Deutscher Bundestag Drucksache 17/3698

17. Wahlperiode 10.11.2010

Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fur Gesundheit (14. Ausschuss)

a) zu dem Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
— Drucksache 17/2413 —

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der
gesetzlichen Krankenversicherung

(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG)

b) zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksachen 17/3116, 17/3211 —

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der
gesetzlichen Krankenversicherung

(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG)

c) zu dem Antrag der Abgeordneten Dr. Karl Lauterbach, Dr. Marlies
Volkmer, Elke Ferner, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der SPD
— Drucksache 17/1201 —

Effektivere Arzneimittelversorgung

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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d) Antrag der Abgeordneten René Rospel, Dr. Marlies Volkmer, Dr. Ernst
Dieter Rossmann, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der SPD
— Drucksache 17/1768 —

Offentlichen Zugang zu Informationen iber klinische Studien umfassend
sicherstellen

e) zu dem Antrag der Abgeordneten Dr. Petra Sitte, Agnes Alpers, Dr. Marti-
na Bunge, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 17/893 —

Verpflichtung zur Registrierung aller klinischen Studien und zur
Veroffentlichung aller Studienergebnisse einfuhren

f) zu dem Antrag der Abgeordneten Kathrin Vogler, Dr. Martina Bunge,
Karin Binder, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 17/2322 —

Unabhangige Patientenberatung in Regelangebot tUberfiihren

g) zu dem Antrag der Abgeordneten Kathrin Vogler, Dr. Martina Bunge,
Dr. llja Seifert, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 17/2324 —

Fur ein modernes Preisbildungssystem bei Arzneimitteln

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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h) zu dem Antrag der Abgeordneten Birgitt Bender, Fritz Kuhn, Maria
Klein-Schmeink, weiterer Abgeordneter und der Fraktion BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN
— Drucksache 17/1418 —

Qualitat und Sicherheit der Arzneimittelversorgung verbessern -
Positivliste einfihren - Arzneimittelpreise begrenzen

i) zu dem Antrag der Abgeordneten Maria Klein-Schmeink, Fritz Kuhn,
Birgitt Bender, weiterer Abgeordneter und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN
— Drucksache 17/1985 —

Unabhangige Patientenberatung ausbauen und in die Regelversorgung
uberfihren

A. Problem
Zu den Buchstaben aund b

Die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) ein-
schliefdlich der Zuzahlungen der Versicherten betrugen im Jahr 2009 mehr als 32
Mrd. Euro und sind damit um rund 1,5 Mrd. Euro gegeniiber dem Vorjahr ge-
stiegen. Verursacht wurde dieser Ausgabenanstieg in erster Linie durch héhere
Ausgaben fir Arzneimittel ohne Festbetrag und Spezialpréparate. Den Men-
schen missten im Krankheitsfall die besten und wirksamsten Arzneimittel zur
Verfligung stehen. Gleichzeitig miissten die Preise und Verordnungen von Arz-
neimitteln aber auch wirtschaftlich und kosteneffizient sein. Zudem seien die
Grofthandelszuschlége fir Arzneimittel nicht mehr leistungsgerecht und die Re-
zepturzuschlége fir parenterale Lésungen missten wegen ihrer Befristung Uber-
arbeitet werden. Im Arzneimittelgesetz (AMG) seien dartiber hinaus Klarstel-
lungen bei Arzneimitteln, die in Hartefdllen auch ohne Zulassung verabreicht
werden durften, erforderlich. Zudem existierten in diesem Bereich Strafbarkeits-
liicken, die geschlossen werden sollten. Zur besseren Information von Arztinnen
und Arzten sowie Patientinnen und Patienten werde zudem der 6ffentliche Zu-
gang zu klinischen Arzneimittelstudien verbessert. AulRerdem laufe die beste-
hende Finanzierung des Maodellprojekts einer unabhangigen Verbraucher- und
Patientenberatung (UPD) Ende 2010 aus. Da sich die Notwendigkeit einer un-
abhangigen Beratung der Versicherten und Verbraucher bestétigt habe, solle
diese auch in Zukunft gewahrleistet werden.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Zu Buchstabe ¢

Nach Auffassung der Fraktion der SPD trégt die Bundesregierung die Verant-
wortung dafir, dass einige gesetzliche Krankenkassen Zusatzbeitrdge erheben,
da sie nicht rechtzeitig Mal3nahmen gegen den Ausgabenanstieg in der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) ergriffen habe. Die Ursache dieses Ausga-
benanstiegs sehen die Antragsteller in den gestiegenen Arzneimittelausgaben,
die 18 Prozent der Gesamtausgaben der GKV ausmachten. Dieser Ausgabenan-
stieg sei nicht zuletzt auf zu teure, unwirtschaftliche oder unwirksame Arznei-
mittel oder unwirtschaftliche Vertriebswege zurlickzufihren. Eine Begrenzung
der Arzneimittelausgaben solle durch Preisregulierungsmal3nahmen, einen Wirt-
schaftlichkeitsnachweis bei Markteinflhrung, eine Positivliste verordnungs-
fahiger Medikamente sowie durch Kostenteilung bei innovativen Krebstherapien
zwischen GKV und Pharmaindustrie erreicht werden. Die Bundesregierung wird
aufgefordert, zu diesem Lésungsansatz einen Gesetzentwurf vorzulegen.

Zu Buchstabe d

Nach Auffassung der Fraktion der SPD sind klinische Studien ein unverzichtba-
res Instrument moderner patientenorientierter, medizinischer und pharmazeuti-
scher Forschung. Die positive und negative Berichterstattung Uber Studien und
alle Studienergebnisse miisse vollstandig und sowohl fiir Arzte als auch fur Pati-
enten und die Wissenschaft zuganglich sein. Damit kénnten diese sich Uber lau-
fende Studien zu Erkrankungen informieren, unethische Mehrfachpriifungen an
Menschen wirden vermieden und der Nutzen einer Therapie wirde nicht durch
Verdffentlichungen Uberwiegend positiver Studienergebnisse Uberschétzt wer-
den (publication bias). Dies sei derzeit nicht in ausreichendem Umfang gewahr-
leistet. Die Antragsteller fordern deshalb die Bundesregierung auf, einen Gesetz-
entwurf vorzulegen, der die Pflicht zur Registrierung aller klinischen Studien im
Deutschen Register klinischer Studien (DRKS) und eine Vertffentlichungs-
pflicht der Studienergebnisse innerhalb von zwdlf Monaten festschreibt und die
hierzu erforderlichen Rahmenbedingungen entsprechend verbessert.

Zu Buchstabe e

Die Ergebnisse klinischer Studien sind nach Ansicht der Fraktion DIE LINKE.
von grofiem &ffentlichem Interesse, wiirden aber nur zum Teil publiziert. Des-
halb kdnnten sich weder die Akteure im Gesundheitswesen noch die Patienten
oder die Teilnehmer an klinischen Studien und Wissenschaftler im erforderli-
chen Mal%e informieren, was zu Fehleinschétzungen beziiglich Wirksamkeit und
Risiken von Therapien flihren kénne. Die bestehende Registrierungspflicht fur
zulassungsrelevante klinische Arzneimittelstudien in einer européischen Daten-
bank, die nur einem eingeschrankten Personenkreis zuganglich sei, werde dem
offentlichen Interesse nicht gerecht. Deshalb sei eine Registrierungs- und V erof-
fentlichungspflicht sémtlicher Daten und Ergebnisse aler klinischer Studien in
einem allgemeinzugéanglichen Register erforderlich.

Zu Buchstabe f

Die Fraktion DIE LINKE. weist in ihrem Antrag darauf hin, dass das seit acht
Jahren erfolgreich arbeitende Modellprojekt der Unabhéngigen Patientenbera-
tung (UPD) am 31. Dezember 2010 auslaufe. Sie fordert deshalb die Bun-
desregierung auf, einen Gesetzentwurf vorzulegen, der die UPD als Regel-
angebot auf eine sichere und ausgeweitete Finanzgrundlage unter Beteiligung
auch der privaten Krankenversicherungen stellt. Auf3erdem soll eine Erhéhung
der Zahl der derzeit 22 Beratungsstellen gepriift und die Zugangsmdglichkeiten
zur Patientenberatung fir alle Bevolkerungsschichten geférdert werden. Falls
die Bundesregierung nicht ziigig ein Konzept fir die Fortfihrung der UPD vor-
lege, sei zu beflrchten, dass die bereits etablierten Arbeitsstrukturen sich auf-

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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|6sten, die qualifizierten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter die UPD verlassen
wrden und dadurch die kiinftige Beratungsqualitét leide.

Zu Buchstabe g

Die Fraktion DIE LINKE. stellt in ihrem Antrag fest, dass die Bemiihungen der
Bundesregierung, den Kostenanstieg insbesondere bei neuen Arzneimitteln ein-
zudammen, nicht wirksam gewesen seien. Es gebe nach wie vor ein Preishil-
dungsmonopol der Pharmakonzerne bei patentgeschiitzten Medikamenten sowie
bei Speziamedikationen. Die Antragsteller fordern deshalb die Bundesregierung
auf, einen Gesetzentwurf vorzulegen, der eine schnelle, transparente, am thera-
peutischen Nutzen orientierte Preisfindung fir neue Arzneimittel unter Einbe-
ziehung der Patientenperspektive fir den ambulanten und stationdren Sektor er-
mogliche. Fir therapeutische Solisten soll ein Preisfindungsmodell etabliert
werden, das sich an den Forschungs- und Entwicklungskosten ausrichte. Durch
entsprechende Anreize sollen Scheininnovationen verhindert und echte Innova-
tionen geférdert werden.

Zu Buchstabe h

Nach Auffassung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN hat das Preismo-
nopol der Pharmaindustrie bei patentgeschiitzten Arzneien zum Ausgabenan-
stieg in der GKV beigetragen. So hétten sich diese Ausgaben der GKV in den
letzten zehn Jahren nahezu verdoppelt. Demgegeniiber stehe aber kein entspre-
chender therapeutischer Zusatznutzen. Die Reformeckpunkte der Bundesregie-
rung werden als unzureichend kritisiert, weshalb sie einen Gesetzentwurf vorle-
gen misse, der eine frihe Nutzenbewertung einfihre, das Preismonopol
aufhebe, die Schnell- und Kosten-Nutzen-Bewertungen als Basis der Preisfin-
dung festlege und eine Positivliste zur Verbesserung der Qualitét der Versor-
gung einfihre. Fir Arzneimittelstudien sollen eine Registrierungs- und Ergeb-
nisveroffentlichungspflicht eingefthrt werden.

Zu Buchstabei

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN befiirchtet, dass die Unabhangige
Patientenberatung Deutschland (UPD) nach Ende der Modellphase am 31. De-
zember 2010 die Arbeit einstellen muss, da die Bundesregierung fir die Zeit ab
2011 noch keine gesetzliche Regelung zur Uberfilhrung in die Regelversor-
gungvorgelegt habe, obwohl Experten den Bedarf flir eine unabhangige Patien-
tenberatung bestétigt, das Beratungskonzept positiv evaluiert und diese Uberfiih-
rung beflrwortet hétten. Die Bundesregierung wird aufgefordert, einen
Gesetzentwurf vorzulegen, der die Ubergangsfinanzierung der UPD sowie die
kinftige dynamisierte Finanzierung durch gesetzliche und private Krankenversi-
cherungen, die Erhthung der Beratungsstellen auf 31 sowie die Beratungsguali-
tét regelt.

B. Lésung
Zu den Buchstaben aund b

Durch verschiedene gesetzliche Regelungen wollen die Koalitionsfraktionen
und die Bundesregierung erstens den Arzneimittelmarkt neu strukturieren sowie
die Arzneimittelpreise effizient und wirtschaftlich gestalten. Der schnelle Zu-
gang der Patienten zu innovativen Arzneimitteln soll dabel erhalten bleiben.
Zweitens wollen sie das Arzneimittelgesetz (AMG) in verschiedenen Bereichen
andern und drittens die zur kinftigen Finanzierung einer unabhéngigen Patien-
ten- und V erbraucherberatung erforderlichen Schritte einleiten.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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1. Durch nachhaltige, langfristig wirkende strukturelle Veranderungen und
eine Verringerung der Regulierungsdichte sollen der patentgeschiitzte Arz-
neimittelmarkt sowie der Markt fir Generika neu strukturiert werden. Das
Ziel ist die wirtschaftliche und kosteneffiziente Gestaltung der Arzneimit-
telpreise. Die pharmazeutische Industrie soll deshalb kiinftig den Nutzen
neuer Medikamente nachweisen und die Erstattungspreise mit der GKV
aushandeln. Bei Uneinigkeit soll eine Schiedsstelle entscheiden. Gleichzei-
tig sollen die Wirtschaftlichkeitspriifungen verschlankt und die Bonus-Ma-
lus-Regelung sowie die Zweitmeinungsregelung abgeschafft werden. Die
Grofthandels- und die Rezepturzuschlége fir parenterale Lésungen werden
neu festgesetzt. Die Rabattvertrége fir Generika sollen wettbewerblicher
sowie patientenfreundlicher gestaltet werden. Die Patientinnen und Pa-
tienten erhalten eine groRRere Wahlfreiheit bei Arzneimitteln.

