrag. Liegt der maR-
gebliche Arzneimittelabgabepreis nach Absatz 1 unter dem Festbetrag,
bemisst sich der Abschlag nach dem niedrigeren Abgabepreis.

(3) Die Gewdhrung des Abschlags setzt voraus, dass die Rechnung des
Apothekers innerhalb von zehn Tagen nach Eingang bei der Kranken-
kasse beglichen wird. Das Nahere regelt der Rahmenvertrag nach § 129.

§ 130a Rabatte der pharmazeutischen Unternehmen
(1) Die Krankenkassen erhalten von Apotheken fiir ab dem 1. Januar
2003 zu ihren Lasten abgegebene Arzneimittel einen Abschlag in Hohe
von 6 vom Hundert des Herstellerabgabepreises. Pharmazeutische Unter-
nehmen sind verpflichtet, den Apotheken den Abschlag zu erstatten.
Soweit pharmazeutische GrofShandler nach Absatz 5 bestimmt sind,
sind pharmazeutische Unternehmen verpflichtet, den Abschlag den
pharmazeutischen Grofshandlern zu erstatten. Der Abschlag ist den
Apotheken und pharmazeutischen GrofShandlern innerhalb von zehn
Tagen nach Geltendmachung des Anspruches zu erstatten.
(1a) Im Jahr 2004 betragt abweichend von Absatz 1 Satz 1 der Ab-
schlag fir verschreibungspflichtige Arzneimittel 16 vom Hundert.
(2) Abdem 1. Januar 2003 bis zum 31. Dezember 2004 erhéht sich der
Abschlag um den Betrag einer Erhdhung des Herstellerabgabepreises
gegenlber dem Preisstand vom 1. Oktober 2002. Fur Arzneimittel, die
nach dem 1. Oktober 2002 erstmals in den Markt eingeflihrt werden,
gilt Satz 1 mit der Mafgabe, dass der Preisstand der Markteinflihrung
Anwendung findet.
(3) Die Absatze 1, 1a und 2 gelten nicht fir Arzneimittel, fir die ein
Festbetrag auf Grund des § 35 oder des § 35a festgesetzt ist.
(4) Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung
hat nach einer Uberpriifung der Erforderlichkeit der Abschlage nach
den Absdtzen 1 und 2 nach MaRgabe des Artikels 4 der Richtlinie
89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Trans-
parenz von Mafinahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arznei-
mitteln fir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme die Abschlage durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates aufzuheben oder zu ver-
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ringern, wenn und soweit diese nach der gesamtwirtschaftlichen Lage,
einschlielich ihrer Auswirkung auf die gesetzliche Krankenversicherung,
nicht mehr gerechtfertigt sind.

(5) Die Apotheke kann mit pharmazeutischen GrofShandlern verein-
baren, den Abschlag mit pharmazeutischen Unternehmen abzurechnen.
Bis zum 31. Dezember 2003 kann die Apotheke von demjenigen
pharmazeutischen Grohandler, mit dem sie im ersten Halbjahr 2002
den grofiten Umsatz abgerechnet hat, verlangen, die Abrechnung mit
pharmazeutischen Unternehmen nach Absatz 1 Satz 3 durchzufiihren.
Pharmazeutische GrofShdndler kénnen zu diesem Zweck mit Apotheken
Arbeitsgemeinschaften bilden. Einer Vereinbarung nach Satz 1 bedarf
es nicht, soweit die pharmazeutischen Grofshandler die von ihnen abge-
gebenen Arzneimittel mit einem maschinenlesbaren bundeseinheitlichen
Kennzeichen fiir den abgebenden pharmazeutischen GroShandler ver-
sehen und die Apotheken dieses Kennzeichen bei der Abrechnung von
Arzneimitteln nach § 300 erfassen. Die fir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten malRgeblichen Spitzenorganisationen
der Apotheker und der pharmazeutischen Grof3handler regeln in einem
gemeinsamen Rahmenvertrag das Nahere.

(6) Zum Nachweis des Abschlags tbermitteln die Apotheken die Arznei-
mittelkennzeichen Uber die abgegebenen Arzneimittel sowie deren
Abgabedatum auf der Grundlage der den Krankenkassen nach § 300
Abs. 1 Ubermittelten Angaben maschinenlesbar an die pharmazeutischen
Unternehmen oder, bei einer Vereinbarung nach Absatz 5, an die phar-
mazeutischen GrofShandler. Im Falle einer Regelung nach Absatz 5 Satz 4
ist zusatzlich das Kennzeichen flir den pharmazeutischen Grofshandler
zu Ubermitteln. Die pharmazeutischen Unternehmen sind verpflichtet,
die erforderlichen Angaben zur Bestimmung des Abschlags an die fir
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen mafigeblichen Orga-
nisationen der Apotheker sowie die Spitzenverbande der Krankenkassen
zur Erflillung ihrer gesetzlichen Aufgaben auf maschinell lesbaren
Datentragern zu Ubermitteln. Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaft-
lichen Interessen gebildeten mal3geblichen Spitzenorganisationen der
Apotheker, der pharmazeutischen GrofShandler und der pharmazeuti-
schen Unternehmen kénnen in einem gemeinsamen Rahmenvertrag das
Nahere regeln.

(7) Die Apotheke kann den Abschlag nach Ablauf der Frist nach Absatz 1
Satz 4 gegenUber pharmazeutischen GrofShandlern verrechnen. Pharma-
zeutische Grofshandler kénnen den nach Satz 1 verrechneten Abschlag,
auch in pauschalierter Form, gegenlber den pharmazeutischen Unter-
nehmen verrechnen.

(8) Die Krankenkassen oder ihre Verbdande kénnen mit pharmazeu-
tischen Unternehmen zusatzlich zu den Abschlagen nach den Absatzen 1
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und 2 Rabatte fir die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel verein-
baren. Dabei kann auch ein jahrliches Umsatzvolumen sowie eine Abstaffe-
lung von Mehrerl6sen gegeniiber dem vereinbarten Umsatzvolumen
vereinbart werden. Rabatte nach Satz 1 sind von den pharmazeutischen
Unternehmen an die Krankenkassen zu vergliten. Eine Vereinbarung
nach Satz 1 berlhrt Abschlage nach den Absatzen 1 und 2 nicht.

(9) Bei Streitigkeiten in Angelegenheiten dieser Vorschrift ist der
Rechtsweg vor den Gerichten der Sozialgerichtsbarkeit gegeben.

Rahmenvertrage mit pharmazeutischen Unternehmern

(1) Die Spitzenverbande der Krankenkassen und die fur die Wahrneh-

mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen Spitzen-

organisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene
kénnen einen Vertrag Uber die Arzneimittelversorgung in der gesetzli-
chen Krankenversicherung schlieen.

(2) Der Vertrag kann sich erstrecken auf

1. die Bestimmung therapiegerechter und wirtschaftlicher Packungs-
grofRen und die Ausstattung der Packungen,

2. Malnahmen zur Erleichterung der Erfassung und Auswertung von
Arzneimittelpreisdaten, Arzneimittelverbrauchsdaten und Arznei-
mittelverordnungsdaten einschliel3lich des Datenaustausches, ins-
besondere fir die Ermittlung der Preisvergleichsliste (§ 92 Abs. 2)
und die Festsetzung von Festbetragen.

(3) § 129 Abs. 3 gilt fur pharmazeutische Unternehmer entsprechend.

(4) Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet, die zur Her-

stellung einer pharmakologisch-therapeutischen und preislichen Trans-

parenz im Rahmen der Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und die
zur Festsetzung von Festbetrdgen nach § 35 Abs. 1 und 2 oder zur Er-
fullung der Aufgaben nach § 35a Abs. 1 Satz 2 und Abs. 5 sowie die zur

Wahrnehmung der Aufgaben nach § 129 Abs. 1a erforderlichen Daten

dem Gemeinsamen Bundesausschuss sowie den Spitzenverbanden der

Krankenkassen zu Ubermitteln und auf Verlangen notwendige Aus-

kunfte zu erteilen. Fir die Abrechnung nicht verschreibungspflichtiger

Fertigarzneimittel Ubermitteln die pharmazeutischen Unternehmer die

fur die Abrechnung nach § 300 erforderlichen Preis- und Produktangaben

an die in § 129 Abs. 2 genannten Verbande im Wege elektronischer

Datenlbertragung; dabei ist auch der fur den Versicherten maf3gebliche

Arzneimittelabgabepreis (§ 129 Abs. 5a) anzugeben.

(5) Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet, auf den

auBeren Umhuillungen der Arzneimittel das Arzneimittelkennzeichen

nach § 300 Abs. 1 Nr. 1 in einer fir Apotheken maschinell erfassbaren
bundeseinheitlichen Form anzugeben. Das Nahere regeln die Spitzen-
verbande der Krankenkassen und die fir die Wahrnehmung der wirt-
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schaftlichen Interessen gebildeten malRgeblichen Spitzenorganisationen
der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene in Vertragen.

Neunter Abschnitt
Sicherung der Qualitat der Leistungserbringung

Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

(1) Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden diirfen in der

vertragsarztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung zu Lasten der

Krankenkassen nur erbracht werden, wenn der Gemeinsame Bundes-

ausschuss auf Antrag einer Kassenarztlichen Bundesvereinigung, einer

Kassenarztlichen Vereinigung oder eines Spitzenverbandes der Kranken-

kassen in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 Empfehlungen abge-

geben hat Uber

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens
der neuen Methode sowie deren medizinische Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit — auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der
Krankenkassen erbrachte Methoden — nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapie-
richtung,

2. die notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforde-
rungen sowie Anforderungen an Malnahmen der Qualitatssiche-
rung, um eine sachgerechte Anwendung der neuen Methode zu
sichern, und

3. die erforderlichen Aufzeichnungen uber die arztliche Behandlung.

Der Gemeinsame Bundesausschuss Uberpriift die zu Lasten der Kran-

kenkassen erbrachten vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Leis-

tungen daraufhin, ob sie den Kriterien nach Satz 1 Nr. 1 entsprechen.

Falls die Uberprifung ergibt, dass diese Kriterien nicht erfiillt werden,

durfen die Leistungen nicht mehr als vertragsarztliche oder vertrags-

zahnarztliche Leistungen zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden.

(2) Fir arztliche und zahnarztliche Leistungen, welche wegen der

Anforderungen an ihre Ausfiihrung oder wegen der Neuheit des Ver-

fahrens besonderer Kenntnisse und Erfahrungen (Fachkundenachweis)

sowie einer besonderen Praxisausstattung oder weiterer Anforderungen
an die Strukturqualitat bedirfen, kénnen die Partner der Bundesman-
telvertrage einheitlich entsprechende Voraussetzungen fir die Aus-
fihrung und Abrechnung dieser Leistungen vereinbaren. Soweit flir die
notwendigen Kenntnisse und Erfahrungen, welche als Qualifikation vor-
ausgesetzt werden mussen, in landesrechtlichen Regelungen zur arzt-
lichen Berufsaustibung, insbesondere solchen des Facharztrechts, bundes-
weit inhaltsgleich und hinsichtlich der Qualitatsvoraussetzungen nach
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Satz 1 gleichwertige Qualifikationen eingefuhrt sind, sind diese notwen-
dige und ausreichende Voraussetzung. Wird die Erbringung arztlicher
Leistungen erstmalig von einer Qualifikation abhangig gemacht, so kén-
nen die Vertragspartner fiir Arzte, welche entsprechende Qualifikationen
nicht wahrend einer Weiterbildung erworben haben, ibergangsweise
Qualifikationen einflihren, welche dem Kenntnis- und Erfahrungsstand
der facharztrechtlichen Regelungen entsprechen missen. Abweichend
von Satz 2 kénnen die Vertragspartner nach Satz 1 zur Sicherung der
Qualitat und der Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung Regelungen
treffen, nach denen die Erbringung bestimmter medizinisch-technischer
Leistungen den Fachdrzten vorbehalten ist, fiir die diese Leistungen zum
Kern ihres Fachgebietes gehoren.

(3) bis (6) (weggefallen)

§ 135a Verpflichtung zur Qualitatssicherung

§136

(1) Die Leistungserbringer sind zur Sicherung und Weiterentwicklung

der Qualitat der von ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet. Die Leis-

tungen mussen dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse entsprechen und in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht werden.

(2) Vertragsarzte, medizinische Versorgungszentren, zugelassene Kran-

kenhauser, Erbringer von Vorsorgeleistungen oder Rehabilitations-

mafnahmen und Einrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag
nach § 111a besteht, sind nach Mal3gabe der §§ 136a, 136b, 137 und
137d verpflichtet,

1. sich an einrichtungsibergreifenden MaSnahmen der Qualitats-
sicherung zu beteiligen, die insbesondere zum Ziel haben, die Ergeb-
nisqualitat zu verbessern und

2. einrichtungsintern ein Qualitdtsmanagement einzufiihren und wei-
terzuentwickeln.

Forderung der Qualitdt durch die Kassenarztlichen
Vereinigungen

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben Maldnahmen zur Forde-
rung der Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung durchzufiihren. Die
Ziele und Ergebnisse dieser Qualitatssicherungsmafnahmen sind von
den Kassenarztlichen Vereinigungen zu dokumentieren und jahrlich zu
veroffentlichen.

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen prufen die Qualitat der in der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen einschlieRSlich der
belegarztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichproben. Der Gemein-
same Bundesausschuss entwickelt in Richtlinien nach § 92 Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Versorgung sowie Aus-
wahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenprifungen nach Satz 1.
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Satz 2 gilt fir den vertragszahnarztlichen Bereich entsprechend.
(3) Die Absatze 1 und 2 gelten auch fir die im Krankenhaus erbrachten
ambulanten arztlichen Leistungen.

§ 136a Qualitatssicherung in der vertragsarztlichen Versorgung

Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt fir die vertragsarztliche

Versorgung durch Richtlinien nach § 92

1. die verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 135a Abs. 2 sowie die grundsatzlichen Anforderungen an ein ein-
richtungsinternes Qualitdtsmanagement und

2. Kriterien fur die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat
der durchgefiihrten diagnostischen und therapeutischen Leistun-
gen, insbesondere aufwandiger medizintechnischer Leistungen.

Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die

Richtlinien ist der Bundesarztekammer und der Deutschen Kranken-

hausgesellschaft Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

§ 136b Qualitdtssicherung in der vertragszahnarztlichen Versorgung
(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt fur die vertrags-
zahnarztliche Versorgung durch Richtlinien nach § 92
1. die verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach

§ 135a Abs. 2 sowie die grundsatzlichen Anforderungen an ein ein-

richtungsinternes Qualitdtsmanagement und
2. Kriterien fur die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat

aufwandiger diagnostischer und therapeutischer Leistungen.
Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses (ber die
Richtlinien ist der Bundeszahnarztekammer Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben.
(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat auch Qualitatskriterien fir
die Versorgung mit Flllungen und Zahnersatz zu beschlie3en. Bei der
Festlegung von Qualitatskriterien fir Zahnersatz ist der Verband Deut-
scher Zahntechniker-Innungen zu beteiligen; die Stellungnahmen sind in
die Entscheidung einzubeziehen. Der Zahnarzt Gbernimmt flr Fillungen
und die Versorgung mit Zahnersatz eine zweijahrige Gewahr. Identische
und Teilwiederholungen von Flllungen sowie die Erneuerung und Wie-
derherstellung von Zahnersatz einschliefSlich Zahnkronen sind in diesem
Zeitraum vom Zahnarzt kostenfrei vorzunehmen. Ausnahmen hiervon
bestimmen die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung und die Spit-
zenverbande der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich. § 195 des
Burgerlichen Gesetzbuches bleibt unberihrt. Ldngere Gewahrleistungs-
fristen kdnnen zwischen den Kassenzahnarztlichen Vereinigungen und
den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatz-
kassen sowie in Einzel- oder Gruppenvertragen zwischen Zahnarzten
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und Krankenkassen vereinbart werden. Die Krankenkassen kénnen hier-
fur Vergutungszuschlage gewahren; der Eigenanteil der Versicherten bei
Zahnersatz bleibt unberiihrt. Die Zahnarzte, die ihren Patienten eine
léangere Gewahrleistungsfrist einrdumen, kdnnen dies ihren Patienten
bekannt machen.