2. Verschiedene Neuregelungen im Arzneimittelgesetz (AMG) sollen Rechts-
sicherheit und -klarheit sowie eine grof3ere Transparenz fir die Birgerin-
nen und Biirger schaffen. Zur besseren Information der Arztinnen und Arz-
te und Patienten sollen klinische Arzneimittelstudien kinftig veroffentlicht
werden.

3. Die bisherige Modellférderung unabhdngiger Beratungsstellen fir Versi-
cherte und Verbraucher wird zur Regelférderung.

Zu Buchstabe a

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 17/2413 in der vom Aus-
schuss gednderten Fassung mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.

Zu Buchstabe b

Einvernehmliche Erledigterklérung des Gesetzentwurfs auf Drucksachen
17/3116, 17/3211.

Zu Buchstabe ¢

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 17/1201 mit den Stimmen der
Fraktionen CDU/CSU, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Frak-
tion der SPD bei Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN.

Zu Buchstabe d

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 17/1768 mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen
SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion
DIE LINKE.

Zu Buchstabe e

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 17/893 mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen DIE
LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Frak-
tion der SPD.

Zu Buchstabe f

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 17/2322 mit den Stimmen der
Fraktionen CDU/CSU, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion der
SPD.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Zu Buchstabe g

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 17/2324 mit den Stimmen der
Fraktionen CDU/CSU, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion der
SPD.

Zu Buchstabe h

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 17/1418 mit den Stimmen der
Fraktionen CDU/CSU, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Frak-
tion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der
SPD.

Zu Buchstabei

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 17/1985 mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD und
DIE LINKE.

C. Alternativen
Zu den Buchstaben abisi
Ablehnung des Gesetzentwurfs und Annahme eines Antrags

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte
Zu den Buchstaben aund b

Lander und Gemeinden werden durch das Gesetz nicht mit Kosten belastet. Das
Gesetz sieht insbesondere Regelungen zur Neuordnung des Arzneimittel marktes
inder GKV vor. Zustandig fiir den Vollzug der gesetzlichen Neuregelungen sind
die Korperschaften und Gremien der Selbstverwaltung und der gemeinsamen
Selbstverwaltung in der GKV.

a) Bund

1. Esentstehen keine zusatzlichen Haushaltsausgaben ohne V ollzugsaufwand.
Die mit dem Gesetz verbundenen Mal3nahmen fiihren zu einer finanziellen
Entlastung des Bundes beim Bundeszuschuss zur Krankenversicherung der
Landwirte in Hohe von voraussichtlich insgesamt rund 20 Mio. Euro. Die
jahrlichen Entlastungsbetrage liegen im Schétzrahmen der mehrjdhrigen
Finanzplanung. Ferner wird der Bund bei den Beihilfeausgaben in nicht ab-
schétzbarer Hohe entlastet. Durch die Anderungen im AMG entstehen fiir
den Bund keine zusétzlichen Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand.

2. Esentsteht ein erhhter Aufwand fir die Rechtsaufsicht tiber die 0. g. Koér-
perschaften und Gremien beim Bundesministerium fir Gesundheit. Die
Mehrbedarfe werden unter Berticksichtigung der Sparbeschllisse der Bun-
desregierung in den vorhandenen Ansétzen im Einzel plan des Ressorts auf-
gefangen. Durch die Anderungen im AMG entsteht kein zusétzlicher Voll-
zugsaufwand.

b) Lander
Die Lander werden nicht mit Kosten bel astet.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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1. Esentstehen keine zusétzlichen Haushaltsausgaben ohne V ollzugsaufwand.
Bei den Beihilfeausgaben werden die Lander in nicht abschétzbarer Hohe
entlastet.

2. Esentsteht kein zusétzlicher Vollzugsaufwand.
¢) Gemeinden
Die Gemeinden werden nicht mit Kosten bel astet.

1. Esentstehen keine zusétzlichen Haushaltsausgaben ohne V ollzugsaufwand.
Bei den Beihilfeausgaben werden die Gemeinden in nicht abschétzbarer
Hohe entlastet.

2. Esentsteht kein zusétzlicher Vollzugsaufwand.
Zu Buchstabec, d, e, f, g, hundi

Kosten wurden nicht ertrtert.

E. Sonstige Kosten
Zu den Buchstaben aund b

Das Gesetz fihrt zu finanzwirksamen Entlastungen der gesetzlichen Kranken-
kassen und begrenzt den Kostenanstieg in der Arzneimittelversorgung. Die
Uberfilhrung der Modellférderung von Einrichtungen der unabhangigen Patien-
tenberatung in die Regelforderung bedingt keinen finanziellen Mehraufwand fir
die gesetzliche Krankenversicherung. Der Wirtschaft kdnnen bei einer freiwilli-
gen Beteiligung der privaten Krankenversicherungsunternehmen an der Forde-
rung von unabhéngigen Einrichtungen der Patienten- und Verbraucherberatung
Kosten in Hohe von rund 500 000 Euro j&hrlich entstehen. Im Ubrigen entstehen
der Wirtschaft, insbesondere kleinen und mittelstandischen Unternehmen, im
Zusammenhang mit den gesetzlichen Anderungen keine Kosten. Auswirkungen
auf das algemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.

Der Wirtschaft, insbesondere den mittelstandischen Unternehmen, entstehen
durch die Anderungen im AMG keine zusitzlichen direkten Kosten. Fiir den
Geschéftsbetrieb von Unternehmen in der pharmazeutischen Industrie, ein-
schliefdlich mittelsténdischer Unternehmen, werden auch indirekt keine zusétzli-
chen Kosten verursacht, da sich durch die Regelungen keine zusétzlichen Ein-
schrankungen fir den bisherigen Forschungs- und Entwicklungsprozess bel
Arzneimitteln ergeben. Auswirkungen auf die Einzelpreise fir Arzneimittel und
das Preisniveau, inshesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu er-
warten.

Zu Buchstabei

Ab 2011 sollen in einem dynamischen Finanzierungsmodell fir die Arbeit der
UPD 10,5 Mio. Euro Uber Beitrége der gesetzlichen und privaten Krankenversi-
cherung bereitgestellt werden.

Zu Buchstabec, d, g, f, g, und h

Kosten wurden nicht ertrtert.

F. Blurokratiekosten

Der vorliegende Gesetzentwurf enthdt neue Informationspflichten und
Burokratiekosten fur Wirtschaft und Verwaltung.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Fur die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer entstehen zusétzliche
Birokratiekosten, wenn diese fiir die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen oder fiir ein bereits zugelassenes Arzneimittel mit neuer In-
dikation ein Dossier einreichen. Ausgehend von 45 betroffenen Unternehmen
werden fur 100 Dossiers im Jahr 125 000 Euro Mehrkosten erwartet. Der Kos-
tenfaktor fur die Ubermittlung auslandischer Arzneimittelpreise ist als marginal
Zu bezeichnen. Der Schédtzung wurde der Leitfaden zur Ex-ante-Abschétzung
von Burokratiekosten zugrunde gelegt. Hierbei ist berticksichtigt, dass pharma-
zeutische Unternehmen Dossiers auch zur Einreichung in zahlreichen weiteren
europaischen Landern erstellen.

Fur die Verwaltung entstehen zwei neue | nformationspflichten.
Fur die Brgerinnen und Birger entstehen keine Burokratiekosten.

Fur die Burgerinnen und Birger und die Verwaltung werden durch die Ande-
rungen des Arzneimittelgesetzes keine Informationspflichten eingefihrt, gedn-
dert oder reduziert. Mit der Pflicht, die Ergebnisse klinischer Prifungen zu ver-
oOffentlichen, wird eine Informationspflicht fir Unternehmen eingefihrt: V oraus-
sichtlich sind 100 pharmazeutische Unternehmer (Zulassungsinhaber) und ca.
250 Sponsoren fir klinische Priifungen von dieser Informationspflicht betroffen.
Dabel wird die Informationspflicht voraussichtlich ca. viermal pro Jahr bei Un-
ternehmen und ca. zweimal pro Jahr bei Sponsoren entstehen. Die daraus fol-
genden Kosten sind, bezogen auf den Einzelfall, gering, da pharmazeutische Un-
ternehmer und Sponsoren Klinischer Priifungen bereits Uber die entsprechenden
Ergebnisberichte verfligen. Gemeinsam mit dem Zulassungsantrag muss ein
pharmazeutischer Unternehmer der zusténdigen Bundesoberbehérde die Ergeb-
nisse der klinischen Priifungen vorlegen. Dem Antrag beizufligen sind nach § 22
Absatz 2 AMG dle fir die Bewertung des Nutzen-Risiko-V erhéltnisses des Arz-
neimittels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen, unabhéngig davon, ob
diese glinstig oder ungiinstig sind. Dem Zulassungsantrag beizuftigen sind auch
Angaben Uber unvollsténdige oder abgebrochene klinische Prifungen zu dem
Arzneimittel. Auch nach der Zulassung sind nach § 29 Absatz 1 und 1la AMG
der zusténdigen Bundesoberbehorde ale neuen Informationen mitzuteilen und
hierfir auf Verlangen Unterlagen vorzulegen, die fir die Beurteilung des Nut-
zen-Risiko-Verhdltnisses des Arzneimittels relevant sein kénnen. Dartiber hin-
aus missen Sponsoren von klinischen Prifungen auf Grund von 8§ 13 Absatz 9
der Verordnung Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der
Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am
Menschen (GCP-Verordnung) der zustandigen Bundesoberbehérde und der zu-
sténdigen Ethikkommission innerhalb eines Jahres nach Beendigung der klini-
schen Prifung eine Zusammenfassung des Berichts Uber die klinische Prifung
Ubermitteln, die alle wesentlichen Ergebnisse der klinischen Prifung abdeckt.
Das Gesetz sieht keine bestimmte Form vor, in der die Ergebnisberichte verof-
fentlicht werden missen. Sie kdnnen beispielsweise im Internet eingestellt wer-
den oder Uber einen Verweis oder eine Verlinkung auf eine anderweitige Quelle
zuganglich sain.

Erwartete Kostenreduzierung: Keine.
Zu Buchstabec, d, e, f, g, hundi

Burokratiekosten wurden nicht erortert.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlief3en,

1. den Gesetzentwurf auf Drucksache 17/2413 in der aus der nachstehenden
Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen,

2. den Gesetzentwurf auf Drucksachen 17/3116, 17/3211 fir erledigt zu
erkléren,

den Antrag auf Drucksache 17/1201 abzulehnen,
den Antrag auf Drucksache 17/1768 abzulehnen,
den Antrag auf Drucksache 17/893 abzulehnen,

den Antrag auf Drucksache 17/2322 abzulehnen,
den Antrag auf Drucksache 17/2324 abzulehnen,
den Antrag auf Drucksache 17/1418 abzulehnen,
den Antrag auf Drucksache 17/1985 abzulehnen.

© © N o 0 b~ w

Berlin, den 10. November 2010

Der Ausschussfir Gesundheit

Dr. Carola Reimann Michael Hennrich Ulrike Flach
Vorsitzende Berichterstatter Berichterstatterin
Dr. Marlies Volkmer Dr. Martina Bunge Birgitt Bender
Berichterstatterin Berichterstatterin Berichterstatterin

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Zusammenstellung

zu dem Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
— Drucksache 17/2413 —
mit den Beschlissen des Ausschusses fir Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktesin der gesetzlichen
Krankenversicherung
(Arzneimittelmar ktneuordnungsgesetz — AMNOG)

vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. | S.2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 14. April 2010
(BGBI. | S. 410) geédndert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1. In 813 Absatz 2 Satz 11 werden der Punkt am En-
de durch ein Semikolon ersetzt und die folgenden

Worter angefugt:

»im Falle der Kostenerstattung nach § 129 Absatz
1 Satz 5 sind keine Abschlége fur fehlende Wirt-
schaftlichkeitsprifungen vorzusehen, jedoch sind
die der Krankenkasse entgangenen Rabatte nach §
130a Absatz 8 sowie die Mehrkosten im Vergleich
zur Abgabe eines Arzneimittels nach § 129 Absatz
1 Satz 4 zu berticksichtigen; die Abschlage sollen
pauschaliert werden.”

2. §31wirdwiefolgt geéndert:

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktesin der
gesetzlichen Krankenversicherung
(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG)

vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschl ossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. | S.2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 14. April 2010
(BGBI. I S. 410) geéndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

1. In § 13 Absatz 2 Satz 11 werden der Punkt am En-
de durch ein Semikolon ersetzt und die folgenden
Worter angefugt:

»im Falle der Kostenerstattung nach § 129 Absatz
1 Satz 5 sind keine Abschlége fur fehlende Wirt-
schaftlichkeitsprifungen vorzusehen, jedoch sind
die der Krankenkasse entgangenen Rabatte nach §
130a Absatz 8 sowie die Mehrkosten im Vergleich
zur Abgabe eines Arzneimittels nach § 129 Absatz
1 Satz 3 und Satz 4 zu berticksichtigen; die Ab-
schlége sollen pauschaliert werden.”