Qualitatssicherung bei zugelassenen Krankenhausern
(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliefSt unter Beteiligung des
Verbandes der privaten Krankenversicherung, der Bundesarztekammer
sowie der Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe MaRnahmen
der Qualitatssicherung flr nach § 108 zugelassene Krankenhauser ein-
heitlich fir alle Patienten. Dabei sind die Erfordernisse einer sektor- und
berufsgruppenubergreifenden Versorgung angemessen zu berticksich-
tigen. Die Beschlisse nach Satz 1 regeln insbesondere

1. die verpflichtenden Mafsnahmen der Qualitatssicherung nach § 135a
Abs. 2 sowie die grundsatzlichen Anforderungen an ein einrich-
tungsinternes Qualitdtsmanagement,

2. Kriterien flr die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat
der im Rahmen der Krankenhausbehandlung durchgefihrten diag-
nostischen und therapeutischen Leistungen, insbesondere aufwan-
diger medizintechnischer Leistungen; dabei sind auch Mindestan-
forderungen an die Strukturqualitat einschliefSlich im Abstand von
funf Jahren zu erflllender Fortbildungspflichten der Facharzte und
an die Ergebnisqualitat festzulegen,

3. einen Katalog planbarer Leistungen nach den §§ 17 und 17b des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes, bei denen die Qualitat des Be-
handlungsergebnisses in besonderem Maf3e von der Menge der er-
brachten Leistungen abhangig ist, Mindestmengen fir die jeweiligen
Leistungen je Arzt oder Krankenhaus und Ausnahmetatbestande,

4. Grundsatze zur Einholung von Zweitmeinungen vor Eingriffen,

5. VergUtungsabschlage fiir zugelassene Krankenhauser, die ihre Ver-
pflichtungen zur Qualitatssicherung nicht einhalten und

6. Inhalt und Umfang eines im Abstand von zwei Jahren zu ver6ffent-
lichenden strukturierten Qualitatsberichts der zugelassenen Kran-
kenhduser, in dem der Stand der Qualitatssicherung insbesondere
unter Berucksichtigung der Anforderungen nach den Nummern 1
und 2 sowie der Umsetzung der Regelungen nach Nummer 3 dar-
gestellt wird. Der Bericht hat auch Art und Anzahl der Leistungen
des Krankenhauses auszuweisen. Er ist Gber den in der Vereinba-
rung festgelegten Empfangerkreis hinaus von den Landesverban-
den der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen im
Internet zu ver6ffentlichen. Der Bericht ist erstmals im Jahr 2005 fur
das Jahr 2004 zu erstellen.
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Wenn die nach Satz 3 Nr. 3 erforderliche Mindestmenge bei planbaren
Leistungen voraussichtlich nicht erreicht wird, diirfen ab dem Jahr 2004
entsprechende Leistungen nicht erbracht werden. Die fiir die Kranken-
hausplanung zustandige Landesbehdrde kann Leistungen aus dem
Katalog nach Satz 3 Nr. 3 bestimmen, bei denen die Anwendung von
Satz 4 die Sicherstellung einer flachendeckenden Versorgung der Bevolke-
rung gefahrden kdnnte; sie entscheidet auf Antrag des Krankenhauses
bei diesen Leistungen uber die Nichtanwendung von Satz 4. Zum Zwecke
der Erhéhung von Transparenz und Qualitat der stationaren Versorgung
konnen die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Krankenkassen und
ihre Verbande die Vertragsarzte und die Versicherten auf der Basis der
Qualitatsberichte nach Nummer 6 auch vergleichend Uber die Quali-
tatsmerkmale der Krankenhduser informieren und Empfehlungen aus-
sprechen.

(2) Die Beschllsse nach Absatz 1 sind fur zugelassene Krankenhauser
unmittelbar verbindlich. Sie haben Vorrang vor Vertragen nach § 112
Abs. 1, soweit diese keine erganzenden Regelungen zur Qualitatssiche-
rung enthalten. Vertrage zur Qualitatssicherung nach § 112 Abs. 1 gelten
bis zum Abschluss von Vereinbarungen nach Absatz 1 fort.

(3) (aufgehoben)

§ 137b Forderung der Qualitdtssicherung in der Medizin
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat den Stand der Qualitatssiche-
rung im Gesundheitswesen festzustellen, sich daraus ergebenden Wei-
terentwicklungsbedarf zu benennen, eingeflihrte Qualitatssicherungs-
mafRnahmen auf ihre Wirksamkeit hin zu bewerten und Empfehlungen
fur eine an einheitlichen Grundsatzen ausgerichtete sowie sektoren-
und berufsgruppenibergreifende Qualitatssicherung im Gesundheits-
wesen einschliefRlich ihrer Umsetzung zu erarbeiten. Er erstellt in regel-
maldigen Abstanden einen Bericht Gber den Stand der Qualitatssicherung.

§ 137c Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

im Krankenhaus

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 Uberpruft auf Antrag
eines Spitzenverbandes der Krankenkassen, der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung ange-
wandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fur
eine ausreichende, zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten unter Berlicksichtung des allgemein anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpri-
fung, dass die Methode nicht den Kriterien nach Satz 1 entspricht, erlasst
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der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie.

(2) Wird eine Beanstandung des Bundesministeriums flir Gesundheit
und Soziale Sicherung nach § 94 Abs. 1 Satz 2 nicht innerhalb der von
ihm gesetzten Frist behoben, kann das Bundesministerium die Richtlinie
erlassen. Ab dem Tag des Inkrafttretens einer Richtlinie darf die ausge-
schlossene Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht
mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden; die Durchflihrung
klinischer Studien bleibt unberuhrt.

§ 137d Qualitatssicherung bei der ambulanten und stationdren
Vorsorge und Rehabilitation
(1) Fur stationdre Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen, mit
denen ein Vertrag nach § 111 besteht, vereinbaren die Spitzenverbande
der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich mit den fir die Wahr-
nehmung der Interessen der stationaren Vorsorge- oder Rehabilita-
tionseinrichtungen auf Bundesebene mafigeblichen Spitzenorganisatio-
nen die Malnahmen der Qualitatssicherung nach § 135a Abs. 2 sowie
die grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitats-
management.
(1a) Fir Einrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag nach § 111a
besteht, vereinbaren die Spitzenverbande der Krankenkassen gemein-
sam und einheitlich mit den fir die Wahrnehmung der Interessen der
Einrichtungen des Muttergenesungswerks oder gleichartiger Einrich-
tungen auf Bundesebene mafigeblichen Spitzenorganisationen die Mal3-
nahmen der Qualitatssicherung nach § 135a Abs. 2 sowie die grund-
satzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmana-
gement.
(2) Fur Leistungserbringer, die ambulante Vorsorgeleistungen oder
Rehabilitationsmaflinahmen nach § 23 Abs. 2 oder § 40 Abs. 1 erbringen,
vereinbaren die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam und
einheitlich, die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Bundesver-
bande der Leistungserbringer, die ambulante Vorsorgeleistungen oder
Rehabilitationsmalnahmen durchfihren, Manahmen der Qualitats-
sicherung nach § 135a Abs. 2 sowie die grundsatzlichen Anforderungen
an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement.
(3) Die Vertragspartner haben durch geeignete Masnahmen sicherzu-
stellen, dass die Anforderungen an die Qualitatssicherung fir die ambu-
lante und stationdre Vorsorge und Rehabilitation einheitlichen Grund-
satzen genligen, und die Erfordernisse einer sektor- und berufsgruppen-
Ubergreifenden Versorgung angemessen berticksichtigt sind. Bei Verein-
barungen nach Absatz 1 ist der Bundesarztekammer und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
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§ 137f Strukturierte Behandlungsprogramme bei chronischen
Krankheiten
(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 empfiehlt dem Bun-
desministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung fir die Abgren-
zung der Versichertengruppen nach § 267 Abs. 2 Satz 4 nach Mafsgabe
von Satz 2 geeignete chronische Krankheiten, fir die strukturierte Be-
handlungsprogramme entwickelt werden sollen, die den Behandlungs-
ablauf und die Qualitat der medizinischen Versorgung chronisch Kranker
verbessern. Bei der Auswahl der zu empfehlenden chronischen Krank-
heiten sind insbesondere die folgenden Kriterien zu ber(cksichtigen:
1. Zahl der von der Krankheit betroffenen Versicherten,
2. Madglichkeiten zur Verbesserung der Qualitat der Versorgung,
3. Verfligharkeit von evidenzbasierten Leitlinien,
4. sektorenlbergreifender Behandlungsbedarf,
5. Beeinflussbarkeit des Krankheitsverlaufs durch Eigeninitiative des
Versicherten und
6. hoher finanzieller Aufwand der Behandlung.
(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 empfiehlt dem Bun-
desministerium flr Gesundheit und Soziale Sicherung fur die Rechtsver-
ordnung nach § 266 Abs. 7 Anforderungen an die Ausgestaltung von
Behandlungsprogrammen nach Absatz 1. Zu benennen sind insbeson-
dere Anforderungen an die
1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissen-
schaft unter Berlicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder
nach der jeweils besten, verfugbaren Evidenz sowie unter Berlick-
sichtigung des jeweiligen Versorgungssektors,
2. durchzufiihrenden Qualitatssicherungsmafnahmen,
3. Voraussetzungen und Verfahren fur die Einschreibung des Ver-
sicherten in ein Programm, einschlief3lich der Dauer der Teilnahme,
4. Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten,
Dokumentation und
6. Bewertung der Wirksamkeit und der Kosten (Evaluation) und die
zeitlichen Abstande zwischen den Evaluationen eines Programms
sowie die Dauer seiner Zulassung nach § 137g.
Das Bundesministerium flir Gesundheit und Soziale Sicherung gibt dem
Gemeinsamen Bundesausschuss nach Satz 1 bekannt, fiir welche chro-
nischen Krankheiten nach Absatz 1 die Anforderungen zu empfehlen
sind; die Empfehlung ist unverzlglich nach dieser Bekanntgabe vorzu-
legen. Die Spitzenverbande der Krankenkassen haben die Arbeitsge-
meinschaft nach § 282 (Medizinischer Dienst der Spitzenverbande der
Krankenkassen) zu beteiligen. Den flr die Wahrnehmung der Interessen
der ambulanten und stationdren Vorsorge- und Rehabilitationseinrich-
tungen und der Selbsthilfe sowie den flr die sonstigen Leistungserbrin-
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ger auf Bundesebene mafigeblichen Spitzenorganisationen ist Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben, soweit ihre Belange berlhrt sind; die
Stellungnahmen sind in die Entscheidungen mit einzubeziehen.

(3) Fur die Versicherten ist die Teilnahme an Programmen nach Absatz 1
freiwillig. Voraussetzung fir die Einschreibung ist die nach umfassender
Information durch die Krankenkasse erteilte schriftliche Einwilligung zur
Teilnahme an dem Programm, zur Erhebung, Verarbeitung und Nut-
zung der in der Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7 festgelegten
Daten durch die Krankenkasse, die Sachverstandigen nach Absatz 4 und
die beteiligten Leistungserbringer sowie zur Ubermittlung dieser Daten
an die Krankenkasse. Die Einwilligung kann widerrufen werden.

(4) Die Krankenkassen oder ihre Verbande haben eine externe Evalua-
tion der Programme nach Absatz 1 durch einen vom Bundesversiche-
rungsamt im Benehmen mit der Krankenkasse oder dem Verband auf
deren Kosten bestellten unabhangigen Sachverstandigen auf der Grund-
lage allgemein anerkannter wissenschaftlicher Standards zu veranlassen,
die zu veroffentlichen ist.

(5) Die Landes- und Spitzenverbande der Krankenkassen unterstitzen
ihre Mitglieder bei dem Aufbau und der Durchfiihrung von Programmen
nach Absatz 1. Die Krankenkassen kénnen ihre Aufgaben zur Durch-
fuhrung von mit zugelassenen Leistungserbringern vertraglich vereinbar-
ten Programmen nach Absatz 1 auf Dritte (ibertragen. § 80 des Zehnten
Buches bleibt unberthrt.

§ 1379 Zulassung strukturierter Behandlungsprogramme
(1) Das Bundesversicherungsamt hat auf Antrag einer Krankenkasse
oder eines Verbandes der Krankenkassen die Zulassung von Programmen
nach § 137f Abs. 1 zu erteilen, wenn die Programme und die zu ihrer
Durchflihrung geschlossenen Vertrage die in der Rechtsverordnung nach
§ 266 Abs. 7 genannten Anforderungen erfiillen. Dabei kann es wissen-
schaftliche Sachverstandige hinzuziehen. Die Zulassung ist zu befristen.
Sie kann mit Auflagen und Bedingungen versehen werden. Die Zulassung
ist innerhalb von drei Monaten zu erteilen. Die Frist nach Satz 5 gilt als
gewahrt, wenn die Zulassung aus Grunden, die von der Krankenkasse
zu vertreten sind, nicht innerhalb dieser Frist erteilt werden kann. Die Zu-
lassung wird mit dem Tage wirksam, an dem die in der Rechtsverordnung
nach § 266 Abs. 7 genannten Anforderungen erflllt und die Vertrage
nach Satz 1 geschlossen sind, frihestens mit dem Tag der Antragstel-
lung, nicht jedoch vor dem Inkrafttreten dieser Verordnungsregelungen.
Fir die Bescheiderteilung sind Kosten deckende Geblhren zu erheben.
Die Kosten werden nach dem tatsachlich entstandenen Personal- und
Sachaufwand berechnet. Zusatzlich zu den Personalkosten entstehende
Verwaltungsausgaben sind den Kosten in ihrer tatsachlichen Hohe hin-
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zuzurechnen. Soweit dem Bundesversicherungsamt im Zusammenhang
mit der Zulassung von Programmen nach § 137f Abs. 1 notwendige Vor-
haltekosten entstehen, die durch die Gebuhren nach Satz 8 nicht ge-
deckt sind, sind diese durch Erhéhung des Ausgleichsbedarfssatzes von
den Krankenkassen zu finanzieren. Das Nahere Uber die Berechnung der
Kosten nach den Satzen 9 und 10 und Uber die Berlicksichtigung der Kos-
ten nach Satz 11 im Risikostrukturausgleich regelt das Bundesministerium
fur Gesundheit und Soziale Sicherung ohne Zustimmung des Bundesrates
in der Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7. In der Rechtsverordnung
nach § 266 Abs. 7 kann vorgesehen werden, dass die tatsachlich entstan-
denen Kosten nach den Satzen 9 und 10 auf der Grundlage pauschalierter
Kostensatze zu berechnen sind. Klagen gegen die Gebuhrenbescheide
des Bundesversicherungsamts haben keine aufschiebende Wirkung.
(2) Die Verldngerung der Zulassung eines Programms nach § 137f Abs. 1
erfolgt auf der Grundlage der Evaluation nach § 137f Abs. 4. Im Ubrigen
gilt Absatz 1 fir die Verldngerung der Zulassung entsprechend.

(3) Das Bundesversicherungsamt berichtet dem Bundesministerium fur
Gesundheit und Soziale Sicherung bis zum 30. April 2004 Uber die
Auswirkungen der Regelungen in § 267 Abs. 2 Satz 4 und Abs. 3 Satz
3 in Verbindung mit den §§ 137f und 137g auf die Ausgleichsanspriiche
und -verpflichtungen der Krankenkassen sowie die Durchfihrung des
Verfahrens zum Risikostrukturausgleich (§ 266). Das Bundesministerium
fur Gesundheit und Soziale Sicherung prift auf der Grundlage des
Berichts nach Satz 1, ob Anderungen der betroffenen gesetzlichen Vor-
schriften erforderlich sind.

§ 139a Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 griindet ein fachlich
unabhangiges, rechtsfahiges, wissenschaftliches Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen und ist dessen Trager. Hierzu
kann eine Stiftung des privaten Rechts errichtet werden.

(2) Die Bestellung der Institutsleitung hat im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium flr Gesundheit und Soziale Sicherung zu erfolgen.
Wird eine Stiftung des privaten Rechts errichtet, erfolgt das Einvernehmen
innerhalb des Stiftungsvorstands, in den das Bundesministerium fur
Gesundheit und Soziale Sicherung einen Vertreter entsendet.
(3) Das Institut wird zu Fragen von grundsatzlicher Bedeutung fir die
Qualitat und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung erbrachten Leistungen insbesondere auf folgenden Gebie-
ten tatig:
1. Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissensstandes zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren
bei ausgewahlten Krankheiten,
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2. Erstellung von wissenschaftlichen Ausarbeitungen, Gutachten und
Stellungnahmen zu Fragen der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der
im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leis-
tungen unter Berlcksichtigung alters-, geschlechts- und lebens-
lagenspezifischer Besonderheiten,

3. Bewertungen evidenzbasierter Leitlinien fur die epidemiologisch

wichtigsten Krankheiten,

Abgabe von Empfehlungen zu Disease-Management-Programmen,

Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln,

6. Bereitstellung von fur alle Birgerinnen und Blrger verstandlichen
allgemeinen Informationen zur Qualitat und Effizienz in der Gesund-
heitsversorgung.

(4) Das Institut hat in regelmaBigen Abstanden Uber die Arbeitspro-

zesse und -ergebnisse einschlieflich der Grundlagen fiir die Entschei-

dungsfindung 6ffentlich zu berichten.

(5) Den flr die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und

Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Men-

schen mafgeblichen Organisationen sowie der oder dem Beauftragten

der Bundesregierung fur die Belange der Patientinnen und Patienten ist

im Rahmen der Aufgabenerfillung des Instituts Gelegenheit zur Stellung-

nahme zu geben.

(6) Zur Sicherstellung der fachlichen Unabhangigkeit des Instituts

haben die Beschaftigten vor ihrer Einstellung alle Beziehungen zu Inter-

essenverbanden, Auftragsinstituten, insbesondere der pharmazeutischen

Industrie und der Medizinprodukteindustrie, einschlieBlich Art und Héhe

von Zuwendungen offen zu legen.

uoe

§ 139b Aufgabendurchfiihrung

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 beauftragt das Institut
mit Arbeiten nach § 139a Abs. 3. Die den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss bildenden Institutionen, das Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und die fur die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen maRgeblichen Organisationen sowie die oder
der Beauftragte der Bundesregierung fir die Belange der Patientinnen
und Patienten konnen die Beauftragung des Institutes beim Gemein-
samen Bundesausschuss beantragen.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung kann
die Bearbeitung von Aufgaben nach § 139a Abs. 3 unmittelbar beim
Institut beantragen. Das Institut kann einen Antrag des Bundesministe-
riums fir Gesundheit und Soziale Sicherung als unbegriindet ablehnen,
es sei denn, das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung
Ubernimmt die Finanzierung der Bearbeitung des Auftrags.
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(3) Zur Erledigung der Aufgaben nach § 139a Abs. 3 Nr. 1 bis 5 hat das
Institut wissenschaftliche Forschungsauftrage an externe Sachverstan-
dige zu vergeben. Diese haben alle Beziehungen zu Interessenverban-
den, Auftragsinstituten, insbesondere der pharmazeutischen Industrie
und der Medizinprodukteindustrie, einschlieBSlich Art und Hohe von
Zuwendungen offen zu legen.

(4) Das Institut leitet die Arbeitsergebnisse der Auftrage nach den
Absatzen 1 und 2 dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 als
Empfehlungen zu. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Empfeh-
lungen im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu beriicksichtigen.

§ 139c Finanzierung
(1) Die Finanzierung des Instituts nach § 139a Abs. 1 erfolgt jeweils zur
Halfte durch die Erhebung eines Zuschlags fir jeden abzurechnenden
Krankenhausfall und durch die zusatzliche Anhebung der Vergiitungen fir
die ambulante vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung
nach den §§ 85 und 85a um einen entsprechenden Vomhundertsatz.
Die im stationaren Bereich erhobenen Zuschlage werden in der Rechnung
des Krankenhauses gesondert ausgewiesen; sie gehen nicht in die Gesamt-
betrage nach den §§ 3 und 4 des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach
§ 6 der Bundespflegesatzverordnung sowie nicht in die entsprechenden
Erlésausgleiche ein. Der Zuschlag fur jeden Krankenhausfall, die Antei-
le der Kassenarztlichen und der Kassenzahnarztlichen Vereinigungen
sowie das Nahere zur Weiterleitung dieser Mittel an eine zu benennen-
de Stelle werden durch den Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegt.
(2) Die Regelung nach Absatz 1 gilt nur, wenn der Gemeinsame Bundes-
ausschuss zur Errichtung des Institutes nach § 139a Abs. 1 eine Stiftung
des privaten Rechts gegrundet hat. Wird eine Stiftung nicht gegriindet,
erfolgt die Finanzierung des Instituts jeweils zur Halfte durch die Verban-
de der Leistungserbringer und die Spitzenverbande der Krankenkassen.

Elfter Abschnitt
Beziehungen zu Leistungserbringern in der integrierten Versor-

gung

§ 140a Integrierte Versorgung
(1) Abweichend von den Ubrigen Regelungen dieses Kapitels kénnen
die Krankenkassen Vertrage Uber eine verschiedene Leistungssektoren
Ubergreifende Versorgung der Versicherten oder eine interdisziplinar-
fachlUbergreifende Versorgung mit den in § 140b Abs. 1 genannten
Vertragspartnern abschlieen. Soweit die Versorgung der Versicherten
nach diesen Vertrdgen durchgeflhrt wird, ist der Sicherstellungsauftrag
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nach § 75 Abs. 1 eingeschrankt. Das Versorgungsangebot und die Vor-
aussetzungen seiner Inanspruchnahme ergeben sich aus dem Vertrag
zur integrierten Versorgung.

(2) Die Teilnahme der Versicherten an den integrierten Versorgungs-
formen ist freiwillig. Ein behandelnder Leistungserbringer darf aus der
gemeinsamen Dokumentation nach § 140b Abs. 3 die den Versicherten
betreffenden Behandlungsdaten und Befunde nur dann abrufen, wenn
der Versicherte ihm gegenuber seine Einwilligung erteilt hat, die Infor-
mation fur den konkret anstehenden Behandlungsfall genutzt werden
soll und der Leistungserbringer zu dem Personenkreis gehort, der nach
§ 203 des Strafgesetzbuches zur Geheimhaltung verpflichtet ist.

(3) Die Versicherten haben das Recht, von ihrer Krankenkasse umfas-
send Uber die Vertrage zur integrierten Versorgung, die teilnehmenden
Leistungserbringer, besondere Leistungen und vereinbarte Qualitats-
standards informiert zu werden.

§ 140b Vertrdge zu integrierten Versorgungsformen

(1) Die Krankenkassen kénnen die Vertrage nach § 140a Abs. 1 nur mit

1. einzelnen, zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen Arzten
und Zahnarzten und einzelnen sonstigen, nach diesem Kapitel zur
Versorgung der Versicherten berechtigten Leistungserbringern oder
deren Gemeinschaften,

2. Tragern zugelassener Krankenhduser, soweit sie zur Versorgung
der Versicherten berechtigt sind, Tragern von stationdren Vorsorge-
und Rehabilitationseinrichtungen, soweit mit ihnen ein Versorgungs-
vertrag nach § 111 Abs. 2 besteht, Tragern von ambulanten Reha-
bilitationseinrichtungen oder deren Gemeinschaften,

3. Tragern von Einrichtungen nach § 95 Abs. 1 Satz 2 oder deren
Gemeinschaften,

4. Tragern von Einrichtungen, die eine integrierte Versorgung nach
§ 140a durch zur Versorgung der Versicherten nach dem Vierten
Kapitel berechtigte Leistungserbringer anbieten,

5. Gemeinschaften der vorgenannten Leistungserbringer und deren
Gemeinschaften

abschliel3en.

(2) (aufgehoben)

(3) In den Vertragen nach Absatz 1 mussen sich die Vertragspartner

der Krankenkassen zu einer qualitatsgesicherten, wirksamen, aus-

reichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versi-
cherten verpflichten. Die Vertragspartner haben die Erflllung der Leis-
tungsanspruliche der Versicherten nach den §§ 2 und 11 bis 62 in dem

Mafe zu gewabhrleisten, zu dem die Leistungserbringer nach diesem

Kapitel verpflichtet sind. Insbesondere mussen die Vertragspartner die
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Gewahr dafiir ibernehmen, dass sie die organisatorischen, betriebs-
wirtschaftlichen sowie die medizinischen und medizinisch-technischen
Voraussetzungen fir die vereinbarte integrierte Versorgung entspre-
chend dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse und des medizinischen Fortschritts erflillen und eine an dem Ver-
sorgungsbedarf der Versicherten orientierte Zusammenarbeit zwischen
allen an der Versorgung Beteiligten einschlieBlich der Koordination
zwischen den verschiedenen Versorgungsbereichen und einer ausrei-
chenden Dokumentation, die allen an der integrierten Versorgung Be-
teiligten im jeweils erforderlichen Umfang zuganglich sein muss, sicher-
stellen. Gegenstand des Versorgungsauftrags an die Vertragspartner der
Krankenkassen nach den Absatzen 1 und 2 dirfen nur solche Leistungen
sein, Uber deren Eignung als Leistung der Krankenversicherung der
Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 im Rahmen der Beschliisse
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 und der Ausschuss nach § 137c Abs. 2 im
Rahmen der Beschliisse nach § 137c Abs. 1 keine ablehnende Ent-
scheidung getroffen hat.

(4) Die Vertrage konnen Abweichendes von den Vorschriften dieses
Kapitels, des Krankenhausfinanzierungsgesetzes, des Krankenhausent-
geltgesetzes sowie den nach diesen Vorschriften getroffenen Regelungen
insoweit regeln, als die abweichende Regelung dem Sinn und der Eigen-
art der integrierten Versorgung entspricht, die Qualitat, die Wirksamkeit
und die Wirtschaftlichkeit der integrierten Versorgung verbessert oder
aus sonstigen Grlinden zu ihrer Durchfihrung erforderlich ist. Der Grund-
satz der Beitragssatzstabilitat nach § 71 Abs. 1 gilt fur Vertrage, die bis
zum 31. Dezember 2006 abgeschlossen werden, nicht. Die Vertrags-
partner der integrierten Versorgung kénnen sich auf der Grundlage
ihres jeweiligen Zulassungsstatus fir die Durchfiihrung der integrierten
Versorgung darauf verstandigen, dass Leistungen auch dann erbracht
werden kénnen, wenn die Erbringung dieser Leistungen vom Zulas-
sungs- oder Ermachtigungsstatus des jeweiligen Leistungserbringers
nicht gedeckt ist.

(5) Ein Beitritt Dritter zu Vertragen der integrierten Versorgung ist nur
mit Zustimmung aller Vertragspartner maglich.

§ 140c Vergiitung
(1) Die Vertrage zur integrierten Versorgung legen die Vergitung fest.
Aus der Vergltung flr die integrierten Versorgungsformen sind samtliche
Leistungen, die von teilnehmenden Versicherten im Rahmen des ver-
traglichen Versorgungsauftrags in Anspruch genommen werden, zu ver-
guten. Dies gilt auch fur die Inanspruchnahme von Leistungen von nicht
an der integrierten Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern,
soweit die Versicherten von an der integrierten Versorgung teilneh-
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menden Leistungserbringern an die nicht teilnehmenden Leistungs-
erbringer Uberwiesen wurden oder aus sonstigen, in dem Vertrag zur
integrierten Versorgung geregelten Griinden berechtigt waren, nicht
teilnehmende Leistungserbringer in Anspruch zu nehmen.

(2) Die Vertrage zur integrierten Versorgung kénnen die Ubernahme
der Budgetverantwortung insgesamt oder fir definierbare Teilbereiche
(kombiniertes Budget) vorsehen. Die Zahl der teilnehmenden Versicherten
und deren Risikostruktur sind zu bertcksichtigen. Ergdnzende Morbidi-
tatskriterien sollen in den Vereinbarungen berticksichtigt werden.

§ 140d Anschubfinanzierung, Bereinigung

(1) Zur Férderung der integrierten Versorgung hat jede Krankenkasse
in den Jahren 2004 bis 2006 jeweils Mittel bis zu 1 vom Hundert von
der nach § 85 Abs. 2 an die Kassenarztliche Vereinigung zu entrichtenden
Gesamtvergitung sowie von den Rechnungen der einzelnen Kranken-
hauser fir voll- und teilstationare Versorgung einzubehalten, soweit die
einbehaltenen Mittel zur Umsetzung von nach § 140b geschlossenen
Vertragen erforderlich sind. Satz 1 gilt nicht fur die vertragszahnarztlichen
Gesamtvergltungen. Die nach Satz 1 einbehaltenen Mittel sind aus-
schlieBlich zur Finanzierung der nach § 140c Abs. 1 Satz 1 vereinbarten
VergUltungen zu verwenden. Sie sollen in dem Bezirk der Kassenarzt-
lichen Vereinigung, an die die nach Satz 1 verringerten Gesamtver-
gutungen gezahlt wurden, verwendet werden. Werden die einbehaltenen
Mittel nicht innerhalb von drei Jahren fir die Zwecke nach Satz 1 ver-
wendet, sind die nicht verwendeten Mittel an die Kassenarztliche Ver-
einigung sowie an die einzelnen Krankenhauser entsprechend ihrem
Anteil an den jeweils einbehaltenen Betragen auszuzahlen.

(2) Die Vertragspartner der Gesamtvertrage nach § 83 Abs. 1 haben
fur den Fall, dass die zur Férderung der integrierten Versorgung aufge-
wendeten Mittel die nach Absatz 1 einbehaltenen Mittel Ubersteigen,
die Gesamtvergltungen nach § 85 Abs. 2 in den Jahren 2004 bis ein-
schlielich 2006 entsprechend der Zahl und der Risikostruktur der an
der integrierten Versorgung teilnehmenden Versicherten sowie dem im
Vertrag nach § 140a vereinbarten Versorgungsauftrag zu bereinigen;
erganzende Morbiditatskriterien sollen berucksichtigt werden. Der
Behandlungsbedarf nach § 85a Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 ist entsprechend der
Zahl und der Morbiditatsstruktur der an der integrierten Versorgung teil-
nehmenden Versicherten sowie dem im Vertrag nach § 140a verein-
barten Versorgungsbedarf zu bereinigen. Kommt eine Einigung tber die
Verringerung der Gesamtvergitungen nach Satz 1 oder des Behand-
lungsbedarfs nach Satz 2 nicht zu Stande, kdnnen auch die Kranken-
kassen oder ihre Verbande, die Vertragspartner der Vertrage nach
§ 140a sind, das Schiedsamt nach § 89 anrufen.
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(3) Die Vertragspartner der Vereinbarungen nach § 84 Abs. 1 haben
die Ausgabenvolumen rechnerisch zu bereinigen, soweit die integrierte
Versorgung die Versorgung mit Arznei- und Heilmitteln einschlieft. Die
Ausgabenvolumen sind entsprechend der Zahl und der Risikostruktur
der an der integrierten Versorgung teilnehmenden Versicherten zu ver-
ringern. Erganzende Morbiditatskriterien sollen bertcksichtigt werden.
(4) Mit der nach § 140c Abs. 1 Satz 1 mit Krankenhausern zu verein-
barenden Verglitung werden die Leistungen finanziert, die Uber die im
Gesamtbetrag nach den §§ 3 und 4 des Krankenhausentgeltgesetzes
oder dem § 6 der Bundespflegesatzverordnung enthaltenen Leistungen
hinaus vereinbart werden.