2. §31wird wiefolgt geéndert:

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Entwurf Beschlisse des 14. Ausschusses
a) Absatz 2awird aufgehoben. a) unverandert
b) In Absatz 3 Satz 4 werden die Worter ,,durch b) In Absatz 3 Satz 4 werden die Worter ,, durch
Beschluss nach § 213 Absatz 2* gestrichen. Beschluss nach § 213 Absatz 2“ gestrichen

und die Worter ,, Apothekeneinkaufspreis
einschliellich Mehrwertsteuer” durch die
Worter , Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmers ohne M ehrwertsteuer”

ersetzt.
3. 8§34 wird wiefolgt geéndert: 3. 8§34 wird wiefolgt gedndert:
a) DieAbsétze 2, 3 und 5 werden aufgehoben. a) DieAbsétze 2 und 5 werden aufgehoben.

b) Absatz 3wird wiefolgt gefasst:

»(3) Der Ausschluss der Arzneimittel, diein
Anlage 2 Nummer 2 bis 6 der Verordnung
Uber unwirtschaftliche Arzneimittel in der
gesetzlichen Krankenversicherung vom 21.
Februar 1990 (BGBI. | S. 301), die zuletzt
durch die Verordnung vom 9. Dezember
2002 (BGBI. | S. 4554) geéndert worden ist,
aufgefuhrt sind, gilt als Verordnungsaus-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses und ist Teil der Richtlinien nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. Bei der Beurtei-
lung von Arzneimitteln der besonderen
Therapierichtungen wie homdopathischen,
phytotherapeutischen und anthroposophi-
schen Arzneimitteln ist der besonderen
Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rech-
nung zu tragen.”

b) Absatz 4 wird wiefolgt gedndert: c) unverandert

ad) In den Sdtzen 1 und 5 werden jeweils die
Worter ,Heil- und* gestrichen.

bb) Satz 4 wird aufgehoben.

4. §35wird wiefolgt geéndert: 4. §35wird wiefolgt gendert:

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Entwurf

a) Absatz 6 wird wiefolgt gefasst:

»(6) Sofern zum Zeitpunkt der Anpassung
des Festbetrags ein gultiger Beschluss nach
§ 31 Absatz 3 Satz 4 vorliegt und tatséchlich
Arzneimittel auf Grund dieses Beschlusses von
der Zuzahlung freigestellt sind, soll der Festbe-
trag so angepasst werden, dass auch nach der
Anpassung eine hinreichende Versorgung mit
Arzneimitteln ohne Zuzahlung gewéhrleistet
werden kann. In diesem Fall darf die Summe
nach Absatz 5 Satz 5 den Wert von 100 nicht
Uberschreiten, wenn zu erwarten ist, dass ande-
renfalls keine hinreichende Anzahl zuvor auf
Grund von § 31 Absatz 3 Satz 4 von der Zu-
zahlung freigestellter Arzneimittel weiterhin
freigestellt wird.”

b) Absatz 8 wird wiefolgt gefasst:

»(8) Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen erstellt und verdffentlicht Ubersich-
ten Uber samtliche Festbetrége und die betrof-
fenen Arzneimittel und Ubermittelt diese im
Wege der Dateniibertragung dem Deutschen
Institut fur medizinische Dokumentation und
Information zur abruffahigen Vertffentlichung
im Internet. Die Ubersichten sind vierteljahr-
lich zu aktualisieren.”

¢) Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 9 ange-
fugt:

»(9) Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen rechnet die nach Absatz 7 Satz 1
bekannt gemachten Festbetrage fur verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel entsprechend den
Handelszuschlédgen der Arzneimittelpreisver-
ordnung in der am 1. Januar 2011 geltenden
Fassung um und macht die umgerechneten
Festbetrage bis zum 1. November 2010 be-
kannt. Fur die Umrechnung ist die Einholung
von Stellungnahmen Sachverstandiger nicht er-
forderlich. Die umgerechneten Festbetrage fin-
den ab dem 1. Januar 2011 Anwendung.”

Beschliisse des 14. Ausschusses

a) unverandert

b) unverandert

¢) Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 9 ange-
fugt:

»(9) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen rechnet die nach Absatz 7 Satz 1 bekannt
gemachten Festbetrége fur verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel entsprechend den Handelszuschl&
gen der Arzneimittelpreisverordnung in der ab
dem 1. Januar 2012 geltenden Fassung um und
macht die umgerechneten Festbetrége bis zum 30.
Juni 2011 bekannt. Fir die Umrechnung ist die
Einholung von Stellungnahmen Sachverstandiger
nicht erforderlich. Die umgerechneten Festbetrége
finden ab dem 1. Januar 2012 Anwendung.”

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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5. §35awird wiefolgt gefasst:

,835a

Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bewer-
tet den Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimit-
teln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu gehort insbe-
sondere die Bewertung des Zusatznutzens
gegeniber der Vergleichstherapie, des Ausmal3es
des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Be-
deutung. Die Nutzenbewertung erfolgt auf Grund
von Nachweisen des pharmazeutischen Unterneh-
mers, die er einschliefflich aler von ihm durchge-
fUhrten oder in Auftrag gegebenen klinischen Pri-
fungen spétestens zum Zeitpunkt des erstmaligen
Inverkehrbringens as auch der Zulassung neuer
Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den
Gemeinsamen Bundesausschuss zu Ubermitteln
hat, und die insbesondere folgende Angaben ent-
halten mussen:

1. zugelassene Anwendungsgebiete,

2. medizinischer Nutzen,

3. medizinischer Zusatznutzen im Verhdtnis zur
zweckmafdigen Vergleichstherapie,

4. Anzahl der Patienten und Patientengruppen,
fUr die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatz-
nutzen besteht,

5. Kosten der Therapie fir die gesetzliche Kran-
kenversicherung,

6. Anforderung an eine qualitétsgesicherte An-
wendung.

Bei Arzneimitteln, die pharmakol ogisch-therapeu-
tisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln

Beschliisse des 14. Ausschusses

5. §35awird wiefolgt gefasst:

,835a

Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bewer-
tet den Nutzen von erstattungsfahigen Arz-
neimitteln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu gehort
insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens
gegenuber der zweckmafdigen Vergleichstherapie,
des Ausmal3es des Zusatznutzens und seiner thera-
peutischen Bedeutung. Die Nutzenbewertung er-
folgt auf Grund von Nachweisen des pharma
zeutischen Unternehmers, die er einschliefdlich
aler von ihm durchgefiihrten oder in Auftrag ge-
gebenen Klinischen Prifungen spétestens zum
Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als
auch der Zulassung neuer Anwendungsgebiete des
Arzneimittels an den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss elektronisch zu tbermitteln hat, und die
insbesondere folgende Angaben enthalten miissen:

1. unveréandert

2. unverandert

3. unverandert

4. unverandert

5. unverandert

6. unverandert

Bel Arzneimitteln, die pharmakol ogisch-therapeu-
tisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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sind, ist der medizinische Zusatznutzen nach Satz
3 Nummer 3 als therapeutische Verbesserung ent-
sprechend § 35 Absatz 1b Satz 1 bis 5 nachzuwei-
sen. Legt der pharmazeutische Unternehmer die
erforderlichen Nachweise trotz Aufforderung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht
rechtzeitig oder nicht vollstandig vor, gilt ein Zu-
satznutzen als nicht belegt. Das Nahere zur Nut-
zenbewertung regelt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss erstmals bis zum 31. Januar 2011 in seiner
Verfahrensordnung. Er legt darin insbesondere
fest, welche Grundséatze fur die Bestimmung der
Vergleichstherapie gelten, in welchen Fallen zu-
satzliche Nachweise erforderlich sind, unter wel-
chen Voraussetzungen Sudien welcher Evidenz-
stufe zu verlangen sind, sowie Ubergangsreglun-
gen fUr digjenigen Arzneimittel, fir die bereits Su-
dien begonnen oder abgeschlossen wurden.

Beschliisse des 14. Ausschusses

sind, ist der medizinische Zusatznutzen nach Satz
3 Nummer 3 a's therapeutische Verbesserung ent-
sprechend § 35 Absatz 1b Satz 1 bis 5 nachzuwei-
sen. Legt der pharmazeutische Unternehmer die
erforderlichen Nachweise trotz Aufforderung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht
rechtzeitig oder nicht vollstandig vor, gilt ein Zu-
satznutzen als nicht belegt. Das Bundesministeri-
um fir Gesundheit regelt durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrats das
Nahere zur Nutzenbewertung. Darin sind ins-
besonder e festzulegen:

1. Anforderungen an die Ubermittlung der
Nachweise nach Satz 3,

2. Grundsétze fur die Bestimmung der zweck-
mafigen Vergleichstherapie und des Zu-
satznutzens, und dabei auch die Falle, in
denen zusitzliche Nachweise erforderlich
sind, und die Voraussetzungen, unter denen
Studien bestimmter Evidenzstufen zu ver-
langen sind; Grundlage sind die internatio-
nalen Standards der evidenzbasierten Medi-
zin und der Gesundheitsokonomie,

3. Verfahrensgrundsitze,

4, Grundsétze der Beratung nach Absatz 7,

5. die Veroffentlichung der Nachweise, die der
Nutzenbewertung zu Grunde liegen, sowie

6. Ubergangsregelungen fiir Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen, die bis zum 31. Juli 2011
erstmalsin den Verkehr gebracht werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt wei-
tere Einzelheiten erstmals innerhalb eines Mo-
nats nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Zur Bestimmung der Vergleichstherapie kann er
verlangen, dass der pharmazeutische Unternehmer
Informationen zu den Anwendungsgebieten des
Arzneimittels Gbermittelt, fUr die eine Zulassung
beantragt wird.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss priift
die Nachweise nach Absatz 1 Satz 3 und entschei-
det, ob er die Nutzenbewertung selbst durchfihrt
oder hiermit das Institut fir Qualitdt und Wirt-

Beschliisse des 14. Ausschusses

in seiner Verfahrensordnung.

Zur Bestimmung der zweckmaRigen Vergleichs-
therapie kann er verlangen, dass der pharmazeuti-
sche Unternehmer Informationen zu den Anwen-
dungsgebieten des Arzneimittels Ubermittelt, flr
die eine Zulassung beantragt wird. Fir Arznei-
mittel, die zur Behandlung eines seltenen Lei-
dens nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000
des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel fur
seltene Leiden zugelassen sind, gilt der medizi-
nische Zusatznutzen durch die Zulassung als
belegt; Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3
miissen nicht vorgelegt werden. Ubersteigt der
Umsatz des Arzneimittels nach Satz 10 mit der
gesetzlichen Krankenversicherung zu Apothe-
kenverkaufspreisen einschliefflich Umsatzsteu-
er in den letzten 12 Kalender monaten einen Be-
trag von 50 Millionen Euro, hat der
pharmazeutische Unternehmer innerhalb von
drei Monaten nach Aufforderung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise
nach Satz 3 zu Ubermitteln und darin den Zu-
satznutzen gegeniber der zweckmafigen Ver-
gleichstherapie abweichend von Satz 10 nach-
zuweisen. Der Umsatz nach Satz 11 ist
aufgrund der Angaben nach § 84 Absatz 5 Satz
4 zu ermitteln.

»(1a) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat
den pharmazeutischen Unternehmer von der
Verpflichtung zur Vorlage der Nachweise nach
Absatz 1 und das Arzneimittel von der Nutzen-
bewertung nach Absatz 3 auf Antrag freizustel-
len, wenn zu erwarten ist, dass den gesetzlichen
Krankenkassen nur geringfligige Ausgaben fir
das Arzneimittel entstehen werden. Der phar-
mazeutische Unternehmer hat seinen Antrag
entsprechend zu begriinden. Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann die Freistellung befris-
ten. Das Nahere regelt der Gemeinsame Bun-
desausschussin seiner Verfahrensordnung.”

(2) unverandert

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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schaftlichkeit im Gesundheitswesen oder Dritte
beauftragt. Der Gemeinsame Bundesausschuss und
das Institut for Qualitét und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen erhalten auf Verlangen Einsicht
in die Zulassungsunterlagen bei der zustandigen
Bundesoberbehérde. Die Nutzenbewertung ist spa
testens innerhalb von drel Monaten nach dem nach
Absatz 1 Satz 3 mal3geblichen Zeitpunkt fir die
Einreichung der Nachweise abzuschlief3en und im
Internet zu verdffentlichen.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
schliefdt Uber die Nutzenbewertung innerhalb von
drei Monaten nach ihrer Verdffentlichung. 8§ 92
Absatz 3a gilt entsprechend mit der Mal3gabe, dass
Gelegenheit auch zur mindlichen Stellungnahme
zu geben ist. Mit dem Beschluss wird insbe-
sondere der Zusatznutzen des Arzneimittels festge-
stellt. Die Geltung des Beschlusses Uber die Nut-
zenbewertung kann befristet werden. Der Be-
schluss ist im Internet zu vertffentlichen. Der
Beschluss ist Teil der Richtlinie nach § 92 Absatz
1 Satz 2 Nummer 6; 8 94 Absatz 1 gilt nicht.

(4) Wurde fur ein Arzneimittel nach Absatz 1
Satz 4 keine therapeutische Verbesserung festge-
stellt, ist esin dem Beschluss nach Absatz 3 in die
Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz 1 mit pharma-
kol ogisch-therapeutisch vergleichbaren Arzneimit-
teln einzuordnen. 8 35 Absatz 1b Satz 6 gilt ent-
sprechend. 8§ 35 Absatz 1b Satz 7 und 8 sowie
Absatz 2 gilt nicht.