Zwolfter Abschnitt

Beziehungen zu Leistungserbringern im Geltungsbereich des
Vertrages zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft und
des Abkommens iiber den Europaischen Wirtschaftsraum

§ 140e Vertrdage mit Leistungserbringern im Geltungsbereich des
Vertrages zur Griindung der Europaischen Gemeinschaft und
des Abkommens iiber den Europaischen Wirtschaftsraum
Krankenkassen dirfen zur Versorgung ihrer Versicherten nach MafSgabe
des Dritten Kapitels und des dazugehdrigen untergesetzlichen Rechts
Vertrage mit Leistungserbringern nach § 13 Abs. 4 Satz 2 im Geltungsbe-
reich des Vertrages zur Griindung der Europaischen Gemeinschaft und
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum abschliefRen.

Dreizehnter Abschnitt

Beteiligung von Patientinnen und Patienten, Beauftragte oder
Beauftragter der Bundesregierung fiir die Belange der Patien-
tinnen und Patienten

§ 140f Beteiligung von Interessenvertretungen der Patientinnen und

Patienten

(1) Die fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patien-
ten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen
mafRgeblichen Organisationen sind in Fragen, die die Versorgung betref-
fen, nach MaRRgabe der folgenden Vorschriften zu beteiligen.

(2) Im Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 und im Beirat der
Arbeitsgemeinschaft fur Aufgaben der Datentransparenz nach § 303b
erhalten die fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Men-
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schen auf Bundesebene mafgeblichen Organisationen ein Mitbera-
tungsrecht; die Organisationen benennen hierzu sachkundige Personen.
Die Zahl der sachkundigen Personen soll hochstens der Zahl der von den
Spitzenverbanden der Krankenkassen entsandten Mitglieder in diesen
Gremien entsprechen. Die sachkundigen Personen werden einver-
nehmlich von den in der Verordnung nach § 140g genannten oder nach
der Verordnung anerkannten Organisationen benannt. Bei Beschlissen
des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 Abs. 4 bis 7 erhalten
die Organisationen das Recht, Antrage zu stellen.

(3) In den Landesausschiissen nach § 90 sowie den Zulassungsaus-
schiissen nach § 96 und den Berufungsausschiissen nach § 97, soweit
Entscheidungen Uber die ausnahmsweise Besetzung zusatzlicher Ver-
tragsarztsitze nach § 101 Abs. 1 Satz 3 oder Uber die Ermachtigung von
Arzten und &rztlich geleiteten Einrichtungen betroffen sind, erhalten die
auf Landesebene fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen
und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter
Menschen mafgeblichen Organisationen ein Mitberatungsrecht; die
Organisationen benennen hierzu sachkundige Personen. Die Zahl der
sachkundigen Personen soll hochstens der Zahl der von den Kranken-
kassen entsandten Mitglieder in diesen Gremien entsprechen. Die sach-
kundigen Personen werden einvernehmlich von den in der Verordnung
nach § 140g genannten oder nach der Verordnung anerkannten Organi-
sationen benannt.

(4) Bei einer Anderung, Neufassung oder Aufhebung der in § 21 Abs. 2,
§ 84 Abs. 7 Satz 6, §§111b, 112 Abs. 5, § 115 Abs. 5, § 124 Abs. 4, § 125
Abs. 1, § 126 Abs. 2, §§ 132a und 132b Abs. 2 vorgesehenen Rahmen-
empfehlungen, Empfehlungen und Richtlinien der Spitzenverbande der
Krankenkassen, des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 128 sowie bei der
Bestimmung der Festbetragsgruppen nach § 36 Abs. 1 und der Fest-
setzung der Festbetrage nach § 36 Abs. 2 wirken die in der Verordnung
nach § 140g genannten oder nach der Verordnung anerkannten Organi-
sationen beratend mit. Wird ihrem schriftlichen Anliegen nicht gefolgt,
sind ihnen auf Verlangen die Griinde dafir schriftlich mitzuteilen.

(5) Die sachkundigen Personen erhalten Reisekosten nach den Vor-
schriften Uber Reisekostenvergiitung der Beamten des Bundes oder des
Landes nach der Reisekostenstufe C. Der Anspruch richtet sich gegen die
Gremien, in denen sie als sachkundige Personen mitberatend tatig sind.

§ 1409 Verordnungsermachtigung
Das Bundesministerium flr Gesundheit und Soziale Sicherung wird
ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Naheres zu den Voraussetzungen der Anerkennung der fur die Wahr-
nehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbst-
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hilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maf3geblichen Organi-
sationen auf Bundesebene, insbesondere zu den Erfordernissen an die
Organisationsform und die Offenlegung der Finanzierung, sowie zum
Verfahren der Patientenbeteiligung zu regeln.

§ 140h Amt, Aufgabe und Befugnisse der oder des Beauftragten

§142

der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und
Patienten

(1) Die Bundesregierung bestellt eine Beauftragte oder einen Beauf-
tragten flir die Belange der Patientinnen und Patienten. Der beauftragten
Person ist die fur die Erflllung ihrer Aufgabe notwendige Personal- und
Sachausstattung zur Verfligung zu stellen. Das Amt endet, auf3er im Falle
der Entlassung, mit dem Zusammentreten eines neuen Bundestages.
(2) Aufgabe der beauftragten Person ist es, darauf hinzuwirken, dass
die Belange von Patientinnen und Patienten besonders hinsichtlich ihrer
Rechte auf umfassende und unabhangige Beratung und objektive Infor-
mation durch Leistungserbringer, Kostentrager und Behérden im Gesund-
heitswesen und auf die Beteiligung bei Fragen der Sicherstellung der
medizinischen Versorgung berucksichtigt werden. Sie setzt sich bei der
Wahrnehmung dieser Aufgabe dafiir ein, dass unterschiedliche Lebens-
bedingungen und Bedirfnisse von Frauen und Mannern beachtet und
in der medizinischen Versorgung sowie in der Forschung geschlechts-
spezifische Aspekte berucksichtigt werden.

(3) Zur Wahrnehmung der Aufgaben nach Absatz 2 beteiligen die Bun-
desministerien die beauftragte Person bei allen Gesetzes-, Verordnungs-
und sonstigen wichtigen Vorhaben, soweit sie Fragen der Rechte und des
Schutzes von Patientinnen und Patienten behandeln oder bertihren. Alle
Bundesbehdrden und sonstigen 6ffentlichen Stellen im Bereich des Bun-
des unterstlitzen die beauftragte Person bei der Erfullung der Aufgabe.

Fiinftes Kapitel
Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen

Unterstiitzung der Konzertierten Aktion; Sachverstandigenrat
(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung
beruft einen Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen. Zur Unterstiitzung der Arbeiten des Sachverstandi-
genrates richtet das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung eine Geschaftsstelle ein.
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(2) Der Sachverstandigenrat hat die Aufgabe, Gutachten zur Entwick-
lung der gesundheitlichen Versorgung mit ihren medizinischen und wirt-
schaftlichen Auswirkungen zu erstellen. Im Rahmen der Gutachten ent-
wickelt der Sachverstandigenrat unter Beriicksichtigung der finanziellen
Rahmenbedingungen und vorhandener Wirtschaftlichkeitsreserven Prio-
ritaten fir den Abbau von Versorgungsdefiziten und bestehenden Uber-
versorgungen und zeigt Mdéglichkeiten und Wege zur Weiterentwicklung
des Gesundheitswesens auf; er kann in seine Gutachten Entwicklungen
in anderen Zweigen der Sozialen Sicherung einbeziehen. Das Bundes-
ministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung kann den Gegen-
stand der Gutachten néher bestimmen sowie den Sachverstandigenrat
mit der Erstellung von Sondergutachten beauftragen.

(3) Der Sachverstandigenrat erstellt das Gutachten im Abstand von
zwei Jahren und leitet es dem Bundesministerium fur Gesundheit und
Soziale Sicherung in der Regel zum 15. April, erstmals im Jahr 2005, zu.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherheit legt das
Gutachten den gesetzgebenden Kérperschaften des Bundes unverzlg-
lich vor.

Siebtes Kapitel
Verbande der Krankenkassen

Spitzenverbande

(1) Spitzenverbande der Krankenkassen sind die Bundesverbande der
Krankenkassen, die Bundesknappschaft, die Verbande der Ersatzkassen
und die See-Krankenkasse.

(2) Die Spitzenverbande sollen sich uber die von ihnen nach diesem
Gesetz gemeinsam und einheitlich zu treffenden Entscheidungen einigen.
Kommt eine Einigung nicht zu Stande, erfolgt die Beschlussfassung
durch drei Vertreter der Ortskrankenkassen einschlieRlich der See-Kran-
kenkasse, zwei Vertreter der Ersatzkassen und je einen Vertreter der
Betriebskrankenkassen, der Innungskrankenkassen, der landwirtschaft-
lichen Krankenkassen und der Bundesknappschaft. Beschlisse bedirfen
der Mehrheit der in Satz 2 genannten Vertreter der Spitzenverbande.
Das Verfahren zur Beschlussfassung regeln die Spitzenverbande in einer
Geschaftsordnung.

(3) Kommen die erforderlichen Beschliisse nicht oder nicht innerhalb
einer vom Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung
gesetzten Frist zu Stande, entscheidet das Bundesministerium flir Gesund-
heit und Soziale Sicherung im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
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fur Wirtschaft und Arbeit. Die Entscheidung ist im Bundesanzeiger
bekanntzumachen.

(4) Die Spitzenverbande konnen Arbeitsgemeinschaften zur Abstim-
mung untereinander und zur wissenschaftlichen Unterstitzung ihrer
Mitglieder einrichten.

Achtes Kapitel
Finanzierung

Vierter Abschnitt
Finanz- und Risikostrukturausgleich

Risikostrukturausgleich

(1) Zwischen den Krankenkassen wird jahrlich ein Risikostrukturaus-
gleich durchgefuhrt. Mit dem Risikostrukturausgleich werden die finan-
ziellen Auswirkungen von Unterschieden in der Hohe der beitragspflich-
tigen Einnahmen der Mitglieder, der Zahl der nach § 10 Versicherten
und der Verteilung der Versicherten auf nach Alter und Geschlecht
getrennte Versichertengruppen (§ 267 Abs. 2) zwischen den Kranken-
kassen ausgeglichen. Einnahmen- und Ausgabeunterschiede zwischen
den Krankenkassen, die nicht auf die Hohe der beitragspflichtigen Ein-
nahmen der Mitglieder, die Zahl der Versicherten nach § 10 oder die
Alters- oder Geschlechtsverteilung der Versichertengruppen nach § 267
Abs. 2 zuruckzufihren sind, sind nicht ausgleichsfahig.

(2) Die Hohe des Ausgleichsanspruchs oder der Ausgleichsverpflichtung
einer Krankenkasse wird durch Vergleich ihres Beitragsbedarfs mit ihrer
Finanzkraft ermittelt. Der Beitragsbedarf einer Krankenkasse ist die Sum-
me ihrer standardisierten Leistungsausgaben. Die standardisierten Leis-
tungsausgaben je Versicherten werden auf der Basis der durchschnitt-
lichen Leistungsausgaben je Versicherten aller Krankenkassen jahrlich
so bestimmt, dass das Verhaltnis der standardisierten Leistungsausgaben
je Versicherten der Versichertengruppen zueinander dem Verhaltnis der
nach § 267 Abs. 3 fiir alle Krankenkassen ermittelten durchschnittlichen
Leistungsausgaben je Versicherten der Versichertengruppen nach § 267
Abs. 2 zueinander entspricht.

(3) Die Finanzkraft einer Krankenkasse ist das Produkt aus den bei-
tragspflichtigen Einnahmen ihrer Mitglieder und dem Ausgleichsbe-
darfssatz. Der Ausgleichsbedarfssatz entspricht dem Verhaltnis der Bei-
tragsbedarfssumme aller Krankenkassen zur Summe der beitragspflich-
tigen Einnahmen ihrer Mitglieder. Er ist in Hundertsteln festzusetzen.
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Ubersteigt die Finanzkraft einer Krankenkasse ihren Beitragsbedarf,
steht der Uberschiefsende Betrag den Krankenkassen zu, deren Beitrags-
bedarf ihre Finanzkraft Ubersteigt.

(4) Bei der Ermittlung der standardisierten Leistungsausgaben nach

Absatz 2 bleiben aufSer Betracht

1. die von Dritten erstatteten Ausgaben,

2. Aufwendungen fir satzungsgeméf3e Mehr- und Erprobungsleis-
tungen [ab 1.1.2005: fiir Satzungsleistungen nach den §§ 55 und
56] sowie fur Leistungen, auf die kein Rechtsanspruch besteht,

3. Aufwendungen, die im Risikopool (§ 269) ausgeglichen werden.

Aufwendungen flr eine stationdre Anschlussrehabilitation (§ 40 Abs. 6

Satz 1) sowie Ausgaben, die auf Grund der Entwicklung und Durch-

fuhrung von Programmen nach § 137g entstehen und in der Rechts-

verordnung nach Absatz 7, auch abweichend von Absatz 2 Satz 3,

naher zu bestimmen sind, sind in die Ermittlung der durchschnittlichen

Leistungsausgaben nach Satz 1 einzubeziehen. Die Aufwendungen fir

die Leistungen der Knappschaftsarzte und -zahnarzte werden in der

gleichen Weise berechnet wie fir Vertragsarzte und -zahnarzte.

(5) Das Bundesversicherungsamt fihrt den Ausgleich durch. Es gibt fur

die Ermittlung des Beitragsbedarfs und der Finanzkraft jeder Kranken-

kasse bekannt

1. in Abstanden von langstens drei Jahren das Verhaltnis der durch-
schnittlichen Leistungsausgaben aller Krankenkassen je Versicherten,
nach Versichertengruppen (§ 267 Abs. 2) getrennt, zu den durch-
schnittlichen Leistungsausgaben aller am Ausgleichsverfahren teil-
nehmenden Krankenkassen je Versicherten auf der Grundlage der
Datenerhebung nach § 267,

2. jahrlich die auf der Grundlage der Verhaltniswerte nach Nummer 1
standardisierten Leistungsausgaben aller am Ausgleich beteiligten
Krankenkassen je Versicherten, getrennt nach Versichertengruppen
(§ 267 Abs. 2), und

3. den Ausgleichsbedarfssatz nach Absatz 3.

Das Bundesversicherungsamt kann zum Zwecke der einheitlichen Zuord-

nung und Erfassung der flir die Berechnung maf3geblichen Daten Uber

die Vorlage der Geschafts- und Rechnungsergebnisse hinaus weitere

Auskinfte und Nachweise verlangen.

(6) Das Bundesversicherungsamt stellt im voraus fur ein Kalenderjahr

die Werte nach Absatz 5 Nr. 2 und 3 vorlaufig fest. Bei der Berechnung

der von Krankenkassen zu leistenden Ausgleichszahlungen legen die

Krankenkassen die Werte nach Satz 1, die zum 1. Oktober des Vorjahres

erhobene Zahl ihrer Versicherten je Versichertengruppe nach § 267 Abs. 2

und die voraussichtliche Summe der beitragspflichtigen Einnahmen ihrer

Mitglieder zugrunde. Nach Ablauf des Kalenderjahres sind der Bei-
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tragsbedarf und die Finanzkraft jeder Krankenkasse vom Bundesversi-

cherungsamt aus den fir dieses Jahr erstellten Geschafts- und Rech-

nungsergebnissen und den zum 1. Oktober dieses Jahres erhobenen

Versichertenzahlen der beteiligten Krankenkassen zu ermitteln. Die nach

Satz 2 geleisteten Zahlungen gelten als Abschlagszahlungen. Sie sind

nach Festsetzung des Beitragsbedarfs und der Finanzkraft nach Satz 3

mit den endgliltig fur das Geschaftsjahr zu leistenden Zahlungen auszu-

gleichen. Die Durchflihrung von fur den Risikostrukturausgleich erforder-
lichen Berechnungen und des Zahlungsverkehrs kann in der Rechtsver-
ordnung nach Absatz 7 auf die Bundesversicherungsanstalt fiir Ange-
stellte Gbertragen werden. Werden nach Abschluss der Ermittlung der

Werte nach Satz 3 sachliche oder rechnerische Fehler in den Berech-

nungsgrundlagen festgestellt, hat das Bundesversicherungsamt diese

bei der Ermittlung beim ndchsten Ausgleichsverfahren nach den dafir
geltenden Vorschriften zu berucksichtigen. Klagen gegen Zahlungsbe-
scheide im Risikostrukturausgleich einschlieSlich der hierauf entfallenden

Nebenkosten haben keine aufschiebende Wirkung.

(7) Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung

regelt durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das

Nahere uber

1. die Ermittlung der Werte nach Absatz 5 sowie die Art, den Umfang
und den Zeitpunkt der Bekanntmachung der fir die Durchfiihrung
des Risikoausgleichsverfahrens erforderlichen Daten,

2. die Abgrenzung der zu bertlicksichtigenden beitragspflichtigen Ein-
nahmen nach Absatz 3 und der Leistungsausgaben nach Absatz 2,
4 und 5; dabei kdnnen flr in § 267 Abs. 3 genannte Versicherten-
gruppen abweichend von Absatz 2 Satz 3 besondere Standardisie-
rungsverfahren und Abgrenzungen fir die Beruicksichtigung des
Krankengeldes oder der beitragspflichtigen Einnahmen geregelt
werden,

3. die Abgrenzung der zu berucksichtigenden Versichertengruppen
nach § 267 Abs. 2; hierzu gehért auch die Festlegung der Krank-
heiten nach § 137f Abs. 2 Satz 3, die Gegenstand von Programmen
nach § 137g sein kénnen, der Anforderungen an die Zulassung die-
ser Programme sowie der fir die Durchflhrung dieser Programme
fur die jeweiligen Krankheiten erforderlichen personenbezogenen
Daten einschlief3lich der Altersabstande zwischen den Altersgruppen,
auch abweichend von § 267 Abs. 2,

4. die Berechnungsverfahren einschlieSlich von Veranderungen des
vorlaufigen Ausgleichsbedarfssatzes zum Abbau von Uberschissen
oder Fehlbetragen,

5. die Falligkeit der Betrage und die Erhebung von Saumniszuschlagen,

6. das Verfahren und die Durchfiihrung des Ausgleichs,
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7. die Festsetzung der Stichtage und Fristen nach § 267; anstelle des
Stichtages nach § 267 Abs. 2 kann ein Erhebungszeitraum be-
stimmt werden,

8. die von den Krankenkassen, den Rentenversicherungstragern und
den Leistungserbringern mitzuteilenden Angaben,

9. die Berlcksichtigung des Arbeitgeberbeitrags nach § 249b auch
abweichend von Absatz 2 bis 6.

10. die Verringerung der standardisierten Leistungsausgaben um die im
Risikopool ausgeglichenen Ausgaben sowie die Berlcksichtigung
nachtraglicher Veranderungen der Ausgleichsbetrage im Risiko-
pool,

11. die Prifung der von den Krankenkassen mitzuteilenden Daten
durch die mit der Priifung nach § 274 befassten Stellen einschlief3-
lich der Folgen fehlerhafter Datenlieferungen oder nicht priifbarer
Daten sowie das Verfahren der Priifung und der Prifkriterien, auch
abweichend von § 274.

Abweichend von Satz 1 kénnen die Verordnungsregelungen zu Absatz

4 Satz 2 und Satz 1 Nr. 3 ohne Zustimmung des Bundesrates erlassen

werden.

(8) Fur Ausgleichszahlungen, die bis zum Ablauf des Falligkeitstages

nicht geleistet werden, ist flr jeden angefangenen Monat der Sdumnis

ein Sdumniszuschlag in Héhe von 1 vom Hundert des rlickstandigen

Betrags zu zahlen.

(9) Die Landwirtschaftlichen Krankenkassen nehmen am Risikostruk-

turausgleich nicht teil.

Weiterentwicklung des Risikostrukturausgleichs

(1) Die Versichertengruppen nach § 266 Abs. 1 Satz 2 und 3 und die

Gewichtungsfaktoren nach § 266 Abs. 2 Satz 3 sind vom 1. Januar 2007

an abweichend von § 266 nach Klassifikationsmerkmalen zu bilden, die

zugleich

1. die Morbiditat der Versicherten auf der Grundlage von Diagnosen,
Diagnosegruppen, Indikationen, Indikationengruppen, medizini-
schen Leistungen oder Kombinationen dieser Merkmale unmittelbar
berucksichtigen,

2. an der Hohe der durchschnittlichen krankheitsspezifischen Leis-
tungsausgaben der zugeordneten Versicherten orientiert sind,

3. Anreize zu Risikoselektion verringern,

4. Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung férdern und

5. praktikabel und kontrollierbar sind.

Im Ubrigen gilt § 266.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung regelt

bis zum 30. Juni 2004 durch Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7 mit
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Zustimmung des Bundesrates das Nahere zur Umsetzung der Vorgaben

nach Absatz 1. Dabei ist ein einvernehmlicher Vorschlag der Spitzen-

verbande der Krankenkassen zur Bestimmung der Versichertengruppen
und Gewichtungsfaktoren sowie ihrer Klassifikationsmerkmale nach

Absatz 1 einzubeziehen. Bei der Gruppenbildung sind auch internationale

Erfahrungen mit Klassifikationsmodellen direkter Morbiditatsorientie-

rung zu bertcksichtigen. In der Verordnung ist auch zu bestimmen, ob

einzelne oder mehrere der bis zum 31. Dezember 2006 geltenden Kri-

terien zur Bestimmung der Versichertengruppen neben den in Absatz 1

Satz 1 genannten Vorgaben weitergelten; § 266 Abs. 7 Nr. 3 gilt. Fur

die Auswahl geeigneter Gruppenbildungen, Gewichtungsfaktoren und

Klassifikationsmerkmale gibt das Bundesministerium fiir Gesundheit und

Soziale Sicherung eine wissenschaftliche Untersuchung in Auftrag. Es

hat sicherzustellen, dass die Untersuchung bis zum 31. Dezember 2003

abgeschlossen ist.

(3) Fir die Vorbereitung der Gruppenbildung und Durchfiihrung der

Untersuchung nach Absatz 2 Satz 5 erheben die Krankenkassen fur die

Jahre 2001 und 2002 als Stichproben entsprechend § 267 Abs. 3 Satz

3 und 4 bis zum 15. August des jeweiligen Folgejahres getrennt nach

den Versichertengruppen nach § 267 Abs. 2 je Versicherten die Versi-

chertentage und die Leistungsausgaben in der Gliederung und nach den

Bestimmungen des Kontenrahmens in den Bereichen

1. Krankenhaus einschliefSlich der Angaben nach § 301 Abs. 1 Satz 1
Nr. 6, 7 und 9 sowie die Angabe des Tages der Aufnahme und der
Aufnahmediagnosen nach § 301 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3, jedoch ohne
das Institutionskennzeichen der aufnehmenden Institution und ohne
die Uhrzeit der Entlassung,

2. stationare Anschlussrehabilitation einschliefSlich der Angaben nach

§ 301 Abs. 4 Satz 1 Nr. 5 und 7, jedoch ohne das Institutionskenn-

zeichen der aufnehmenden Institution,

Arzneimittel einschlieRlich des Kennzeichens nach § 300 Abs. 1 Nr. 1,

4. Krankengeld nach § 44 einschliefSlich der Angaben nach § 295
Abs. 1 Satz 1 Nr. 1,

5. vertragsarztliche Versorgung einschlief3lich der Angaben nach § 295
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 sowie der abgerechneten Punktzahlen und
Kosten und der Angaben nach § 295 Abs. 1 Satz 4, jedoch ohne
den Tag der Behandlung,

6. der Leistungserbringer nach § 302 einschlief3lich der Diagnose, des
Befunds und des Tages der Leistungserbringung, jedoch ohne die
Leistungen nach Art, Menge und Preis sowie ohne die Arztnummer
des verordnenden Arztes,

7. die nach den Nummern 1 bis 6 nicht erfassten Leistungsausgaben
ohne die Leistungsausgaben nach § 266 Abs. 4 Satz 1.

w
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Die fiir die Stichprobe erforderlichen versichertenbezogenen Daten sind
zu pseudonymisieren. Der Schlissel fur die Herstellung des Pseudonyms
ist vom Beauftragten fur den Datenschutz der Krankenkasse aufzube-
wahren und darf anderen Personen nicht zuganglich gemacht werden.
Die Kassenarztlichen und Kassenzahnarztlichen Vereinigungen Uber-
mitteln den Krankenkassen die erforderlichen Daten zu Satz 1 Nr. 5 bis
spatestens 1. Juli des Folgejahres. Die Daten sind vor der Ubermittlung
mit einem Pseudonym je Versicherten zu versehen, das den Kassen-
arztlichen und Kassenzahnarztlichen Vereinigungen hierfir von den
Krankenkassen Ubermittelt wird. Die Krankenkassen Gbermitteln die
Daten nach Satz 1 in pseudonymisierter und maschinenlesbarer Form
Uber ihren Spitzenverband an das Bundesversicherungsamt. Die Her-
stellung des Versichertenbezugs ist zulassig, soweit dies fir die Berlck-
sichtigung nachtraglicher Veranderungen der nach Satz 6 Gbermittelten
Daten erforderlich ist. Uber die Pseudonymisierung in der Krankenkasse
und Uber jede Herstellung des Versichertenbezugs ist eine Niederschrift
anzufertigen. Die Spitzenverbande der Krankenkassen bestimmen bis
zum 31. Marz 2002 im Einvernehmen mit dem Bundesversicherungsamt
in ihrer Vereinbarung nach § 267 Abs. 7 Nr. 1 und 2 sowie in Vereinba-
rungen mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und den fur die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen der tibrigen Leistungser-
bringer gebildeten mal3geblichen Spitzenorganisationen das Nahere
Uber den Umfang der Stichproben und das Verfahren der Datenerhe-
bung und -Gbermittlung. In der Vereinbarung nach Satz 9 kann die Stich-
probenerhebung erganzend auch auf das erste Halbjahr 2003 erstreckt
werden. § 267 Abs. 9 und 10 gilt. Kommen die Vereinbarungen nach
Satz 9 nicht zu Stande, bestimmt das Bundesministerium fir Gesundheit
und Soziale Sicherung bis zum 30. Juni 2002 in der Rechtsverordnung
nach § 266 Abs. 7 das Nahere Uber das Verfahren. Die Rechtsverord-
nung bestimmt aufSerdem, welche der in Satz 1 genannten Daten vom
1. Januar 2005 an fur die Durchflihrung des Risikostrukturausgleichs zu
erheben sind, sowie Verfahren und Umfang dieser Datenerhebung; im
Ubrigen gilt § 267.

Solidarische Finanzierung aufwandiger Leistungsfalle
(Risikopool)

(1) Erganzend zum Risikostrukturausgleich (§ 266) werden die finanzi-
ellen Belastungen fur aufwandige Leistungsfalle vom 1. Januar 2002 an
zwischen den Krankenkassen teilweise ausgeglichen. Ubersteigt die
Summe der Leistungsausgaben einer Krankenkasse flir Krankenhausbe-
handlung einschlielich der Ubrigen stationar erbrachten Leistungen,
Arznei- und Verbandmittel, nichtarztliche Leistungen der ambulanten
Dialyse, Kranken- und Sterbegeld flr einen Versicherten (ausgleichs-
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fahige Leistungsausgaben) im Geschaftsjahr abziiglich der von Dritten
erstatteten Ausgaben die Ausgabengrenze (Schwellenwert) nach Satz 3,
werden 60 vom Hundert des Ubersteigenden Betrags aus dem gemein-
samen Risikopool aller Krankenkassen finanziert. Der Schwellenwert
betragt in den Jahren 2002 und 2003 20.450 Euro und ist in den Folge-
jahren entsprechend der prozentualen Veranderung der monatlichen
Bezugsgrofie nach § 18 Abs. 1 des Vierten Buches anzupassen. Der Risiko-
pool wird aus der hierflir zu ermittelnden Finanzkraft aller Krankenkassen
finanziert; dazu wird ein gesonderter Ausgleichsbedarfssatz ermittelt.
§ 266 Abs. 3 gilt entsprechend. Abweichend von Satz 2 werden die Leis-
tungsausgaben fur Leistungen der nichtarztlichen ambulanten Dialyse
fur das Ausgleichsjahr 2002 nicht berticksichtigt.
(2) Fir die getrennt vom Risikostrukturausgleich zu ermittelnden Aus-
gleichsanspruche und -verpflichtungen jeder Krankenkasse, die Ermitt-
lung der ausgleichsfahigen Leistungsausgaben, die Durchfihrung des
Risikopools, das monatliche Abschlagsverfahren und die Sdumniszu-
schldge gilt § 266 Abs. 2 Satz 1, Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 und 2, Satz 2, Abs. 5
Satz 1, 2 Nr. 3, Satz 3, Abs. 6, 8 und 9 entsprechend.
(3) Fir die Ermittlung der Ausgleichsanspriche und -verpflichtungen
aus dem Risikopool erheben die Krankenkassen jahrlich die Summe der
Leistungsausgaben nach Absatz 1 Satz 2 je Versicherten. Die auf den
einzelnen Versicherten bezogene Zusammenfiihrung der Daten nach
Satz 1 durch die Krankenkasse ist nur flr die Berechnung der Schwellen-
wertlberschreitung zuldssig; der zusammengefUlhrte versichertenbezo-
gene Datensatz ist nach Abschluss dieser Berechnung unverzuglich zu
léschen. Uberschreitet die Summe der Leistungsausgaben fur einen Ver-
sicherten den Schwellenwert nach Absatz 1 Satz 3, melden die Kranken-
kassen diese Leistungsausgaben unter Angabe eines Pseudonyms Uber
ihre Spitzenverbande dem Bundesversicherungsamt. Die Herstellung des
Versichertenbezugs ist zuldssig, soweit dies fir die Prifung der nach
Satz 3 gemeldeten Leistungsausgaben oder die Berlicksichtigung
nachtraglicher Veranderungen der ausgleichsfahigen Leistungsausgaben
erforderlich ist. Fir die Erhebung und Meldung der Leistungsausgaben,
der beitragspflichtigen Einnahmen, der Zahl der Versicherten und die
Abgrenzung der Versichertengruppen gilt im Ubrigen § 267 Abs. 1 bis 4
und 10 entsprechend. § 267 Abs. 9 gilt.
(4) Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung regelt
in der Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7 das Nahere Uber
1. die Abgrenzung der flir den Risikopool erforderlichen Daten, der
ausgleichsfahigen Leistungsausgaben und die Ermittlung der
Schwellenwerte nach Absatz 1 sowie das Nahere Uber die Berlick-
sichtigung der von Dritten erstatteten Ausgaben nach Absatz 1
Satz 2,
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2. die Berechnungsverfahren, die Falligkeit der Betrage, die Erhebung
von Sdumniszuschlagen, das Verfahren und die Durchfiihrung des
Ausgleichs,

3. die von den Krankenkassen und den Leistungserbringern mitzu-
teilenden Angaben,

4. die Art, den Umfang und den Zeitpunkt der Bekanntmachung der
fur die Durchfiihrung des Risikopools erforderlichen Rechenwerte,

5. die Prufung der von den Krankenkassen mitzuteilenden Daten
durch die mit der Priifung nach § 274 befassten Stellen einschlief3-
lich der Folgen fehlerhafter Datenlieferungen oder nicht priifbarer
Daten sowie das Verfahren der Priifung und der Prifkriterien, auch
abweichend von § 274.

(5) Das Nahere zur Erhebung und Abgrenzung der Daten und Daten-

trager und zur einheitlichen Gestaltung des Pseudonyms nach Absatz 3

vereinbaren die Spitzenverbande der Krankenkassen im Einvernehmen

mit dem Bundesversicherungsamt in der Vereinbarung nach § 267 Abs. 7

Nr. 1 und 2. Kommt die Vereinbarung nach Satz 1 bis zum 30. April 2002

nicht zu Stande, bestimmt das Bundesministerium fir Gesundheit und

Soziale Sicherung das Nahere in der Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7.