(5) Fruhestens ein Jahr nach Verdffentlichung
des Beschlusses nach Absatz 3 kann der pharma-
zeutische Unternehmer eine erneute Nutzenbewer-
tung beantragen, wenn er die Erforderlichkeit we-
gen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nach-
weist. Der Gemeinsame Bundesausschuss ent-
scheidet Uber diesen Antrag innerhalb von drei
Monaten. Der pharmazeutische Unternehmer tiber-
mittelt dem Gemeinsamen Bundesausschuss auf
Anforderung die Nachweise nach Absatz 1 Satz 3
innerhalb von drei Monaten. Die Absétze 1 bis 4
und 6 bis 8 gelten entsprechend.

Beschliisse des 14. Ausschusses

(3) unverandert

(4) unverandert

(5) unverandert

.(5a) Stellt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss in seinem Beschluss nach Absatz 3 kei-
nen Zusatznutzen oder nach Absatz 4 keine

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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(6) Fir bereits zugelassene und im Verkehr be-
findliche Arzneimittel kann der Gemeinsame Bun-
desausschuss eine Nutzenbewertung veranlassen.
Vorrangig sind Arzneimittel zu bewerten, die fir
die Versorgung von Bedeutung sind oder mit Arz-
neimitteln im Wettbewerb stehen, fir die ein Be-
schluss nach Absatz 3 vorliegt. Absatz 5 gilt ent-
sprechend.

(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss berét
den pharmazeutischen Unternehmer insbesondere
zu vorzulegenden Unterlagen. Er kann hieriiber
Vereinbarungen mit dem pharmazeutischen Unter-
nehmer treffen. Der pharmazeuti sche Unternehmer
erhdlt eine Niederschrift Uber das Beratungsge-
spréch. Das Néahere einschliefdlich der Erstattung
der fir diese Beratung entstandenen Kosten ist in
der Verfahrensordnung zu regeln.

(8) Eine gesonderte Klage gegen die Nutzen-
bewertung nach Absatz 2, den Beschluss nach Ab-
satz 3 und die Einbeziehung eines Arzneimittelsin
eine Festbetragsgruppe nach Absatz 4 ist unzulés-
sig. 8§ 35 Absatz 7 Satz 1 bis 3 gilt entsprechend.”

. §35b wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,, Bewer-

Beschliisse des 14. Ausschusses

therapeutische Verbesserung fest, hat er auf
Verlangen des pharmazeutischen Unterneh-
mers eine Bewertung nach § 35b oder nach §
139a Absatz 3 Nummer 5 in Auftrag zu geben,
wenn der pharmazeutische Unternehmer die
Kosten hierfir tragt. Die Verpflichtung zur
Festsetzung eines Festbetrags oder eines Erstat-
tungsbetrags bleibt unberthrt.”

(6) Fur bereits zugelassene und im Verkehr be-
findliche Arzneimittel kann der Gemeinsame Bun-
desausschuss eine Nutzenbewertung veranlassen.
Vorrangig sind Arzneimittel zu bewerten, die fir
die Versorgung von Bedeutung sind oder mit Arz-
neimitteln im Wettbewerb stehen, fir die ein Be-
schluss nach Absatz 3 vorliegt. Absatz 5 gilt ent-
sprechend. Bei Zulassung eines neuen Anwen-
dungsgebiets fur ein Arzneimittel, fir das der
Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbe-
wertung nach Satz 1 in Auftrag gegeben hat,
reicht der pharmazeutische Unternehmer ein
Dossier nach Absatz 1 spéatestens zum Zeit-
punkt der Zulassung ein.

(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss berdt
den pharmazeutischen Unternehmer insbesondere
zu vorzulegenden Unterlagen und Studien sowie
zur Vergleichstherapie. Er kann hiertiber Verein-
barungen mit dem pharmazeutischen Unternehmer
treffen. Die Beratung kann bereits vor Beginn
von Zulassungsstudien der Phase drei und un-
ter Beteiligung des Bundesinstituts fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte oder das Paul-
Ehrlich-Institut stattfinden. Der pharmazeu-
tische Unternehmer erhélt eine Niederschrift tber
das Beratungsgespréch. Das Néhere einschliefdlich
der Erstattung der fir diese Beratung entstandenen
Kosten ist in der Verfahrensordnung zu regeln.

(8) unverandert

6. 8§ 35b wird wiefolgt geéndert:

a) unverandert

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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tung des Nutzens und der Kosten" durch das
Wort ,, Kosten-Nutzen-Bewertung” ersetzt.

b) Absatz 1 wird wiefolgt gedndert: b) Absatz 1 wird wiefolgt gedndert:

ad) Die Sédtze 1 und 2 werden durch die fol- ad) Die Sédtze 1 und 2 werden durch die fol-

genden Sétze ersetzt:

» Der Gemeinsame Bundesausschuss beauf-
tragt auf Grund eines Antrags nach § 130b
Absatz 8 das Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen mit ei-
ner Kosten-Nutzen-Bewertung. In dem
Auftrag ist insbesondere festzulegen, fur
welche Vergleichstherapien und Patienten-
gruppen die Bewertung erfolgen soll sowie
welcher Zeitraum, welche Art von Nutzen
und Kosten und welches Mal3 fur den Ge-
samtnutzen bei der Bewertung zu bertick-
sichtigen sind; das Néahere regelt der Ge-
meinsame Bundesausschuss in seiner Ver-
fahrensordnung; fur die Auftragserteilung
gilt 8 92 Absatz 3a entsprechend mit der
Mal3gabe, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss eine mindliche Anhorung durch-
fuhrt."

bb) In Satz 3 werden der Punkt am Ende durch

ein Semikolon ersetzt und die folgenden
Worter angefugt:

»Basis fur die Bewertung sind die Ergeb-
nisse klinischer Studien sowie derjenigen
Versorgungsstudien, die mit dem Gemein-
samen Bundesausschuss nach Absatz 2
vereinbart wurden; 8§ 35a Absatz 1 Satz 3
und Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend.”

cc) In Satz 6 werden die Worter ,bei der auf-

tragsbezogenen Erstellung von Methoden
und Kriterien und der Erarbeitung“ durch
die Worter ,,vor Abschluss* ersetzt.

genden Sétze ersetzt:

» Der Gemeinsame Bundesausschuss beauf-
tragt auf Grund eines Antrags nach § 130b
Absatz 8 das Institut fir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen mit ei-
ner Kosten-Nutzen-Bewertung. In dem
Auftrag ist insbesondere festzulegen, fir
welche zweckmaliige Vergleichstherapien
und Patientengruppen die Bewertung erfol-
gen soll sowie welcher Zeitraum, welche
Art von Nutzen und Kosten und welches
Mal3 fur den Gesamtnutzen bei der Bewer-
tung zu berticksichtigen sind; das N&here
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in
seiner Verfahrensordnung; fur die Auf-
tragserteilung gilt 8 92 Absatz 3a entspre-
chend mit der Mal3gabe, dass der Gemein-
same Bundesausschuss auch eine mind-
liche Anhérung durchfdhrt.”

bb) In Satz 3 werden der Punkt am Ende durch

ein Semikolon ersetzt und die folgenden
Worter angefugt:

»Basis fur die Bewertung sind die Ergeb-
nisse klinischer Studien sowie derjenigen
Versorgungsstudien, die mit dem Gemein-
samen Bundesausschuss nach Absatz 2
vereinbart wurden oder die der Gemein-
same Bundesausschuss auf Antrag des
pharmazeutischen Unternehmens aner-
kennt; § 35a Absatz 1 Satz 3 und Absatz 2
Satz 3 gilt entsprechend.”

cc) unverandert

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Entwurf

dd) Satz 8 wird aufgehoben.

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss
kann mit dem pharmazeutischen Unternehmer
Versorgungsstudien und die darin zu behan-
delnden Schwerpunkte vereinbaren. Die Frist
zur Vorlage dieser Studien bemisst sich nach
der Indikation und dem nétigen Zeitraum zur
Bereitstellung valider Daten; sie soll drei Jahre
nicht Uberschreiten. Das Nahere regelt der Ge-
meinsame Bundesausschuss in seiner Verfah-
rensordnung. Die Studien sind auf Kosten des
pharmazeutischen Unternehmers bevorzugt in
Deutschland durchzufiihren.”

Absatz 3 wird wiefolgt gefasst:

»(3) Auf Grundlage der Kosten-Nutzen-
Bewertung nach Absatz 1 beschliefst der Ge-
meinsame Bundesausschuss Uber die Kosten-
Nutzen-Bewertung und verdffentlicht den Be-
schluss im Internet. 8 92 Absatz 3a gilt ent-
sprechend. Mit dem Beschluss werden insbe-
sondere der Zusatznutzen sowie die Therapie-
kosten bei Anwendung des jeweiligen
Arzneimittels festgestellt. Der Beschluss kann
auch Therapiehinweise nach § 92 Absatz 2
enthalten. § 94 Absatz 1 gilt nicht.”

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Gesonderte Klagen gegen den Auftrag
nach Absatz 1 Satz 1 oder die Bewertung nach
Absatz 1 Satz 3 sind unzulé&ssig. Klagen gegen
eine Feststellung des Kosten-Nutzen-Verhélt-
nisses nach Absatz 3 haben keine aufschieben-
de Wirkung.”

7. §35cwird wiefolgt gedndert:

Beschliisse des 14. Ausschusses

dd) unveréandert

c) unverandert

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Auf Grundlage der Kosten-Nutzen-
Bewertung nach Absatz 1 beschliefdt der Ge-
meinsame Bundesausschuss Uber die Kosten-
Nutzen-Bewertung und veréffentlicht den Be-
schluss im Internet. § 92 Absatz 3a gilt ent-
sprechend. Mit dem Beschluss werden insbe-
sondere der Zusatznutzen sowie die Therapie-
kosten bei Anwendung des jeweiligen
Arzneimittels festgestellt. Der Beschluss ist
Tell der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6; der Beschluss kann auch Thera-
piehinweise nach § 92 Absatz 2 enthalten. § 94
Absatz 1 gilt nicht.”

€) unverandert

7. unverandert

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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a) In der Uberschrift werden die Worter ,,in klini-
schen Studien” gestrichen.

b) Dem Wortlaut wird folgender Absatz 1 voran-
gestellt:

»(1) Fur die Abgabe von Bewertungen zum
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis tber
die Anwendung von zugelassenen Arzneimit-
teln fur Indikationen und Indikationsbereiche,
fur die sie nach dem Arzneimittelgesetz nicht
zugelassen sind, beruft das Bundesministerium
fur Gesundheit Expertengruppen beim Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte.
Die Bewertungen werden dem Gemeinsamen
Bundesausschuss as Empfehlung zur Be-
schlussfassung nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 zugeleitet. Bewertungen sollen nur
mit Zustimmung der betroffenen pharmazeuti-
schen Unternehmer erstellt werden. Gesonder-
te Klagen gegen diese Bewertungen sind un-
zuléssig.”

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

8. §65bwird wiefolgt gefasst:

,865b

Forderung von Einrichtungen zur Verbraucher- und
Patientenberatung

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen fordert Einrichtungen, die Verbraucherinnen
und Verbraucher sowie Patientinnen und Patienten
in gesundheitlichen und gesundheitsrechtlichen
Fragen qualitdtsgesichert und kostenfrel informie-
ren und beraten, mit dem Ziel, die Patientenorien-
tierung im Gesundheitswesen zu stérken und Prob-
lemlagen im Gesundheitssystem aufzuzeigen. Die
Forderung einer Einrichtung zur Verbraucher-
oder Patientenberatung setzt deren Nachweis Uber
ihre Neutraité und Unabhéngigkeit voraus. Die
Entscheidung Uber die Vergabe der Fordermittel
trifft der Spitzenverband Bund der Krankenkassen

Beschliisse des 14. Ausschusses

8. §65b wird wiefolgt gefasst:

,865b

Forderung von Einrichtungen zur Verbraucher- und

Patientenberatung

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen férdert Einrichtungen, die Verbraucherinnen
und Verbraucher sowie Patientinnen und Patienten
in gesundheitlichen und gesundheitsrechtlichen
Fragen qualitatsgesichert und kostenfrel informie-
ren und beraten, mit dem Ziel, die Patientenorien-
tierung im Gesundheitswesen zu starken und Pro-
blemlagen im Gesundheitssystem aufzuzeigen.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
darf auf den Inhalt oder den Umfang der Bera-
tungstéatigkeit keinen Einfluss nehmen. Die For-
derung einer Einrichtung zur Verbraucher- oder
Patientenberatung setzt deren Nachweis Uber ihre

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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im Einvernehmen mit der oder dem Beauftragten
der Bundesregierung fur die Belange der Patien-
tinnen und Patienten; die Férdermittel werden je-
weils fur eine Laufzeit von finf Jahren vergeben.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen wird
bei der Vergabe durch einen Beirat beraten. Dem
Beirat gehdren neben der oder dem Beauftragten
der Bundesregierung fur die Belange der Patien-
tinnen und Patienten Vertreterinnen und Vertreter
der Wissenschaften und Patientenorganisationen,
eine Vertreterin oder ein Vertreter des Bundesmi-
nisteriums fir Gesundheit sowie im Fall einer an-
gemessenen finanziellen Beteiligung der privaten
Krankenversicherungen an der Forderung nach
Satz 1 eine Vertreterin oder ein Vertreter des Ver-
bandes der privaten Krankenversicherung an.