(6) Mit dem Tag des Inkrafttretens der Weiterentwicklung des Risiko-

strukturausgleichs nach § 268 Abs. 1 wird der Risikopool durch eine

solidarische Finanzierung flr besonders aufwandige Leistungsfalle

(Hochrisikopool) ersetzt.

Zehntes Kpitel
Versicherungs- und Leistungsdaten, Datenschutz,
Datentransparenz

Erster Abschnitt
Informationsgrundlagen

Zweiter Titel
Informationsgrundlagen der Krankenkassen

Krankenversichertenkarte

(1) Die Krankenkasse stellt spatestens bis zum 1. Januar 1995 fir jeden
Versicherten eine Krankenversichertenkarte aus, die den Krankenschein
nach § 15 ersetzt. Die Karte ist von dem Versicherten zu unterschreiben.
Sie darf vorbehaltlich § 291a nur fir den Nachweis der Berechtigung zur
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Inanspruchnahme von Leistungen im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung sowie flr die Abrechnung mit den Leistungserbringern ver-
wendet werden. Die Karte gilt nur fir die Dauer der Mitgliedschaft bei
der ausstellenden Krankenkasse und ist nicht (ibertragbar. Bei Inanspruch-
nahme drztlicher Behandlung bestatigt der Versicherte auf dem Abrech-
nungsschein des Arztes das Bestehen der Mitgliedschaft durch seine
Unterschrift. Die Krankenkasse kann die Gliltigkeit der Karte befristen.
(2) Die Krankenversichertenkarte enthalt neben der Unterschrift und
einem Lichtbild des Versicherten in einer fiir eine maschinelle Ubertra-
gung auf die fur die vertragsarztliche Versorgung vorgesehenen Abrech-
nungsunterlagen und Vordrucke (§ 295 Abs. 3 Nr. 1 und 2) geeigneten
Form vorbehaltlich § 291a ausschlief3lich folgende Angaben:
1. Bezeichnung der ausstellenden Krankenkasse, einschlief3lich eines
Kennzeichens fur die Kassenarztliche Vereinigung, in deren Bezirk
das Mitglied seinen Wohnsitz hat,

Krankenversichertennummer,

Versichertenstatus, fur Versichertengruppen nach

§ 267 Abs. 2 Satz 4 in einer verschlusselten Form,

8. Zuzahlungsstatus,

9. Tag des Beginns des Versicherungsschutzes,

10. bei befristeter Glltigkeit der Karte das Datum des Fristablaufs;

die Erweiterung der Krankenversichertenkarte um das Lichtbild sowie
die Angaben zum Geschlecht und zum Zuzahlungsstatus haben spates-
tens bis zum 1. Januar 2006 zu erfolgen. Sofern fur die Krankenkasse
Vertrage nach § 83 Satz 2 geschlossen sind, ist fur die Mitglieder, die
ihren Wohnsitz aufRerhalb der Bezirke der beteiligten Kassenarztlichen
Vereinigungen haben, als Kennzeichen nach Satz 1 Nr. 1 das Kennzei-
chen der kassenarztlichen Vereinigung zu verwenden, in deren Bezirk
die Krankenkasse ihren Sitz hat.

(2a) Die Krankenkasse erweitert die Krankenversichertenkarte nach Absatz
1 bis spatestens zum 1. Januar 2006 zu einer elektronischen Gesundheits-
karte nach § 291a. Neben der Verwendung nach Absatz 1 Satz 3 hat die
Gesundheitskarte die Durchfihrung der Anwendungen nach § 291a
Abs. 2 und 3 zu gewahrleisten. Sie muss technisch geeignet sein, Authen-
tifizierung, Verschlisselung und elektronische Signatur zu erméglichen.
(3) Die Spitzenverbande der Krankenkassen und die Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen vereinbaren in den Vertrdgen nach § 87 Abs. 1
das Nahere Uber die bundesweite Einfilhrung und Gestaltung der
Krankenversichertenkarte.

2. Familienname und Vorname des Versicherten,
3. Geburtsdatum,

4. Geschlecht,

5. Anschrift,

6.

7.
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(4) Bei Beendigung des Versicherungsschutzes oder bei einem Kranken-
kassenwechsel ist die Krankenversichertenkarte von der bisherigen
Krankenkasse einzuziehen.

§ 291a Elektronische Gesundheitskarte

(1) Die Krankenversichertenkarte nach § 291 Abs. 1 wird bis spates-

tens zum 1. Januar 2006 zur Verbesserung von Wirtschaftlichkeit, Quali-

tat und Transparenz der Behandlung fiir die in den Absatzen 2 und 3

genannten Zwecke zu einer elektronischen Gesundheitskarte erweitert.

(2) Die elektronische Gesundheitskarte hat die Angaben nach § 291

Abs. 2 zu enthalten und muss geeignet sein, Angaben aufzunehmen fir

1. die Ubermittlung arztlicher Verordnungen in elektronischer und

maschinell verwertbarer Form sowie

2. den Berechtigungsnachweis zur Inanspruchnahme von Leistungen

im Geltungsbereich der Verordnung (EWG) Nr. 1408/71 des Rates
vom 14. Juni 1971 zur Anwendung der Systeme der sozialen
Sicherheit auf Arbeitnehmer und deren Familien, die innerhalb der
Gemeinschaft zu- und abwandern (ABI. EG Nr. L 149/2) und der
Verordnung (EWG) Nr. 574/72 des Rates vom 21. Marz 1972 (ber
die Durchfiihrung der Verordnung (EWG) Nr. 1408/71 zur Anwen-
dung der Systeme der sozialen Sicherheit auf Arbeitnehmer und
deren Familien, die innerhalb der Gemeinschaft zu- und abwandern
(ABI. EG Nr. L 74/1) in den jeweils geltenden Fassungen.

§ 6¢ des Bundesdatenschutzgesetzes findet Anwendung.

(3) Uber Absatz 2 hinaus muss die Gesundheitskarte geeignet sein,

folgende Anwendungen zu unterstiitzen, insbesondere das Erheben,

Verarbeiten und Nutzen von

1. medizinischen Daten, soweit sie fir die Notfallversorgung erforder-

lich sind,

2. Befunden, Diagnosen, Therapieempfehlungen sowie Behandlungs-
berichten in elektronischer und maschinell verwertbarer Form fir
eine einrichtungslbergreifende, fallbezogene Kooperation (elek-
tronischer Arztbrief),

Daten einer Arzneimitteldokumentation,

4. Daten Uber Befunde, Diagnosen, Therapiemal3nahmen, Behandlungs-
berichte sowie Impfungen firr eine fall- und einrichtungsiibergreifende
Dokumentation (ber den Patienten (elektronische Patientenakte),

5. durch von Versicherten selbst oder fur sie zur Verfligung gestellte
Daten sowie

6. Daten Uber in Anspruch genommene Leistungen und deren vor-
laufige Kosten fiir die Versicherten (§ 305 Abs. 2).

Spatestens bei der Versendung der Karte hat die Krankenkasse die Ver-

sicherten umfassend und in allgemein verstandlicher Form Uber deren

w
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Funktionsweise, einschliefllich der Art der auf ihr oder durch sie zu er
hebenden, zu verarbeitenden oder zu nutzenden personenbezogenen
Daten zu informieren. Mit dem Erheben, Verarbeiten und Nutzen von
Daten der Versicherten nach diesem Absatz darf erst begonnen werden,
wenn die Versicherten jeweils gegenlber dem Arzt, Zahnarzt oder Apo-
theker dazu ihre Einwilligung erklart haben. Die Einwilligung ist
bei erster Verwendung der Karte vom Leistungserbringer auf der Karte
zu dokumentieren; die Einwilligung ist jederzeit widerruflich und kann
auf einzelne Anwendungen nach diesem Absatz beschrankt werden.
§ 6¢ des Bundesdatenschutzgesetzes findet Anwendung. Die Spitzen-
verbande der Krankenkassen vereinbaren mit der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung, der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung, der
Bundesarztekammer, der Bundeszahndrztekammer, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft sowie der fur die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisation
der Apotheker auf Bundesebene das Nahere Gber Inhalt und Struktur
fur die Bereitstellung und Nutzung der Daten nach Satz 1. Die Verein-
barung bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fir Gesund-
heit und Soziale Sicherung. Vor Erteilung der Genehmigung ist dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz Gelegenheit zur Stellungnah-
me zu geben. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 6 nicht innerhalb
einer vom Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung
gesetzten Frist zu Stande, bestimmt dieses nach Anhérung der Beteilig-
ten ihren Inhalt durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates.

(4) Zum Zwecke des Erhebens, Verarbeitens oder Nutzens mittels der
elektronischen Gesundheitskarte dirfen, soweit es zur Versorgung der
Versicherten erforderlich ist, auf Daten:

1. nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 ausschlieflich

a) Arzte,

b) Zahnarzte,

¢) Apotheker,

d) sonstiges pharmazeutisches Personal und das sie
unterstiitzende Apothekenpersonal sowie

e) sonstige Erbringer arztlich verordneter Leistungen,

2. nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 bis 5 ausschlief3lich

a) Arzte,

b) Zahnarzte,

¢) Apotheker,

d) nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 in Notfallen auch Angehorige eines
anderen Heilberufs, der fiir die Berufsausibung oder die Fih-
rung der Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung
erfordert,
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zugreifen. Die Versicherten haben das Recht, auf die Daten nach Absatz
2 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1 zuzugreifen.

(5) Das Erheben, Verarbeiten und Nutzen von Daten mittels der elek-
tronischen Gesundheitskarte in den Fallen des Absatzes 3 Satz 1 ist nur
mit dem Einverstandnis der Versicherten zulassig. Durch technische Vor-
kehrungen ist zu gewahrleisten, dass in den Fallen des Absatzes 3 Satz 1
Nr. 2 bis 6 der Zugriff nur durch Autorisierung der Versicherten méglich
ist. Der Zugriff auf Daten sowohl nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 als auch
nach Absatz 3 Satz 1 mittels der elektronischen Gesundheitskarte darf
nur in Verbindung mit einem elektronischen Heilberufsausweis, im Falle
des Absatzes 2 Satz 1 Nr. 1 auch in Verbindung mit einem entsprechen-
den Berufsausweis, erfolgen, die jeweils tber eine qualifizierte elektro-
nische Signatur verfligen; im Falle des Absatzes 3 Satz 1 Nr. 5 kdnnen
die Versicherten auch mittels einer eigenen Signaturkarte, die Gber eine
qualifizierte elektronische Signatur verfligt, zugreifen. Zugriffsberechtigte
Personen nach Absatz 4 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe d und e sowie Nummer 2
Buchstabe d, die Uber keinen elektronischen Heilberufsausweis oder
entsprechenden Berufsausweis verfligen, kénnen auf die entsprechen-
den Daten zugreifen, wenn sie hierflir von Personen autorisiert sind, die
Uber einen elektronischen Heilberufsausweis oder entsprechenden Berufs-
ausweis verfligen, und wenn nachprufbar elektronisch protokolliert
wird, wer auf die Daten zugegriffen hat und von welcher Person die
zugreifende Person autorisiert wurde. Der Zugriff auf Daten nach Absatz 2
Satz 1 Nr. 1 mittels der elektronischen Gesundheitskarte kann abweichend
von den Satzen 3 und 4 auch erfolgen, wenn die Versicherten den jewei-
ligen Zugriff durch ein geeignetes technisches Verfahren autorisieren.
(6) Daten nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und Absatz 3 Satz 1 mussen auf
Verlangen der Versicherten geldscht werden; die Verarbeitung und Nut-
zung von Daten nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 fiir Zwecke der Abrechnung
bleiben davon unberlhrt. Durch technische Vorkehrungen ist zu ge-
wabhrleisten, dass mindestens die letzten funfzig Zugriffe auf die Daten
nach Absatz 2 oder Absatz 3 flir Zwecke der Datenschutzkontrolle pro-
tokolliert werden. Eine Verwendung der Protokolldaten fir andere
Zwecke ist unzulassig. Die Protokolldaten sind durch geeignete Vor-
kehrungen gegen zweckfremde Verwendung und sonstigen Missbrauch
zu schitzen.

(7) Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen, die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung, die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, die Bun-
desarztekammer, die Bundeszahnarztekammer, die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft sowie die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildete mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker
auf Bundesebene vereinbaren die Schaffung der, insbesondere fir die
Einfuhrung der elektronischen Gesundheitskarte, des elektronischen
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Rezeptes und der elektronischen Patientenakte, erforderlichen Infor-
mations-, Kommunikations- und Sicherheitsinfrastruktur. Die Vereinba-
rung bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums flr Gesundheit
und Soziale Sicherung. Vor Erteilung der Genehmigung ist dem Bundes-
beauftragten flr den Datenschutz Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 nicht innerhalb einer vom
Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung gesetzten Frist
zu Stande, bestimmt dieses nach Anhérung der Beteiligten ihren Inhalt
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates.

(8) Vom Inhaber der Karte darf nicht verlangt werden, den Zugriff auf
Daten nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 oder Absatz 3 Satz 1 anderen als den
in Absatz 4 Satz 1 genannten Personen oder zu anderen Zwecken als
denen der Versorgung der Versicherten, einschlieSlich der Abrechnung
der zum Zwecke der Versorgung erbrachten Leistungen, zu gestatten;
mit ihnen darf nicht vereinbart werden, Derartiges zu gestatten. Sie dUr-
fen nicht bevorzugt oder benachteiligt werden, weil sie einen Zugriff
bewirkt oder verweigert haben.

Kennzeichen fiir Leistungstrdger und Leistungserbringer

(1) Die Krankenkassen verwenden im Schriftverkehr, einschlieRRlich des
Einsatzes elektronischer Datenlibertragung oder maschinell verwertbarer
Datentrager, beim Datenaustausch, fir MaSnahmen zur Qualitats-
sicherung und fir Abrechnungszwecke mit den anderen Tragern der
Sozialversicherung und der Bundesanstalt fir Arbeit sowie mit ihren
Vertragspartnern einschlieSlich deren Mitgliedern bundeseinheitliche
Kennzeichen.

(2) Die Spitzenverbande der Krankenkassen und der anderen Trager
der Sozialversicherung sowie die Bundesanstalt fur Arbeit gemeinsam
vereinbaren mit den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer ein-
heitlich Art und Aufbau der Kennzeichen und das Verfahren der Verga-
be und ihre Verwendung.

(3) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 2 nicht oder nicht innerhalb
einer vom Bundesministerium flir Gesundheit und Soziale Sicherung
gesetzten Frist zu Stande, kann dieses im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Wirtschaft und Arbeit nach Anhérung der Beteiligten
das Nahere der Regelungen uber Art und Aufbau der Kennzeichen und
das Verfahren der Vergabe und ihre Verwendung durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmen.

(4) Die Kassenarztliche und die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung
fuhren jeweils ein bundesweites Verzeichnis der an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Zahnarzte sowie arztlich
und zahnarztlich geleiteter Einrichtungen. Das Verzeichnis enthalt folgen-
de Angaben:
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Arzt- oder Zahnarztnummer (unverschlisselt),

Hausarzt- oder Facharztkennung,

Teilnahmestatus,

Geschlecht des Arztes oder Zahnarztes,

Titel des Arztes oder Zahnarztes,

Name des Arztes oder Zahnarztes,

Vorname des Arztes oder Zahnarztes,

Geburtsdatum des Arztes oder Zahnarztes,

9. Stralle der Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung,

10. Hausnummer der Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung,
11. Postleitzahl der Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung,
12. Ort der Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung,

13. Beginn der Gultigkeit der Arzt- oder Zahnarztnummer und

14. Ende der Gilltigkeit der Arzt- oder Zahnarztnummer.

Das Verzeichnis ist in monatlichen oder kirzeren Abstanden zu aktuali-
sieren. Die Arzt- und Zahnarztnummer ist so zu gestalten, dass sie ohne
zusatzliche Daten uber den Arzt oder Zahnarzt nicht einem bestimmten
Arzt oder Zahnarzt zugeordnet werden kann; dabei ist zu gewahrleisten,
dass die Arzt- und Zahnarztnummer eine Identifikation des Arztes oder
Zahnarztes auch fur die Krankenkassen und ihre Verbande fir die
gesamte Dauer der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tétig-
keit ermdglicht. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Kassen-
zahnarztliche Bundesvereinigung stellen sicher, dass das Verzeichnis die
Arzt- und Zahnarztnummern enthélt, welche Vertragsarzte und -zahn-
arzte im Rahmen der Abrechnung ihrer erbrachten und verordneten Leis-
tungen mit den Krankenkassen nach den Vorschriften des zweiten
Abschnitts verwenden. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung stellen den Spitzenverbanden
der Krankenkassen das Verzeichnis bis zum 31. Marz 2004 im Wege
elektronischer Datenlbertragung oder maschinell verwertbar auf Daten-
tragern zur Verfligung; Anderungen des Verzeichnisses sind den Spitzen-
verbanden in monatlichen oder kurzeren Abstanden unentgeltlich zu
Ubermitteln. Die Spitzenverbande stellen ihren Mitgliedsverbanden und
den Krankenkassen das Verzeichnis zur Erflllung ihrer Aufgaben, ins-
besondere im Bereich der Gewahrleistung der Qualitat und der Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung sowie der Aufbereitung der daflr erfor-
derlichen Datengrundlagen, zur Verfigung; fir andere Zwecke durfen
die Spitzenverbande das Verzeichnis nicht verwenden.