(2) Die Fordersumme nach Absatz 1 Satz 1 be-
trégt im Jahr 2011 insgesamt 5 200 000 Euro und
ist in den Folgejahren entsprechend der prozentua-
len Verdnderung der monatlichen Bezugsgrofle
nach § 18 Absatz 1 des Vierten Buches anzupas-
sen. Sie umfasst auch die fur die Qualitétssiche-
rung und die Berichterstattung notwendigen Auf-
wendungen. Die Férdermittel nach Satz 1 werden
durch eine Umlage der Krankenkassen gemai3 dem
Anteil ihrer eigenen Mitglieder an der Gesamtzahl
der Mitglieder aller Krankenkassen erbracht. Die
Zahl der Mitglieder der Krankenkassen ist nach
dem Vordruck KM6 der Statistik tber die Versi-
cherten in der gesetzlichen Krankenversicherung
jeweils zum 1. Juli eines Jahres zu bestimmen.”

Beschliisse des 14. Ausschusses

Neutralitdt und Unabhangigkeit voraus. Die Ent-
scheidung Uber die Vergabe der Fordermittel trifft
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im
Einvernehmen mit der oder dem Beauftragten der
Bundesregierung fir die Belange der Patientinnen
und Patienten; die Férdermittel werden jeweils fir
eine Laufzeit von finf Jahren vergeben. Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen wird bei der
Vergabe durch einen Beirat beraten. Dem Beirat
gehtren neben der oder dem Beauftragten der
Bundesregierung fir die Belange der Patientinnen
und Patienten Vertreterinnen und Vertreter der
Wissenschaften und Patientenorganisationen, zwei
Vertreterinnen oder Vertreter des Bundesministe-
riums fir Gesundheit und eine Vertreterin oder
ein Vertreter des Bundesministeriums fur Er-
nahrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz sowie im Fall einer angemessenen finanzi-
ellen Beteiligung der privaten Krankenversiche-
rungen an der Forderung nach Satz 1 eine Ver-
treterin oder ein Vertreter des Verbandes der pri-
vaten Krankenversicherung an. Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen hat den Beirat
jahrlich Gber Angelegenheiten betreffend die
Forderung nach Satz 1 zu unterrichten. Der
nach Satz 1 geforderten Beratungseinrichtung
ist auf Antrag die Gelegenheit zu geben, sich
gegenliber dem Beirat zu &ul3ern.

(2) unverandert

(3) Die Bundesregierung uUbermittelt dem
Deutschen Bundestag zum 31. Mé&rz 2013 einen
Erfahrungsbericht Gber die Durchfihrung der
unabhéangigen Verbraucher- und Patientenbe-
ratung.”

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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9. 8§69 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

a) Satz1wird wiefolgt gefasst:

,Die 88 1 bis 3, 19 bis 21, 32 bis 34a und 48
bis 95 des Gesetzes gegen Wetthewerbsbe-
schrankungen gelten fir die in Absatz 1 ge-
nannten Rechtsbeziehungen entsprechend; die
Vorschriften des Vierten Teiles des Gesetzes
gegen Wettbewerbsbeschrénkungen sind an-
zuwenden.”

b) Satz 3 wird gestrichen.

10. 8 73d wird aufgehoben.

11. 8 84 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden nach
dem Wort ,, MalRnahmen“ ein Komma und die
Worter ,,insbesondere Verordnungsanteile fir
Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen im jeweili-
gen Anwendungsgebiet” eingefligt.

b) Absatz 4a wird aufgehoben, und Absatz 4b

wird Absatz 4a.

c)

Dem Absatz 6 werden die folgenden Sitze an-
gefugt:

Beschliisse des 14. Ausschusses

9. 8§69 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

10.

11

,(2) Die 881, 2, 3 Absatz 1, 88§ 19, 20, 21, 32
bis 34a, 48 bis 80, 81 Absatz 2 Nummer 1, 2a
und 6, Absatz 3 Nummer 1 und 2, Absatz 4 bis
10 und 88 82 bis 95 des Gesetzes gegen Wetthe-
werbsbeschrénkungen gelten fir die in Absatz 1
genannten Rechtsbeziehungen entsprechend. Satz
1 gilt nicht fir Vertrage und sonstige Vereinba-
rungen von Krankenkassen oder deren Ver-
banden mit Leistungserbringern oder deren
Verbanden, zu deren Abschluss die Kranken-
kassen oder deren Verbande gesetzlich ver-
pflichtet sind. Satz 1 gilt auch nicht fir Be-
schliisse, Empfehlungen, Richtlinien oder
sonstige Entscheidungen der Krankenkassen
oder deren Verbande, zu denen sie gesetzlich
verpflichtet sind, sowie fur Beschlisse, Richtli-
nien und sonstige Entscheidungen des Gemein-
samen Bundesausschusses, zu denen er gesetz-
lich verpflichtet ist. Die Vorschriften des Vierten
Teils des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrén-
kungen sind anzuwenden."

b) entfallt

unverandert

8§ 84 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach
dem Wort , MaRnahmen®“ ein Komma und die
Worter ,,insbesondere Verordnungsanteile fur
Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen im jeweili-
gen Anwendungsgebiet” eingeflgt.

b) unverandert

c) entfallt

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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» Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
stellt den Vertragsparteien nach Satz 1 zur
Vereinbarung der Richtgrof3en fir das Kalen-
derjahr 2011 bis zum 30. Juli 2010 die not-
wendigen Angaben zur Verfugung fur die Um-
rechnung der Apothekenverkaufspreise und der
hierauf beruhenden Richtgrof3en auf die nach
der Arzneimittelpreisverordnung ab dem 1. Ja-
nuar 2011 geltenden Zuschlage des Grof3han-
dels und der Apotheken. Die Vereinbarung
nach Satz 1 fir das Kalenderjahr 2011 ist auf
Grundlage der Apothekenverkaufspreise zu
treffen, die nach der ab dem 1. Januar 2011
gultigen Arzneimittel preisverordnung gelten.”

d) Absatz 7awird aufgehoben. c) unverandert

12.1n § 91 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 werden nach 12. unverandert
den Wortern ,, Bewertung des Nutzens* ein Kom-
ma und die Worter , einschliefdlich Bewertungen
nach den 88 35a und 35b" eingefugt.

13. 8§ 92 Absatz 2 wird wie folgt gedndert: 13. § 92 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter , ein-
schlieBlich Arzneimitteln“ gestrichen, wird
nach den Woartern , nachgewiesen sind“ ein
Semikolon eingefiigt und werden die Worter
»SOwie wenn inshesondere ein Arzneimittel
unzweckmafdig“ durch die Wérter ,,er kann
die Verordnung von Arzneimitteln ein-
schrénken oder ausschlief3en, wenn die Un-
zweckmafigkeit erwiesen” ersetzt.

b) Absatz 2 wird wiefolgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,, Festbetrdge nach aa) In Satz 1 werden die Worter , Festbetrége
§ 35 oder § 35&" durch die Worter ,, Bewertun- nach § 35 oder § 35a" durch die Worter
gen nach den 88 35a und 35b* und die Worter » Bewertungen nach 8§ 35a und 35b* und
.der Preisvergleich und die Auswahl the- die Worter ,der Preisvergleich und die
rapiegerechter Verordnungsmengen” durch die Auswahl therapiegerechter Verordnungs-
Worter ,, die wirtschaftliche und zweckméfiige mengen“ durch die Worter ,, die wirtschaft-
Auswahl der Arzneimitteltherapie” ersetzt. liche und zweckmalige Auswahl der Arz-

neimitteltherapie” ersetzt.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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b) In Satz 3 werden die Worter ,,zum jeweiligen
Apothekenabgabepreis unter Beriicksichtigung
der Rabatte nach § 130a Abs. 1 und 3b" durch
die Worter ,, zu den Therapiekosten® ersetzt.

c) DieSétze 5 und 6 werden wie folgt gefasst:

»Absatz 3a gilt entsprechend. In den Therapie-
hinweisen nach den Sitzen 1 und 7 konnen
Anforderungen an die qualitétsgesicherte An-
wendung von Arzneimitteln festgestellt wer-
den, insbesondere bezogen auf die Qualifikati-
on des Arztes oder auf die zu behandelnden
Patientengruppen.”

d) Diefolgenden Sétze werden angeflgt:

»Die Therapiehinweise nach den Sétzen 1 und
7 konnen Empfehlungen zu den Anteilen ein-
zelner Wirkstoffe an den Verordnungen im In-
dikationsgebiet vorsehen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss regelt die Grundsétze fur die
Therapiehinweise nach den Sétzen 1 und 7 in
seiner Verfahrensordnung. Verordnungsein-
schrankungen oder Verordnungsausschliisse
nach Absatz 1 fur Arzneimittel beschlief3t der
Gemeinsame Bundesausschuss gesondert in
Richtlinien aufRerhalb von Therapiehinweisen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die
Verordnung eines Arzneimittels nur ein-
schrénken oder ausschlie3en, wenn die Wirt-
schaftlichkeit nicht durch einen Festbetrag
nach 8§ 35 oder durch die Vereinbarung eines
Erstattungsbetrags nach § 130b hergestellt
werden kann. Verordnungseinschrankungen
oder -ausschliisse eines Arzneimittels wegen
Unzweckméf3igkeit nach Absatz 1 Satz 1 dir-
fen den Feststellungen der Zulassungsbehorde
Uber Qualitét, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit eines Arzneimittels nicht widerspre-
chen.”

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

bb) In Satz 3 werden die Worter ,, zum jeweili-
gen Apothekenabgabepreis unter Berlick-
sichtigung der Rabatte nach § 130a Abs. 1
und 3b* durch die Worter ,,zu den Thera-
piekosten” ersetzt.

cc) Die Sétze 5 und 6 werden wie folgt gefasst:

»Absatz 3a gilt entsprechend. In den The-
rapiehinweisen nach Satz 1 und Satz 7
kénnen Anforderungen an die qualitétsge-
sicherte  Anwendung von Arzneimitteln
festgestellt werden, insbesondere bezogen
auf die Qualifikation des Arztes oder auf
die zu behandelnden Patientengruppen.”

dd) Die folgenden Sétze werden angefugt:

»Die Therapiehinweise nach den Sétzen 1
und 7 konnen Empfehlungen zu den An-
teilen einzelner Wirkstoffe an den Verord-
nungen im Indikationsgebiet vorsehen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss regelt die
Grundsétze fur die Therapiehinweise nach
den Sétzen 1 und 7 in seiner Verfahrens-
ordnung. Verordnungseinschrankungen
oder Verordnungsausschliisse nach Absatz
1 fur Arzneimittel beschliefdt der Gemein-
same Bundesausschuss gesondert in Richt-
linien aufferhalb von Therapiehinweisen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss kann
die Verordnung eines Arzneimittels nur
einschranken oder ausschlief3en, wenn die
Wirtschaftlichkeit nicht durch einen Fest-
betrag nach § 35 oder durch die Vereinba-
rung eines Erstattungsbetrags nach §130b
hergestellt werden kann. Verordnungsein-
schrankungen oder -ausschllisse eines Arz-
neimittels wegen Unzweckmalligkeit nach
Absatz 1 Satz 1 durfen den Feststellungen
der Zulassungsbehdrde Uber Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines
Arzneimittels nicht widersprechen.”

¢) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a
eingeflgt:
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14. 8 106 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 2 werden die folgenden Sétze an-

geflgt:

»Die Krankenkassen Ubermitteln der Prufungs-
stelle die Daten der in der ambulanten Versor-
gung aulRerhalb der vertragsarztlichen Versor-
gung verordneten Leistungen. Die 88 296 und
297 gelten entsprechend. Dabei sind zusétzlich
die Zahl der Behandlungsfélle und eine Zuord-
nung der verordneten Leistungen zum Datum
der Behandlung zu Ubermitteln. Die Vertrags-
partner kdnnen die Prufungsstelle mit der Prii-
fung &rztlich verordneter Leistungen nach Satz
11 beauftragen und tragen die Kosten. In die-
sem Fall wird nach den gleichen Mal3stédben
wie in der vertragsérztlichen Versorgung ge-
priift. Das Néhere regelt die Prifungsstelle.”

Beschliisse des 14. Ausschusses

» (28) Der Gemeinsame Bundesausschuss
kann im Einzelfall mit Wirkung fur die Zu-
kunft vom phar mazeutischen Unternehmer
im Benehmen mit der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft und
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte oder dem Paul-Ehrlich-
Institut innerhalb einer angemessenen Frist
erganzende versorgungsrelevante Studien
zur Bewertung der Zweckmafigkeit eines
Arzneimittels fordern. Absatz 3a gilt fur die
Forderung nach Satz 1 entsprechend. Das
Nahere zu den Voraussetzungen, zu der
Forderung erganzender Studien, zu Fristen
sowie zu den Anforderungen an die Studien
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in
seiner Verfahrensordnung. Werden die
Studien nach Satz 1 nicht oder nicht recht-
zeitig vorgelegt, kann der Gemeinsame
Bundesausschuss das Arzneimittel abwei-
chend von Absatz 1 Satz 1 von der Verord-
nungsfahigkeit ausschlie?en. Eine gesonder -
te Klage gegen die Forderung erganzender
Studien ist ausgeschlossen.”

14. § 106 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 2 werden die folgenden Sétze an-

gefugt:

»Die Kassenarztliche Bundesvereinigung
hat den Kassenarztlichen Vereinigungen zu
diesem Zweck die teilnehmenden Arzte mit-
zuteilen; die Kassenérztlichen Vereinigun-
gen Ubermitteln diese Daten an die Pru-
fungsstelle. Die Krankenkassen Ubermitteln
der Prufungsstelle die Daten der in der ambu-
lanten Versorgung auf3erhalb der vertragsérzt-
lichen Versorgung verordneten Leistungen.
Die 88 296 und 297 gelten entsprechend. Da-
bei sind zusétzlich die Zahl der Behandlungs-
félle und eine Zuordnung der verordneten Leis-
tungen zum Datum der Behandlung zu tber-
mitteln. Die Vertragspartner konnen die Pri-
fungsstelle mit der Prufung &rztlich verord-
neter Leistungen nach Satz 11 beauftragen und
tragen die Kosten. In diesem Fall wird nach
den gleichen Mal3stdben wie in der vertrags-

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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arztlichen Versorgung gepruft. Das Nahere re-
gelt die Prifungsstelle.”

b) Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b ein- b) unverandert
geflgt:

»(3b) Durch Vereinbarung nach Absatz 3
kann eine arztbezogene Prufung &rztlich ver-
ordneter Leistungen, bezogen auf die Wirk-
stoffauswahl und die Wirkstoffmenge, im je-
weiligen Anwendungsgebiet vorgesehen wer-
den. Dafur sind insbesondere fir Wirkstoffe
und Wirkstoffgruppen Verordnungsanteile und
Wirkstoffmengen in den Anwendungsgebieten
fur Vergleichsgruppen von Arzten zu bestim-
men. Dabei sind Regelungen fir alle Anwen-
dungsgebiete zu treffen, die fir die Versorgung
und die Verordnungskosten in der Arztgruppe
von Bedeutung sind. Regelungen nach Satz 2
sind unter Beachtung der Richtlinien nach § 92
Absatz 1 Satz 2, der Vereinbarungen nach den
88 84, 130b oder 130c und der Hinweise nach
8§ 73 Absatz 8 Satz 1 zu treffen. Eine Vereinba
rung nach Satz list zu veréffentlichen. Sie 16st
die RichtgréRenprifungen nach Absatz 2 ab. In
der Vereinbarung nach Satz 1 sind Regelungen
Uber den auszugleichenden Betrag bei Nicht-
einhatung der Zielvorgaben zu vereinbaren.
Praxisbesonderheiten sind entsprechend Ab-
satz 5a anzuerkennen, sofern in der Vereinba-
rung nach Satz 1 nichts anderes vorgesehen ist.
Liegt eine Vereinbarung nach Satz 1 vor, kann
auf den Abschluss einer Vereinbarung nach §
84 Absatz 6 verzichtet werden. Die Vertrags-
parteien vereinbaren Regelungen dariiber, wie
viele Arzte zu prifen sind; Absatz 2 Satz 7 ers-
ter Halbsatz gilt entsprechend. Die Vereinba
rung nach Satz 1 gilt in diesem Fall auch nach
ihrer Kiindigung bis zum Abschluss einer neu-
en Vereinbarung nach Satz 1 oder nach § 84
Absatz 6 fort."

c) Absatz 5b Satz 1 wird wie folgt gefasst: ¢) unverandert

»Gegenstand der Priifungen nach Absatz 2 ist
auch die Einhaltung der Verordnungsein-
schrankungen und V erordnungsausschliisse in
den Richtlinien nach 8§ 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6."

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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d) Absatz 5¢c wird wie folgt geéndert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

»Die Krankenkassen sollen der Prufungs-
stelle die pauschalen Abzugsbetrége nach
Satiz 1 as Summe der Zuzahlungen der
Versicherten und der erhaltenen Rabatte
nach § 130a Absatz 8 fur die von der Apo-
theke abgerechneten Arzneimittel arztbe-
zogen Ubermitteln®.

bb) Folgende Sétze werden angefligt:

»Abweichend von Satz 5 kdnnen die Kran-
kenkassen ihre Ruckforderung stunden
oder erlassen; in diesem Fall gilt Satz 3
nicht. Abweichend von Satz 1 setzt die
Prifungsstelle fir Arzte, die erstmals das
RichtgréRenvolumen um mehr as 25 Pro-
zent Uberschreiten, fir die Erstattung der
Mehrkosten einen Betrag von insgesamt
nicht mehr as 25 000 Euro fur die ersten
beiden Jahre einer Uberschreitung des
Richtgréenvolumens fest.”

15. 8 129 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wiefolgt gedndert:

aa) Satz 2 wird wiefolgt gefasst:

»Béi der Abgabe eines Arzneimittels nach
Satz 1 Nummer 1 haben die Apotheken ein
Arzneimittel abzugeben, das mit dem ver-

Beschliisse des 14. Ausschusses

d) unveréandert

15. § 129 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wiefolgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nummer 2 werden nach dem
Wort ,Arzneimittelabgabepreis® die
Worter ,unter Berucksichtigung der
Abschlage nach § 130a Absatz 1, 1a, 2,
3aund 3b" eingefigt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Béi der Abgabe eines Arzneimittels nach
Satz 1 Nummer 1 haben die Apotheken ein
Arzneimittel abzugeben, das mit dem ver-

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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ordneten in Wirkstérke und Packungsgroile ordneten in Wirkstarke und Packungsgrofile
identisch ist, fur ein gleiches Anwendungs- identisch ist, fur ein gleiches Anwendungs-
gebiet zugelassen ist und die gleiche oder gebiet zugelassen ist und die gleiche oder
eine austauschbare Darreichungsform be- eine austauschbare Darreichungsform be-
sitzt; als identisch gelten dabei Packungs- sitzt; as identisch gelten dabel
groRRen mit dem gleichen Packungsgrofien- PackungsgroRen mit  dem  gleichen
kennzeichen nach der in § 31 Absatz 4 ge- Packungsgrofenkennzeichen nach der in 8§
nannten Rechtsverordnung.” 31 Absatz 4 genannten Rechtsverordnung.”

bb) Die folgenden Satze werden angefligt: cc) Die folgenden Sétze werden angefugt:
,Abweichend von Satz 3 konnen Versi- ~Abweichend von Satz 3 und 4 kodnnen
cherte gegen Kostenerstattung ein anderes Versicherte gegen Kostenerstattung ein an-
Arzneimittel erhalten, sofern die Voraus- deres Arzneimittel erhalten, wenn die Vo-
setzungen nach Satz 2 erfillt sind. § 13 raussetzungen nach Satz 2 erfilllt sind. § 13
Absatz 2 Satz 2, 4 und 12 findet keine An- Absatz 2 Satz 2, 4 und 12 findet keine An-
wendung.” wendung. Bei der Abgabe von importier-

ten Arzneimitteln und ihren Bezugsarz-
neimitteln gelten Satz 3 und 4
entsprechend; dabei hat die Abgabe e-
nes Arzneimittels, fir das eine Verein-
barung nach § 130a Absatz 8 besteht,
Vorrang vor der Abgabe nach Satz 1

Nummer 2.
b) In Absatz 5¢c Satz 4 werden die Worter , Die b) unverandert
Krankenkasse kann“ durch die Worter , Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
die Krankenkasse kdnnen* ersetzt.
n
c) In Absatz 8 Satz 4 werden die Worter ,§ 89 ¢) unverandert

Abs. 3 Satz 3 und 4 durch die Worter ,, 8 89
Absatz 3 Satz 4 und 5" ersetzt.

d) Dem Absatz 9 wird folgender Satz angefiigt:

»Klagen gegen Festsetzungen der Schieds
stelle haben keine aufschiebende Wirkung.”

15a. § 130 Absatz 1 wird wiefolgt geandert:

a) In Satz 1 wird die Angabe ,2,30 Euro*
durch die Angabe ,, 2,05 Euro“ ersetzt.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.



Drucksache 17/3698 -30- Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode

Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

b) In Satz 2 wird die Angabe ,,2009" durch die
Angabe , 2013" ersetzt.

c) Folgender Satz wird angefligt:
, Dabel sind

1. Veranderungen der Leistungen der Apo-
theken auf Grundlage einer standardi-
sierten Beschreibung der Leistungen im
Jahre 2011 zu ermitteln;

2. Einnahmen und Kosten der Apotheken
durch tatsdchliche Betriebsergebnisse
reprasentativ. ausgewahlter Apotheken
zu bertcksichtigen.”

16. 8 130a Absatz 8 Satz 6 wird durch die folgenden 16. 8 130awird wiefolgt geAndert:
Satze ersetzt:

a) Absatz 1awird wiefolgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort , Arz-
neimittel* die Worter |, einschlief3lich
Fertigarzneimittel in parenteralen Zu-
bereitungen” eingefligt.

bb)In Satz 4 werden nach dem Wort
~Mehrwertsteuer* die Worter , gegen-
Uber dem Preisstand am 1. August 2009“
eingeflgt.

cc) Diefolgenden Satze werden angeflgt:

»Fur Arzneimittel, die nach dem 1. Au-
gust 2009 in den Markt eingefiihrt wur-
den, gilt Satz 4 mit der Mal3gabe, dass
der Preisstand der Markteinfiihrung
Anwendung findet. Hat ein phar mazeu-
tischer Unternehmer fir ein Arzneimit-
tel, dasim Jahre 2010 zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung abgege-
ben wurde und das dem erhohten Ab-

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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schlag nach Satz 1 unterliegt, aufgrund
einer Preissenkung ab dem 1. August
2010 nicht den Abschlag gezahlt, obwohl
die Preissenkung nicht zu einer Unter-
schreitung des am 1. August 2009 gel-
tenden Abgabepreises des pharmazeuti-
schen Unternehmers um mindestens 10
Prozent gefihrt hat, gilt fir die im Jahr
2011 abgegebenen Arzneimittel abwei-
chend von Satz 1 ein Abschlag von 20,5
Prozent. Das gilt nicht, wenn der phar-
mazeutische Unternehmer den nach Satz
6 nicht gezahlten Abschlag spéatestens bis
zu dem Tag vollstandig leistet, an dem
der Abschlag fur die im Dezember 2010
abgegebenen Arzneimittel zu zahlen ist.
Der erhéhte Abschlag von 20,5 Prozent
wird durch eine erneute Preissenkung
gegeniiber dem am 1. August 2009 gel-
tenden Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmers gemindert; Satz 4
gilt entsprechend.”

b) Absatz 2 wird wiefolgt gefasst:

»(2) Die Krankenkassen erhalten von
den Apotheken fir die zu ihren Lasten ab-
gegebenen Impfstoffe fir Schutzimpfungen
nach § 20d Absatz 1 einen Abschlag auf den
Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers ohne M ehrwertsteuer, mit dem der
Unterschied zu einem geringeren durch-
schnittlichen Preis nach Satz 2 je Mengen-
einheit ausgeglichen wird. Der dur chschnitt-
liche Preis je Mengeneinheit ergibt sich aus
den tatsichlich giltigen Abgabepreisen des
pharmazeutischen Unternehmers in den
vier Mitgliedsstaaten der Europaischen
Union mit den am nachsten kommenden
Bruttonationaleinkommen, gewichtet nach
den jeweiligen Umsédtzen und Kaufkraftpa-
ritaten. Absatz 1 Satz 2 bis 4, Absitze 6 und
7 sowie § 131 Absatz 4 gelten entsprechend.
Der pharmazeutische Unternehmer ermit-
telt die Hohe des Abschlags nach Satz 1 und
den durchschnittlichen Preis nach Satz 2
und Gbermittelt dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen auf Anfrage die Anga-
ben zu der Berechnung. Das Nahere regelt
der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen. Bei Preisvereinbarungen fur Impfstoffe,

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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fur die kein einheitlicher Apothekenabga-
bepreis nach den Presvorschriften auf
Grund des Arzneimittelgesetzes gilt, darf
hdchstens ein Betrag vereinbart werden, der
dem entsprechenden Apothekenabgabepreis
abzlglich des Abschlags nach Satz 1 ent-
spricht.”

¢) In Absatz 3a Satz 5 wird jewells die Angabe
»8 129“ durch die Angabe , § 129 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2° ersetzt.

d) In Absatz 3b Satz 3 werden die Worter
»Apothekeneinkaufspreis einschliellich
Mehrwertsteuer” durch die Worter ,, Abga-
bepreis des pharmazeutischen Unterneh-
mer s ohne M ehrwertsteuer” ersetzt.

e) Absatz 5wird folgt gefasst:

»(5) Der pharmazeutische Unternehmer
kann berechtigte Anspriche auf Riickzah-
lung der Abschlage nach den Absatzen 1,
1a, 2, 3a und 3b gegenliber der beglnstigten
Krankenkasse geltend machen.”

f) Absatz 8 wird wiefolgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wiefolgt gefasst:

»Dabei kann insbesonder e eine mengen-
bezogene Staffelung des Preisnachlasses,
ein jahrliches Umsatzvolumen mit Aus-
gleich von Mehrerldsen oder eine Erstat-
tung in Abhangigkeit von messbaren
Therapieerfolgen vereinbart werden.”

bb) In Satz 4 werden die Wérter ,, nach den
Absatzen 1 und 1a“ durch die Worter
,hach den Absitzen 1, laund 2“ ersetzt.

cc) Satz 6 wird durch die folgenden Sétze
ersetzt:

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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»Die Vereinbarung von Rabatten nach Satz 1 soll »Die Vereinbarung von Rabatten nach Satz
fur eine Laufzeit von zwel Jahren erfolgen. Dabei 1 soll fir eine Laufzeit von zwei Jahren er-
ist der Vielfat der Anbieter Rechnung zu tragen.” folgen. Dabei ist der Vielfalt der Anbieter

Rechnung zu tragen.”