(5) Die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
mal3gebliche Spitzenorganisation der Apotheker fiihrt ein bundesein-
heitliches Verzeichnis Giber die Apotheken und stellt dieses den Spitzen-
verbanden der Krankenkassen bis zum 31. Marz 2000 im Wege elek-
tronischer Datenubertragung oder maschinell verwertbar auf Daten-
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tragern unentgeltlich zur Verfligung. Anderung des Verzeichnisses sind
den Spitzenverbanden der Krankenkassen in monatlichen oder kiirzeren
Abstanden unentgeltlich zu Gbermitteln. Das Verzeichnis enthalt den
Namen des Apothekers, die Anschrift und das Kennzeichen der Apo-
theke; es ist in monatlichen oder kirzeren Abstanden zu aktualisieren.
Die Spitzenverbénde stellen ihren Mitgliedsverbanden und den Kran-
kenkassen das Verzeichnis zur Erfullung ihrer Aufgaben im Zusammen-
hang mit der Abrechnung der Apotheken, der in den §§ 129 und 300
getroffenen Regelungen sowie der damit verbundenen Datenaufberei-
tungen zur Verfugung; fir andere Zwecke dirfen die Spitzenverbande
das Verzeichnis nicht verwenden. Apotheken nach Satz 1 sind ver-
pflichtet, die fiir das Verzeichnis erforderlichen Auskiinfte zu erteilen.
Weitere Anbieter von Arzneimitteln sind gegenlber den Spitzenver-
banden der Krankenkassen entsprechend auskunftspflichtig.

Zweiter Abschnitt
Ubermittlung und Aufbereitung von Leistungsdaten, Daten-
transparenz

Erster Titel
Ubermittlung von Leistungsdaten

Auffalligkeitspriifungen

(1) Fur die Prifungen nach § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 Ubermitteln die

Kassenarztlichen Vereinigungen im Wege der elektronischen Daten-

Ubertragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern den Ge-

schaftsstellen nach § 106 Abs. 4a aus den Abrechnungsunterlagen der

Vertragsarzte fur jedes Quartal folgende Daten:

1. Arztnummer,

2. Kassennummer,

3. die abgerechneten Behandlungsfalle, getrennt nach Mitgliedern
und Rentnern sowie deren Angehdrigen oder in der nach § 84 Abs.
6 Satz 2 bestimmten Gliederung.

Soweit zur Prifung der Einhaltung der Richtlinien nach Maf3gabe von § 106

Abs. 5b erforderlich, sind die Daten nach Satz 1 Nr. 3 jeweils unter Angabe

der nach § 295 Abs. 1 Satz 2 verschlUsselten Diagnose zu Gibermitteln.

(2) Fur die Prifungen nach § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 Ubermitteln die

Krankenkassen im Wege der elektronischen Datenlbertragung oder

maschinell verwertbar auf Datentrdgern den Geschaftsstellen nach

§ 106 Abs. 4a liber die von den Vertragsarzten verordneten Leistungen

(Arznei-, Verband-, Heilmittel) flr jedes Quartal folgende Daten:
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1. Arztnummer des verordnenden Arztes,

2. Kassennummer,

3. Art, Menge und Kosten verordneter Arznei-, Verband- oder Heil-
mittel, getrennt nach Mitgliedern und Rentnern sowie deren
Angehdrigen oder in der nach § 84 Abs. 6 Satz 2 bestimmten Gliede-
rung, bei Arzneimitteln einschlielich des Kennzeichens nach § 300
Abs. 3 Nr. 1.

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbande

der Krankenkassen bestimmen im Vertrag nach § 295 Abs. 3 Nr. 5

Naheres Uber die nach Absatz 2 Nr. 3 anzugebenden Arten und Gruppen

von Arznei-, Verband- und Heilmitteln. Sie kénnen auch vereinbaren,

dass jedes einzelne Mittel oder dessen Kennzeichen angegeben wird.

Zu vereinbaren ist ferner Naheres zu den Fristen der Datenlibermittlungen

nach den Absatzen 1 und 2 sowie zu den Folgen der Nichteinhaltung

dieser Fristen.

(4) Fur die Prifung nach § 106 Abs. 5a sind die an der vertragsarzt-

lichen Versorgung teilnehmenden Arzte verpflichtet und befugt, auf

Verlangen der Geschaftsstelle nach § 106 Abs. 4a die fir die Prifung

erforderlichen Befunde vorzulegen.

Zufalligkeitspriifungen

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen Ubermitteln den Geschafts-

stellen nach § 106 Abs. 4a fur jedes Quartal eine Liste der Arzte, die

gemals § 106 Abs. 3 in die Priifung nach § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 einbe-
zogen werden.

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen ubermitteln im Wege der elek-

tronischen Datenubertragung oder maschinell verwertbar auf Daten-

tragern den Geschaftsstellen nach § 106 Abs. 4a aus den Abrechnungs-
unterlagen der in die Prifung einbezogenen Vertragsarzte folgende

Daten:

1. Arztnummer,

2. Kassennummer,

3. Krankenversichertennummer,

4. abgerechnete Gebuhrenpositionen je Behandlungsfall einschlief3-
lich des Tages der Behandlung, bei arztlicher Behandlung mit der
nach dem in § 295 Abs. 1 Satz 2 genannten Schlissel verschlissel-
ten Diagnose, bei zahnarztlicher Behandlung mit Zahnbezug und
Befunden, bei Uberweisungen mit dem Auftrag des Giberweisenden
Arztes.

Die Daten sind jeweils flir den Zeitraum eines Jahres zu ibermitteln.

(3) Die Krankenkassen ubermitteln im Wege der elektronischen

Datenulbertragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern den

Geschaftsstellen nach § 106 Abs. 4a die Daten Uber die von den in die
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Priifung nach § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 einbezogenen Vertragsarzten
verordneten Leistungen sowie die Feststellungen der Arbeitsunfahigkeit
jeweils unter Angabe der Arztnummer, der Kassennummer und der
Krankenversichertennummer. Die Daten Uber die verordneten Arznei-
mittel enthalten zusatzlich jeweils das Kennzeichen nach § 300 Abs. 3
Nr. 1. Die Daten Uber die Verordnungen von Krankenhausbehandlung
enthalten zusatzlich jeweils die gemafR § 301 Ubermittelten Angaben
Uber den Tag und den Grund der Aufnahme, die Einweisungsdiagnose,
die Aufnahmediagnose, die Art der durchgeflihrten Operationen und
sonstigen Prozeduren sowie die Dauer der Krankenhausbehandlung. Die
Daten uber die Feststellungen der Arbeitsunfahigkeit enthalten zusatz-
lich die gemal3 § 295 Abs. 1 Ubermittelte Diagnose sowie die Dauer der
Arbeitsunfahigkeit. Die Daten sind jeweils fiir den Zeitraum eines Jahres
zu Ubermitteln.

(4) Daten Uber kassen- und vertragsarztliche Leistungen und Daten
Uber verordnete Leistungen dirfen, soweit sie versichertenbezogen
sind, auf maschinell verwertbaren Datentrdgern nur zusammengefuhrt
werden, soweit dies zur Durchflihrung der Priifungen nach § 106 Abs. 2
Satz 1 Nr. 2 erforderlich ist.

Arzneimittelabrechnung
(1) Die Apotheken und weitere Anbieter von Arzneimitteln sind ver-
pflichtet, unabhangig von der Hohe der Zuzahlung (oder dem Eigenanteil),
1. bei Abgabe von Fertigarzneimitteln fur Versicherte das nach Absatz
3 Nr. 1 zu verwendende Kennzeichen maschinenlesbar auf das fur
die vertragsarztliche Versorgung verbindliche Verordnungsblatt
oder in den elektronischen Verordnungsdatensatz zu Ubertragen,
2. die Verordnungsblatter oder die elektronischen Verordnungs-
datensatze an die Krankenkassen weiterzuleiten und diesen die
nach Maf3gabe der nach Absatz 3 Nr. 2 getroffenen Vereinbarungen
erforderlichen Abrechnungsdaten zu Gbermitteln.
(2) Die Apotheken und weitere Anbieter von Arzneimitteln kénnen zur
Erflllung ihrer Verpflichtungen nach Absatz 1 Rechenzentren in An-
spruch nehmen. Die Rechenzentren diirfen die Daten fiir im Sozialge-
setzbuch bestimmte Zwecke und ab dem 1. Januar 2003 nur in einer
auf diese Zwecke ausgerichteten Weise verarbeiten und nutzen, soweit
sie dazu von einer berechtigten Stelle beauftragt worden sind; anony-
misierte Daten dirfen auch fur andere Zwecke verarbeitet und genutzt
werden. Die Rechenzentren durfen die Daten nach Absatz 1 den Kassen-
arztlichen Vereinigungen ubermitteln, soweit diese Daten zur Erflllung
ihrer Aufgaben nach § 73 Abs. 8, § 84 und § 305a erforderlich sind.
(3) Die Spitzenverbande der Krankenkassen und die fur die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3gebliche Spitzen-
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organisation der Apotheker regeln in einer Arzneimittelabrechnungs-
vereinbarung das Nahere insbesondere tber

1.

3.

die Verwendung eines bundeseinheitlichen Kennzeichens fiir das
verordnete Fertigarzneimittel als Schllssel zu Handelsname, Her-
steller, Darreichungsform, Wirkstoffstarke und Packungsgrofie des
Arzneimittels,

die Einzelheiten der Ubertragung des Kennzeichens und der Ab-
rechnung, die Voraussetzungen und Einzelheiten der Ubermittiung
der Abrechnungsdaten im Wege elektronischer Datenubertragung
oder maschinell verwertbar auf Datentrdgern sowie die Weiterlei-
tung der Verordnungsblatter an die Krankenkassen, spatestens zum
1. Januar 2006 auch die Ubermittlung des elektronischen Verord-
nungsdatensatzes,

die Ubermittlung des Apothekenverzeichnisses nach § 293 Abs. 5.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 3 nicht oder nicht innerhalb
einer vom Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung
gesetzten Frist zu Stande, wird ihr Inhalt durch die Schiedsstelle nach
§ 129 Abs. 8 festgesetzt.
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Neue Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV)
fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel

gultig ab 1. Januar 2004 fir verschreibungspflichtige Arzneimittel

— Auszlige -

Anwendungsbereich der Verordnung

(1) FUr Arzneimittel, die im voraus hergestellt und in einer zur Abgabe

an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht wer-

den (Fertigarzneimittel) und deren Abgabe nach § 43 Abs. 1 des Arznei-
mittelgesetzes den Apotheken vorbehalten ist, werden durch diese Ver-
ordnung festgelegt.

1. die Preisspannen des GroRhandels bei der Abgabe im Wiederver-
kauf an Apotheken oder Tierarzte (§ 2),

2. die Preisspannen sowie die Preise flr besondere Leistungen der
Apotheken bei der Abgabe im Wiederverkauf (§§ 3, 6 und 7),

3. die Preisspannen der Tierarzte bei der Abgabe im Wiederverkauf an
Tierhalter (§ 10).

(2) Fir Arzneimittel, die in Apotheken oder von Tierarzten hergestellt

werden und deren Abgabe nach § 43 Abs. 1 und 3 des Arzneimittelge-

setzes den Apotheken vorbehalten ist, werden durch diese Verordnung
festgelegt.

1. die Preisspannen sowie die Preise fur besondere Leistungen der
Apotheken (§§ 4 bis 7),

2. die Preisspannen der Tierarzte (§ 10).

(3) Ausgenommen sind die Preisspannen und Preise der Apotheken,

wenn es sich um eine Abgabe handelt

1. durch Krankenhausapotheken,

2. an Krankenhduser und diesen nach § 14 Abs. 6 Satz 2 des Gesetzes
Uber das Apothekenwesen in der Fassung der Bekanntmachung
vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I S. 1993) gleichgestellte Einrichtungen
sowie an Justizvollzugsanstalten und Jugendarrestanstalten,

3. andiein § 47 Abs. 1 Nr. 2 bis 7 des Arzneimittelgesetzes genannten
Personen und Einrichtungen unter den dort bezeichneten Voraus-
setzungen

3a. von Impfstoffen, die zur Anwendung bei 6ffentlich empfohlenen
Schutzimpfungen im Sinne des § 20 Abs. 3 des Infektionsschutz-
gesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. I S. 1045) bestimmt sind und die-
se Impfstoffe an Krankenh3user, Gesundheitsdmter und Arzte
abgegeben werden,

4. von Impfstoffen, die zur Anwendung bei allgemeinen, insbesondere
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behordlichen oder betrieblichen Grippevorsorgemalinahmen be-
stimmt sind,

5. an Gesundheitsamter fir MafRnahmen der Rachitisvorsorge,

6. von Blutkonzentraten, die zur Anwendung bei der Bluterkrankheit,
sowie von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei der Dialyse Nieren-
kranker bestimmt sind.

(4) Ausgenommen sind die Preisspannen und die Preise von nichtver-

schreibungspflichtigen Arzneimitteln.