17. Nach § 130awird folgender § 130b eingefUgt: 17. Nach 8§ 130awird folgender § 130b eingeflgt:
»8130b ,8130b
Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen und pharmazeutischen Unterneh- der Krankenkassen und pharmazeutischen Unterneh-
mern Uber Erstattungsbetrége fur Arzneimittel mern Uber Erstattungsbetrége fur Arzneimittel
(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas- (1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen vereinbart mit pharmazeutischen Unterneh- sen vereinbart mit pharmazeutischen Unterneh-
mern auf Grundlage des Beschlusses des Gemein- mern im Benehmen mit dem Verband der pri-
samen Bundesausschusses Uber die Nutzenbewer- vaten Krankenversicherung auf Grundlage des
tung nach § 35a Absatz 3 mit Wirkung fur alle Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
Krankenkassen Erstattungsbetrage fir Arzneimit- Uber die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3
tel, die mit diesem Beschluss keiner Festbetrags- mit Wirkung fur alle Krankenkassen Erstattungs-
gruppe zugeordnet wurden. Der Erstattungsbetrag betrége fur Arzneimittel, die mit diesem Beschluss
wird a's Rabatt auf den Abgabepreis des pharma keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wurden. Der
zeutischen Unternehmers vereinbart. 8 130a Ab- Erstattungsbetrag wird a's Rabatt auf den Abgabe-
satz 8 Satz 4 gilt entsprechend. Die Vereinbarung preis des pharmazeutischen Unternehmers verein-
soll auch Anforderungen an die Zweckmafigkeit, bart. Der pharmazeutische Unternehmer ge-
Qualitét und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung wahrt den Rabatt bel der Abgabe des Arznei-
beinhalten. Der pharmazeutische Unternehmer soll mittels. Der GroRhandel gewéhrt den Rabatt
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die bel Abgabe an die Apotheken. Die Apotheken
Angaben zur Hohe seines tatschlichen Abgabe- gewahren den Krankenkassen den Rabatt bei
preises in anderen européischen Landern tbermit- der Abrechnung. Fur Arzneimittel nach § 129a
teln. kann mit dem pharmazeutischen Unternehmer

hochstens der Erstattungsbetrag vereinbart
werden. § 130a Absatz 8 Satz 4 gilt entsprechend.
Die Vereinbarung soll auch Anforderungen an die
ZweckmalZigkeit, Qualitét und Wirtschaftlichkeit
einer Verordnung beinhalten. Der pharmazeutische
Unternehmer soll dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen die Angaben zur Hohe seines tat-
séchlichen Abgabepreises in anderen européischen
Landern Gbermitteln.

(2) Eine Vereinbarung nach Absatz 1 soll vor- (2) unverandert
sehen, dass Verordnungen des Arzneimittels von
der Prifungsstelle as Praxisbesonderheiten im
Sinne von § 106 Absatz 5a anerkannt werden,
wenn der Arzt bei der Verordnung im Einzelfall
die dafUr vereinbarten Anforderungen an die Ver-

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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ordnung eingehalten hat. Diese Anforderungen
sind in den Programmen zur Verordnung von Arz-
neimitteln nach § 73 Absatz 8 Satz 7 zu hinterle-
gen. Das Néhere ist in den Vertragen nach § 82
Absatz 1 zu vereinbaren.

(3) Fur ein Arzneimittel, das nach dem Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach § 35a Absatz 3 keinen Zusatznutzen hat und
keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kann,
ist ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 zu verein-
baren, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten
fuhrt als die nach § 35a Absatz 1 Satz 7 bestimmte
Vergleichstherapie. Absatz 2 findet keine Anwen-
dung. Soweit nichts anderes vereinbart wird, kann
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur
Festsetzung eines Festbetrags nach § 35 Absatz 3
die Vereinbarung abweichend von Absatz 7 auf3er-
ordentlich kiindigen.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1
oder 3 nicht innerhalb von sechs Monaten nach
Veroffentlichung des Beschlusses nach § 35a Ab-
satz 3 oder nach § 35b Absatz 3 zustande, setzt die
Schiedsstelle nach Absatz 5 den Vertragsinhalt in-
nerhalb von drei Monaten fest. Die Schiedsstelle
soll die Hohe des tatsachlichen Abgabepreises in
anderen europdischen Landern berilicksichtigen;
dies gilt nicht fur eine Vereinbarung nach Absatz
3. Der im Schiedsspruch festgelegte Erstattungs-
betrag gilt ab dem 13. Monat nach dem in § 35a
Absatz 1 Satz 3 genannten Zeitpunkt mit der Mal3-
gabe, dass die Preisdifferenz zwischen dem von
der Schiedsstelle festgelegten Erstattungsbetrag
und dem tatsachlich gezahlten Abgabepreis bei der
Festsetzung auszugleichen ist. Klagen gegen Ent-
scheidungen der Schiedsstelle haben keine auf-
schiebende Wirkung. Ein Vorverfahren findet
nicht statt.

(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen und die fur die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildeten maf3geblichen Spitzen-
organisationen der pharmazeutischen Unternehmer
auf Bundesebene bilden eine gemeinsame Schieds-
stelle. Sie besteht aus einem unparteiischen Vor-
sitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mit-
gliedern sowie aus jeweils zwel Vertretern der
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(3) Fur ein Arzneimittel, das nach dem Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach § 35a Absatz 3 keinen Zusatznutzen hat und
keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kann,
ist ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 zu verein-
baren, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten
fuhrt als die nach § 35a Absatz 1 Satz 7 bestimmte
zweckmafige Vergleichstherapie. Absatz 2 findet
keine Anwendung. Soweit nichts anderes verein-
bart wird, kann der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen zur Festsetzung eines Festbetrags
nach § 35 Absatz 3 die Vereinbarung abweichend
von Absatz 7 auf3erordentlich kiindigen.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1
oder 3 nicht innerhalb von sechs Monaten nach
Veroffentlichung des Beschlusses nach § 35a Ab-
satz 3 oder nach § 35b Absatz 3 zustande, setzt die
Schiedsstelle nach Absatz 5 den Vertragsinhalt in-
nerhalb von drei Monaten fest. Die Schiedsstelle
soll die Hohe des tatséchlichen Abgabepreises in
anderen europédischen Landern berlicksichtigen;
dies gilt nicht fir eine Vereinbarung nach Absatz
3. Der im Schiedsspruch festgelegte Erstattungs-
betrag gilt ab dem 13. Monat nach dem in § 35a
Absatz 1 Satz 3 genannten Zeitpunkt mit der Maf3-
gabe, dass die Preisdifferenz zwischen dem von
der Schiedsstelle festgelegten Erstattungsbetrag
und dem tatséchlich gezahlten Abgabepreis bei der
Festsetzung auszugleichen ist. Die Schiedsstelle
gibt dem Verband der privaten Krankenversi-
cherung vor ihrer Entscheidung Gelegenheit
zur Stellungnahme. Klagen gegen Entscheidun-
gen der Schiedsstelle haben keine aufschiebende
Wirkung. Ein Vorverfahren findet nicht statt.

(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen und die fur die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildeten mal3geblichen Spitzen-
organisationen der pharmazeuti schen Unternehmer
auf Bundesebene bilden eine gemeinsame Schieds-
stelle. Sie besteht aus einem unparteiischen Vor-
sitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mit-
gliedern sowie aus jeweils zwei Vertretern der

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Vertragsparteien nach Absatz 1. Uber den Vorsit-
zenden und die zwei weiteren unparteiischen Mit-
glieder sowie deren Stellvertreter sollen sich die
Verbande nach Satz 1 einigen. Kommt eine Eini-
gung nicht zustande, gilt 8 89 Absatz 3 Satz 4 und
5 entsprechend.

(6) Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschéfts-
ordnung. Uber die Geschiftsordnung entscheiden
die unparteiischen Mitglieder im Benehmen mit
den Verbénden nach Absatz 5 Satz 1. Die Ge-
schéftsordnung bedarf der Genehmigung des Bun-
desministeriums fur Gesundheit. Im Ubrigen gilt §
129 Absatz 9 und 10 entsprechend. In der Rechts-
verordnung nach § 129 Absatz 10 Satz 2 kann das
Nahere Uber die Zahl und die Bestellung der Mit-
glieder, die Erstattung der baren Auslagen und die
Entschadigung fir Zeitaufwand der Mitglieder, das
Verfahren sowie Uber die Verteilung der Kosten
geregelt werden.

(7) Eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3
oder ein Schiedsspruch nach Absatz 4 kann von
einer Vertragspartei frihestens nach einem Jahr
gekiindigt werden. Die Vereinbarung oder der
Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden einer
neuen Vereinbarung fort. Bei Verdffentlichung ei-
nes neuen Beschlusses zur Nutzenbewertung nach
§ 35a Absatz 3 oder zur Kosten-Nutzen-Bewer-
tung nach 8§ 35b Absatz 3 fur das Arzneimittel so-
wie bel Vorliegen der Voraussetzungen fir die
Bildung einer Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz
list eine Kiindigung vor Ablauf eines Jahres mog-
lich.

(8) Nach einem Schiedsspruch nach Absatz 4
kann jede Vertragspartel beim Gemeinsamen Bun-
desausschuss eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach
§ 35b beantragen. Die Geltung des Schiedsspruchs
bleibt hiervon unberihrt. Der Erstattungsbetrag ist
auf Grund des Beschlusses Uber die Kosten-
Nutzen-Bewertung nach § 35b Absatz 3 neu zu
vereinbaren. Die Absédtze 1 bis 7 gelten entspre-
chend.

(9) Die Verbande nach Absatz 5 Satz 1 treffen
eine Rahmenvereinbarung Uber die Mal3stabe fiir

Beschliisse des 14. Ausschusses

Vertragsparteien nach Absatz 1. Die Patientenor -
ganisationen nach § 140f kénnen beratend an
den Sitzungen der Schiedsstelle teilnehmen.
Uber den Vorsitzenden und die zwei weiteren un-
parteiischen Mitglieder sowie deren Stellvertreter
sollen sich die Verbande nach Satz 1 einigen.
Kommt eine Einigung nicht zustande, gilt § 89
Absatz 3 Satz 4 und 5 entsprechend.

(6) unverandert

(7) unverandert

(8) unverandert

(9) unverandert

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Vereinbarungen nach Absatz 1. Darin legen sie
insbesondere Kriterien fest, die neben dem Be-
schluss nach § 35a und den Vorgaben nach Absatz
1 zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach
Absatz 1 heranzuziehen sind. Die Jahrestherapie-
kosten vergleichbarer Arzneimittel sollen ange-
messen berticksichtigt werden. Kommt eine Rah-
menvereinbarung nicht zustande, setzen die
unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle die
Rahmenvereinbarung im Benehmen mit den Ver-
banden auf Antrag einer Vertragspartei nach Satz
1 fest; eine Klage gegen die Festsetzung hat keine
aufschiebende Wirkung.”

18. Nach § 130b wird folgender § 130c eingefligt:

»8§130c

Vertrége von Krankenkassen mit pharmazeutischen
Unternehmern

(1) Krankenkassen oder ihre Verbande kdénnen
abweichend von bestehenden Vereinbarungen
nach § 130b mit pharmazeutischen Unternehmern
Vereinbarungen Uber die Erstattung von Arznei-
mitteln sowie zur Versorgung ihrer Versicherten
mit Arzneimitteln treffen. Dabel kann insbesonde-
re eine mengenbezogene Staffelung des Preisnach-
lasses, ein jahrliches Umsatzvolumen mit Aus-
gleich von Mehrerlésen oder eine Erstattung in
Abhangigkeit von messbaren Therapieerfolgen
vereinbart werden. Durch eine Vereinbarung nach
Satz 1 kann eine Vereinbarung nach § 130b er-
ganzt oder abgelost werden. Die Ergebnisse der
Bewertungen nach den §§ 35a und 35b, die Richt-
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,(10) Der Gemeinsame Bundesausschuss,
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und das Institut fir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen schlielfen mit
dem Verband der privaten Krankenversiche-
rung eine Vereinbarung tber die von den Un-
ternehmen der privaten Krankenversicherung
Zu erstattenden Kosten fur die Nutzenbewer-
tung nach 835a und fur die Kosten-
Nutzenbewertung nach 8§35b sowie fur die
Festsetzung eines Erstattungsbetrags nach Ab-
satz 4."