GroBhandelszuschlage fiir Fertigarzneimittel

(1) Bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, durch den GrofShandel an Apotheken oder Tierdrzte
durfen auf den Herstellerabgabepreis ohne die Umsatzsteuer hochstens
Zuschlage nach Absatz 2 oder 3 sowie die Umsatzsteuer erhoben werden.
Bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, durch den Grofshandel an Apotheken oder Tierarzte dr-
fen auf den Herstellerabgabepreis ohne die Umsatzsteuer hdchstens
Zuschlage nach Absatz 4 oder 5 sowie die Umsatzsteuer erhoben werden.
(2) Der Hochstzuschlag nach Absatz 1 Satz 1 ist bei einem Hersteller-
abgabepreis

bis 3,00 Euro 15,0 Prozent
von 3,75 Euro bis 5,00 Euro 12,0 Prozent
von 6,67 Euro bis 9,00 Euro 9,0 Prozent
von 11,57 Euro bis 23,00 Euro 7,0 Prozent
von 26,83 Euro bis 1.200,00 Euro 6,0 Prozent
(3) Der Hochstzuschlag nach Absatz 1 Satz 1 ist bei einem Hersteller-
abgabepreis
von 3,01 Euro bis 3,74 Euro 0,45 Euro
von 5,01 Euro bis 6,66 Euro 0,60 Euro
von 9,01 Euro bis 11,56 Euro 0,81 Euro
von 23,01 Euro bis 26,82 Euro 1,61 Euro
ab 1.200,01 Euro 72,00 Euro

(4) Der Hochstzuschlag nach Absatz 1 Satz 2 ist bei einem Hersteller-
abgabepreis

bis 0,84 Euro 21,0 Prozent

(Spanne 17,4 Prozent)

von 0,89 Euro bis 1,70 Euro 20,0 Prozent
(Spanne 16,7 Prozent)

von 1,75 Euro bis 2,56 Euro 19,5 Prozent
(Spanne 16,3 Prozent)

von 2,64 Euro bis 3,65 Euro 19,0 Prozent

(Spanne 16,0 Prozent)
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von 3,76 Euro bis 6,03 Euro 18,5 Prozent
(Spanne 15,6 Prozent)
von 6,21 Euro bis 9,10 Euro 18,0 Prozent
(Spanne 15,3 Prozent)
von 10,93 Euro bis 44,46 Euro 15,0 Prozent
(Spanne 13,0 Prozent)
von 55,59 Euro bis 684,76 Euro 12,0 Prozent
(Spanne 10,7 Prozent)
ab 684,77 Euro 3,0 Prozent zuzlglich 61,63 Euro
(5) Der Hochstzuschlag nach Absatz 1 Satz 2 ist bei einem Hersteller-
abgabepreis
von 0,85 Euro bis 0,88 Euro 0,18 Euro
von 1,71 Euro bis 1,74 Euro 0,34 Euro
von 2,57 Euro bis 2,63 Euro 0,50 Euro
von 3,66 Euro bis 3,75 Euro 0,70 Euro
von 6,04 Euro bis 6,20 Euro 1,12 Euro
von 9,11 Euro bis 10,92 Euro 1,64 Euro
von 44,47 Euro bis 55,58 Euro 6,67 Euro

Apothekenzuschldge fiir Fertigarzneimittel

(1) Bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln, die zur Anwendung bei

Menschen bestimmt sind, durch die Apotheken sind zur Berechnung

des Apothekenabgabepreises ein Festzuschlag von 3 Prozent zuzlglich

8,10 Euro sowie die Umsatzsteuer zu erheben. Soweit Fertigarznei-

mittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, durch die Apo-

theken zur Anwendung bei Tieren abgegeben werden, durfen zur

Berechnung des Apothekenabgabepreises abweichend von Satz 1 héch-

stens ein Zuschlag von 3 Prozent zuzlglich 8,10 Euro sowie die Umsatz-

steuer erhoben werden. Bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln, die zur

Anwendung bei Tieren bestimmt sind, durch die Apotheken durfen zur

Berechnung des Apothekenabgabepreises hochstens Zuschlage nach

Absatz 3 oder 4 sowie die Umsatzsteuer erhoben werden.

(2) Der Festzuschlag ist zu erheben

1. bei Fertigarzneimitteln, die vom GrolRhandel beziehbar sind, auf den
Betrag, der sich aus der Zusammenrechnung des bei Belieferung
des GrofRhandels geltenden Herstellerabgabepreises ohne die Um-
satzsteuer und des darauf entfallenden GroRhandelshéchst-
zuschlags nach § 2 ergibt,

2. bei Fertigarzneimitteln, die nur vom Hersteller beziehbar sind, auf
den bei Belieferung der Apotheken geltenden Herstellerabgabe-
preis ohne die Umsatzsteuer.

Das Arzneimittel im Sozialrecht | VFA | 141



§4

Neue AMPreisV

(3) Der Hochstzuschlag nach Absatz 1 Satz 3 ist bei einem Betrag

bis 1,22 Euro 68,0 Prozent
(Spanne 40,5 Prozent)
von 1,35 Euro bis 3,88 Euro 62,0 Prozent
(Spanne 38,3 Prozent)
von 4,23 Euro bis 7,30 Euro 57,0 Prozent
(Spanne 36,3 Prozent)
von 8,68 Euro bis 12,14 Euro 48,0 Prozent
(Spanne 32,4 Prozent)
von 13,56 Euro bis 19,42 Euro 43,0 Prozent
(Spanne 30,1 Prozent)
von 22,58 Euro bis 29,14 Euro 37,0 Prozent
(Spanne 27,0 Prozent)
von 35,95 Euro bis 543,91 Euro 30,0 Prozent
(Spanne 23,1 Prozent)
ab 543,92 Euro 8,263 Prozent zuzliglich 118,24 Euro
(4) Der Hochstzuschlag nach Absatz 1 Satz 3 ist bei einem Betrag
von 1,23 Euro bis 1,34 Euro 0,83 Euro
von 3,89 Euro bis 4,22 Euro 2,41 Euro
von 7,31 Euro bis 8,67 Euro 4,16 Euro
von 12,15 Euro bis 13,55 Euro 5,83 Euro
von 19,43 Euro bis 22,57 Euro 8,35 Euro
von 29,15 Euro bis 35,94 Euro 10,78 Euro

(5) Sofern die abzugebende Menge nicht in der Verschreibung vorge-
schrieben oder gesetzlich bestimmt ist, haben die Apotheken, soweit
mit den Kostentragern nichts anderes vereinbart ist, die kleinste im Ver-
kehr befindliche Packung zu berechnen.

Apothekenzuschlage fiir Stoffe

(1) Bei der Abgabe eines Stoffes, der in Apotheken in unverandertem
Zustand umgefullt, abgefullt, abgepackt oder gekennzeichnet wird, sind
ein Festzuschlag von 100 vom Hundert (Spanne 50 vom Hundert) auf
die Apothekeneinkaufspreise ohne Umsatzsteuer flr Stoff und erfor-
derliche Verpackung sowie die Umsatzsteuer zu erheben.

(2) Auszugehen ist von dem Apothekeneinkaufspreis der abzugeben-
den Menge des Stoffes, wobei der Einkaufspreis der Gblichen Abpack-
ung mafigebend ist.

(3) Trifft die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildete malRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker mit den Spit-
zenverbanden der Krankenkassen Vereinbarungen tiber Apothekenein-
kaufspreise, die der Berechnung zugrunde gelegt werden sollen, so ist
der Festzuschlag fiir die durch diese Vereinbarungen erfassten Abgaben
abweichend von Absatzen 1 und 2 auf diese Preise zu erheben. Auch
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fur die durch diese Vereinbarungen nicht erfassten Abgaben kann auf
die vereinbarten Preise abgestellt werden.

Apothekenzuschldge fiir Zubereitungen aus Stoffen

(1) Bei der Abgabe einer Zubereitung aus einem Stoff oder mehreren

Stoffen, die in Apotheken angefertigt wird, sind

1. ein Festzuschlag von 90 Prozent auf die Apothekeneinkaufspreise
ohne Umsatzsteuer fur Stoffe und erforderliche Verpackung,

2. ein Rezepturzuschlag nach Absatz 3

sowie Umsatzsteuer zu erheben.

(2) Auszugehen ist von den Apothekeneinkaufspreisen der fiir die

Zubereitung erforderlichen Mengen an Stoffen und Fertigarzneimitteln.

Mafgebend ist

1. bei Stoffen der Einkaufspreis der Ublichen Abpackung,

2. bei Fertigarzneimitteln der Einkaufspreis nach § 3 Abs. 2 der erfor-
derlichen Packungsgrofie.

(3) Der Rezepturzuschlag betragt fur

1. die Herstellung eines Arzneimittels durch Zubereitung aus einem
Stoff oder mehreren Stoffen bis zur Grundmenge von 500 g, die
Anfertigung eines gemischten Tees, Herstellung einer Lésung ohne
Anwendung von Warme, Mischen von Flissigkeiten bis zur Grund-
menge von 300 g 2,50 Euro,

2. die Anfertigung von Pudern, ungeteilten Pulvern, Salben, Pasten,
Suspensionen und Emulsionen bis zur Grundmenge von 200 g, die
Anfertigung von Lésungen unter Anwendung von Wérme, Maze-
rationen, Aufgissen und Abkochungen bis zur Grundmenge von
300 g 5,00 Euro,

3. die Anfertigung von Pillen, Tabletten und Pastillen bis zur Grund-
menge von 50 Stlick, die Anfertigung von abgeteilten Pulvern,
Zapfchen, Vaginal-Kugeln und fir das Flllen von Kapseln bis zur
Grundmenge von 12 Stiick, die Anfertigung von Arzneimitteln mit
Durchfihrung einer Sterilisation, Sterilfiltration oder aseptischen
Zubereitung bis zur Grundmenge von 300 g, das Zuschmelzen von
Ampullen bis zur Grundmenge von 6 Stuick 7,00 Euro.

Fir jede (ber die Grundmenge hinausgehende kleinere bis gleich grofe

Menge erhoht sich der Rezepturzuschlag um jeweils 50 vom Hundert.

(4) Trifft die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen

gebildete mafRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker mit den Spit-

zenverbanden der Krankenkassen Vereinbarungen tiber Apothekenein-
kaufspreise, die der Berechnung zugrunde gelegt werden sollen, so ist
der Festzuschlag nach Absatz 1 Nr. 1 fUr die durch diese Vereinbarun-
gen erfassten Abgaben abweichend von den Absatzen 1 und 2 auf diese
Preise zu erheben. Auch fur die durch diese Vereinbarungen nicht erfas-
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sten Abgaben kann auf die vereinbarten Preise abgestellt werden. Fir
Fertigarzneimittel kénnen solche Vereinbarungen Gber Apothekenein-
kaufspreise nicht getroffen werden.

(5) Trifft die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
dete maf3gebliche Spitzenorganisation der Apotheker mit den Spitzenver-
banden der Krankenkassen Vereinbarungen Uber die H6he des Fest- oder
Rezepturzuschlages nach Absatz 1 Nr. 1 oder Nr. 2, so sind die vereinbar-
ten Zuschlage abweichend von Absatz 1 oder Absatz 3 bei der Preisberech-
nung zu berlcksichtigen. Auch fir die durch diese Vereinbarungen nicht
erfassten Abgaben kann auf die vereinbarten Zuschlage abgestellt werden.

Notdienst

Bei der Inanspruchnahme wahrend der allgemeinen Ladenschlusszeiten
gemals § 3 Absatz 1 des Gesetzes Uber den Ladenschluss kénnen die
Apotheken einen zusatzlichen Betrag von 2,50 Euro einschlieSlich
Umsatzsteuer berechnen.

Betdaubungsmittel

Bei der Abgabe eines Betdubungsmittels, dessen Verbleib nach § 15 der
Betaubungsmittel-Verschreibungs-Verordnung in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 25. April 1978 (BGBI. | S. 537) nachzuweisen ist,
kénnen die Apotheken einen zusatzlichen Betrag von 0,26 Euro ein-
schliefBlich Umsatzsteuer berechnen.

Sonderbeschaffung

Unvermeidbare Telegrammgeblhren, Fernsprechgeblhren, Porti, Zélle
und andere Kosten der Beschaffung von Arzneimitteln, die Ublicher-
weise weder in Apotheken noch im GrofShandel vorratig gehalten wer-
den, kénnen die Apotheken mit Zustimmung des Kostentragers geson-
dert berechnen.

Angaben auf der Verschreibung

Auf der Verschreibung sind von den Apotheken einzeln anzugeben

1. bei Fertigarzneimitteln der Apothekenabgabepreis, zusatzlich
berechnete Betrage und die Summe der Einzelbetrage,

2. bei Arzneimitteln, die in Apotheken hergestellt werden, auSerdem
die Einzelbetrage des Apothekenabgabepreises,

3. bei einem Betrag nach § 6 auch die Zeit der Inanspruchnahme.

144 | Das Arzneimittel im Sozialrecht | VFA



§2

Alte AMPreisV

Alte Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV)

gultig bis 31. Dezember 2003, ab 1. Januar 2004 fir nicht verschrei-
bungspflichtige, von der gesetzlichen Krankenkasse erstattete Arznei-
mittel

— Auszlige -

GroBBhandelszuschlage fiir Fertigarzneimittel

(1) Bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln durch den Grof3handel an
Apotheken oder Tierarzte durfen auf den Herstellerabgabepreis ohne
die Umsatzsteuer hdchstens Zuschlage nach Absatz 2 oder 3 sowie die
Umsatzsteuer erhoben werden.

(2) Der Hochstzuschlag ist bei einem Herstellerabgabepreis

bis 0,84 Euro 21,0 vom Hundert
(Spanne 17,4 vom Hundert)
von 0,89 Euro bis 1,70 Euro 20,0 vom Hundert
(Spanne 16,7 vom Hundert)
von 1,75 Euro bis 2,56 Euro 19,5 vom Hundert
(Spanne 16,3 vom Hundert)
von 2,64 Euro bis 3,65 Euro 19,0 vom Hundert
(Spanne 16,0 vom Hundert)
von 3,76 Euro bis 6,03 Euro 18,5 vom Hundert
(Spanne 15,6 vom Hundert)
von 6,21 Euro bis 9,10 Euro 18,0 vom Hundert
(Spanne 15,3 vom Hundert)
von 10,93 Euro bis 44,46 Euro 15,0 vom Hundert
(Spanne 13,0 vom Hundert)
von 55,59 Euro bis 684,76 Euro 12,0 vom Hundert
(Spanne 10,7 vom Hundert)
ab 684,77 Euro 3,0 vom Hundert zuzlglich 61,63 Euro
(3) Der Hochstzuschlag ist bei einem Herstellerabgabepreis
von 0,85 Euro bis 0,88 Euro 0,18 Euro
von 1,71 Euro bis 1,74 Euro 0,34 Euro
von 2,57 Euro bis 2,63 Euro 0,50 Euro
von 3,66 Euro bis 3,75 Euro 0,70 Euro
von 6,04 Euro bis 6,20 Euro 1,12 Euro
von 9,11 Euro bis 10,92 Euro 1,64 Euro
von 44,47 Euro bis 55,58 Euro 6,67 Euro
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§3

Alte AMPreisV

Apothekenzuschldge fiir Fertigarzneimittel

(1) Bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln durch die Apotheken sind

zur Berechnung des Apothekenabgabepreises Festzuschlage nach

Absatz 3 oder 4 sowie die Umsatzsteuer zu erheben.

(2) Der Festzuschlag ist zu erheben

1. bei Fertigarzneimitteln, die vom GroBhandel beziehbar sind, auf
den Betrag, der sich aus der Zusammenrechnung des bei Beliefe-
rung des GrofShandels geltenden Herstellerabgabepreises ohne die
Umsatzsteuer und des darauf entfallenden Grohandelshdchstzu-
schlags nach § 2 ergibt,

2. Dbei Fertigarzneimitteln, die nur vom Hersteller beziehbar sind, auf
den bei Belieferung der Apotheken geltenden Herstellerabgabe-
preis ohne die Umsatzsteuer.

(3) Der Festzuschlag ist bei einem Betrag

von 1,35 Euro

von 4,23 Euro

von 8,68 Euro

von 13,56 Euro

von 22,58 Euro

von 35,95 Euro

ab 543,92 Euro

bis 1,22 Euro 68 vom Hundert
(Spanne 40,5 vom Hundert)
bis 3,88 Euro 62 vom Hundert
(Spanne 38,3 vom Hundert)
bis 7,30 Euro 57 vom Hundert
(Spanne 36,3 vom Hundert)
bis 12,14 Euro 48 vom Hundert
(Spanne 32,4 vom Hundert)
bis 19,42 Euro 43 vom Hundert
(Spanne 30,1 vom Hundert)
bis 29,14 Euro 37 vom Hundert
(Spanne 27,0 vom Hundert)
bis 543,91 Euro 30 vom Hundert

(Spanne 23,1 vom Hundert)
8,263 vom Hundert zuzlglich 118,24 Euro

(4) Der Festzuschlag ist bei einem Betrag

von 1,23 Euro
von 3,89 Euro
von 7,31 Euro
von 12,15 Euro
von 19,43 Euro
von 29,15 Euro

bis 1,34 Euro 0,83 Euro
bis 4,22 Euro 2,41 Euro
bis 8,67 Euro 4,16 Euro
bis 13,55 Euro 5,83 Euro
bis 22,57 Euro 8,35 Euro
bis 35,94 Euro 10,78 Euro

(5) Sofern die abzugebende Menge nicht in der Verschreibung vorge-
schrieben oder gesetzlich bestimmt ist, haben die Apotheken, soweit
mit den Kostentragern nichts anderes vereinbart ist, die kleinste im Ver-
kehr befindliche Packung zu berechnen.
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