18. Nach § 130b wird folgender § 130c eingefugt:

,8130c

Vertrége von Krankenkassen mit pharmazeutischen

Unternehmern

(1) Krankenkassen oder ihre Verbande kdnnen
abweichend von bestehenden Vereinbarungen
oder Schiedsspriichen nach § 130b mit pharma-
zeutischen Unternehmern Vereinbarungen Uber die
Erstattung von Arzneimitteln sowie zur Versor-
gung ihrer Versicherten mit Arzneimitteln treffen.
Dabei kann insbesondere eine mengenbezogene
Staffelung des Preisnachlasses, ein jéhrliches Um-
satzvolumen mit Ausgleich von Mehrerlsen oder
eine Erstattung in Abhangigkeit von messbaren
Therapieerfolgen vereinbart werden. Durch eine
Vereinbarung nach Satz 1 kann eine Vereinbarung
nach § 130b erganzt oder abgeldst werden. Die
Ergebnisse der Bewertungen nach den 8§ 35a und

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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linien nach § 92, die Vereinbarungen nach § 84
und die Informationen nach § 73 Absatz 8 Satz 1
sind zu beruicksichtigen. § 130a Absatz 8 gilt ent-
sprechend.

(2) Die Krankenkassen informieren ihre Versi-
cherten und die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzte umfassend Uber die
vereinbarten Versorgungsinhalte.

(3) Die Krankenkassen oder ihre Verbande
konnen mit Arzten, kassenérztlichen Vereinigun-
gen oder Verbanden von Arzten Regelungen zur
bevorzugten Verordnung von Arzneimitteln nach
Absatz 1 Satz 1 entsprechend § 84 Absatz 1 Satz 5
treffen.

(4) Arzneimittelverordnungen im Rahmen ei-
ner Vereinbarung nach Absatz 3 Satz 1 sind von
der Krankenkasse als Praxisbesonderheiten im
Sinne von 8§ 106 Absatz 5a anzuerkennen, soweit
durch die Vereinbarung die ZweckmaRigkeit, Qua-
litat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung mit
dem Arzneimittel gewahrleistet ist, insbesondere
hinsichtlich der Voraussetzungen firr die Verord-
nung im jeweiligen Anwendungsgebiet. § 106 Ab-
satz 5a Satz 12 gilt entsprechend.

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

Beschliisse des 14. Ausschusses

35b, die Richtlinien nach § 92, die Vereinbarungen
nach 8 84 und die Informationen nach § 73 Absatz
8 Satz 1 sind zu berlicksichtigen. § 130a Absatz 8
gilt entsprechend.

(2) unverandert

(3) unverandert

(4) Arzneimittelverordnungen im Rahmen ei-
ner Vereinbarung nach Absatz 3 Satz 1 sind von
der Prifungsstelle as Praxisbesonderheiten im
Sinne von § 106 Absatz 5a anzuerkennen, soweit
dies vereinbart wurde und die vereinbarten
Voraussetzungen zur Gewahrleistung von
ZweckmaRigkeit, Qualitat und Wirtschaftlich-
keit der Versorgung eingehalten sind. § 106 Ab-
satz 5a Satz 12 gilt entsprechend.

(5) unverandert

18a. Dem § 131 Absatz 4 werden die folgenden Sat-

ze angeflgt:

,Das Nahere zur Ubermittlung der in Satz 2
genannten Angaben vereinbaren die Verbande
nach § 129 Absatz 2. Sie kénnen die Uber mitt-
lung der Angaben nach Satz 2 innerhalb ange-
messener Frist unmittelbar von dem pharma-
zeutischen Unternehmer verlangen. Sie kénnen
fehlerhafte Angaben selbst korrigieren und die
durch eine ver spatete Uber mittlung oder erfor-
derliche Korrektur entstandenen Aufwendun-
gen geltend machen. Die nach Satz 2 tber mit-

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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telten Angaben oder, im Falle einer Korrektur
nach Satz 5, die korrigierten Angaben sind ver-
bindlich. Die Abrechnung der Apotheken ge-
genliber den Krankenkassen und die Erstat-
tung der Abschlage nach § 130a Absatz 1, 1a, 2,
3a und 3b durch die pharmazeutischen Unter-
nehmer an die Apotheken erfolgt auf Grundla-
geder Angaben nach Satz 2. Die Korrektur feh-
lerhafter Angaben und die Geltendmachung
der Anspriche kann auf Dritte Ubertragen
werden. Zur Sicherung der Anspriiche nach
Satz 4 kénnen einstweilige Verfiigungen auch
ohne die Darlegung und Glaubhaftmachung
der in den 88 935 und 940 Zivilprozessordnung
bezeichneten Voraussetzungen erlassen werden.
Entsprechendes gilt fir einstweilige Anordnun-
gen nach § 86b Absatz 2 Satz 1 und 2 Sozialge-
richtsgesetz.”

18b. § 132ewird wiefolgt geandert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1 und
folgende Satze angefiigt:

»Im Fall von Nichteinigung innerhalb einer
Frist von 3 Monaten nach der Entscheidung
gemald § 20d Absatz 1 Satz 3 legt eine von
den Vertragsparteien zu bestimmende un-
abhangige Schiedsperson den Vertragsin-
halt fest. Einigen sich die Vertragsparteien
nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese
von der fur die vertragsschliellende Kran-
kenkasse oder fiir den vertragsschlief3enden
Verband zustandigen Aufsichtsbehorde be-
stimmt. Die Kosten des Schiedsverfahrens
tragen die Vertragspartner zu gleichen Tei-
len.”

b) Folgender Absatz 2 wird angefligt:

»(2) Die Krankenkassen oder ihre Ver-
bande kénnen zur Versorgung ihrer Versi-
cherten mit Impfstoffen fir Schutzimpfun-
gen nach § 20d Absatz 1 und 2 Vertréage mit
einzelnen pharmazeutischen Unternehmern
schlieRen; 8§ 130a Absatz 8 gilt entspre-
chend. Soweit nicht anders vereinbart, er-
folgt die Versorgung der Versicherten aus-

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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schlieBBlich mit dem vereinbarten Impf-

stoff.”
19. 8§ 140a Absatz 1 Satz 5 wird aufgehoben. 19. unverandert
20.In § 140b Absatz 1 wird folgende Nummer 8 ein- 20. § 140b Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
geflgt:
a) Nach der Nummer 7 werden ein Komma
und die folgenden Nummern eingefigt:
»8. pharmazeutischen Unternehmern* . »8. pharmazeutischen Unternehmern,
9. Herstellern von Medizinprodukten im
Sinne des Gesetzes Uber M edizinproduk-
te.
b) Folgender Satz wird angefiigt:
»FUr pharmazeutische Unternehmer und
Hersteller von Medizinprodukten nach
Nummer 8 und 9 gilt § 95 Absatz 1 Satz 6
zweiter Teilsatz nicht.”
Artikel 2 Artikel 2
Anderung des Sozialgerichtsgesetzes Anderung des Sozialgerichtsgesetzes
Das Soziagerichtsgesetz in der Fassung der Be- Das Soziagerichtsgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 23. September 1975 (BGBI. | S. kanntmachung vom 23. September 1975 (BGBI. | S.
2535), das zuletzt durch Artikel 9 Absatz 6 des Geset- 2535), das zuletzt durch Artikel 9 Absatz 6 des Geset-
zes vom 30. Juli 2009 (BGBI. | S. 2449) gedndert zes vom 30. Juli 2009 (BGBI. | S. 2449) gedndert
worden ist, wird wie folgt geéndert: worden ist, wird wie folgt geéndert:
1. Inder Inhaltsubersicht wird Teil 2 Abschnitt 1 Un- 1. unverandert

terabschnitt 6 gestrichen.
2. 8§29 wird wiefolgt geéndert: 2. 829 wird wiefolgt gedndert:

a) In Absatz 4 Nummer 3 wird nach dem Wort a) In Absatz 4 Nummer 3 wird nach dem Wort

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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, Bundesausschuss' das Wort ,,und“ durch ein
Komma ersetzt und werden die Worter ,, sowie
den Spitzenverband Bund“ durch die Worter
»0der den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen sowie Klagen gegen Entscheidungen
der Schiedsstelle nach § 130b des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch* ersetzt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

, Bundesausschuss* das Wort ,,und“ durch en
Komma ersetzt und werden die Worter , sowie
den Spitzenverband Bund“ durch die Worter
»oder den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen sowie Klagen gegen Entscheidungen
der Schiedsstellen nach §8 129 und 130b des
Funften Buches Sozialgesetzbuch® ersetzt.

b) Absatz 5 wird aufgehoben. b) unverandert

3. 8§51 wird wiefolgt gedndert: 3. unverandert

a) Absatz 2 Satz 2 wird aufgehoben.
b) Folgender Absatz 3 wird angeflgt:

»(3) Von der Zustéandigkeit der Gerichte
der Sozialgerichtsbarkeit nach den Absdtzen 1
und 2 ausgenommen sind Streitigkeiten in Ver-
fahren nach dem Gesetz gegen Wettbewerbs-
beschrénkungen, die Rechtsbeziehungen nach
8§ 69 des Funften Buches Sozialgesetzbuch be-
treffen.”

3a. Dem 8 57 wird folgender Absatz 5 angeflgt:

. (5) In Angelegenheiten nach § 130a Absatz
4 und 9 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ist
das Sozialgericht oértlich zustandig, in dessen
Bezirk die zur Entscheidung berufene Behérde
ihren Sitz hat."

4. Teil 2 Abschnitt 1 Unterabschnitt 6 wird aufgeho- 4, unverandert

ben.
5. 8207 wird wiefolgt gefasst: 5. unveréandert

. 8207

Verfahren in Streitigkeiten Gber Entscheidun-
gen von Vergabekammern, die Rechtsbeziehungen
nach § 69 des Finften Buches Soziagesetzbuch
betreffen und die am ... [einsetzen: Tag nach der

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Verkiindung dieses Gesetzes] bei den Landessozi-
algerichten anhéngig sind, gehen in dem Stadium,
in dem sie sich befinden, auf das fir den Sitz der
Vergabekammer zusténdige Oberlandesgericht
Uber. Verfahren in Streitigkeiten Uber Entschei-
dungen von Vergabekammern, die Rechtsbezie-
hungen nach 8 69 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch betreffen und die am ... [einsetzen: Tag
nach der Verkiindung dieses Gesetzes| beim Bun-
dessozialgericht anhéngig sind, gehen auf den
Bundesgerichtshof Uber. Die Sétze 1 und 2 gelten
nicht fir Verfahren, die sich in der Hauptsache er-
ledigt haben. Soweit ein Landessozialgericht an
eine Frist nach § 121 Absatz 3 des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen gebunden ist, be-
ginnt der Lauf dieser Frist mit dem Eingang der
Akten bei dem zustandigen Oberlandesgericht von
neuem.”

Artikel 3 Artikel 3

Anderung des Gesetzes unverandert
gegen Wettbewer bsbeschrankungen

Das Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen in
der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Juli 2005
(BGBI. |1 S. 2114; 2009 | S. 3850), das zuletzt durch
Artikel 13 Absatz 21 des Gesetzes vom 25. Mai 2009
(BGBI. | S. 1102) geéndert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1. 8§87 Satz 3 wird aufgehoben.

2. In 8§ 116 Absatz 3 Satz 1 werden das Semikolon
und der nachfolgende Satzteil durch einen Punkt
ersetzt.

3. In § 124 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort
»abweichen* die Worter ,oder hélt es den Rechts-
streit wegen beabsichtigter Abweichung von Ent-
scheidungen eines Landessoziagerichts oder des
Bundessozialgerichts fir grundsétzlich bedeut-
sam“ gestrichen.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.



Drucksache 17/3698

Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode

Entwurf

Artikel 4

Aufhebung der Verordnung
Uber unwirtschaftliche Arzneimittel
in der gesetzlichen Krankenversicherung

Die Verordnung Uber unwirtschaftliche Arzneimit-
tel in der gesetzlichen Krankenversicherung vom 21.
Februar 1990 (BGBI. | S. 301), die zuletzt durch die
Verordnung vom 9. Dezember 2002 (BGBI. | S. 4554)
gedndert worden ist, wird aufgehoben.

Artikel 5

Anderung der Schiedsstellenverordnung

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

1. DieEingangsformel wird wie folgt gefasst:

SAUf Grund des § 129 Absatz 10 und des §
130b Absatz 8 des Finften Buches Soziagesetz-
buch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Arti-
kel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988,
BGBI. | S. 2477, 2482), von denen § 129 Absatz
10 zuletzt durch Artikel 1 Nummer 30 des Geset-
zesvom 20. Dezember 1991 (BGBI. | S. 2325) ge-
andert worden ist und § 130b Absatz 8 durch ...
(BGBI. I S. ...) eingefuigt worden ist, verordnet das
Bundesministerium fur Gesundheit:*“.

2. §1wirdwiefolgt geéndert:

a) InAbsatz 1 Satz 1 wird nach den Wortern ,, un-
parteiische Mitglieder* das Komma gestrichen
und werden die Worter ,funf Vertreter der
Apotheker und funf Vertreter der Krankenkas-
sen* durch die Worter ,,und die benannten Mit-
glieder nach Absatz 2“ ersetzt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 4

unverandert

Artikel 5

Anderung der Schiedsstellenver ordnung

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

1. DieEingangsformel wird wie folgt gefasst:

»AUf Grund des § 129 Absatz 10 und des §
130b Absatz 6 des Finften Buches Sozialgesetz-
buch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Arti-
kel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988,
BGBI. | S. 2477, 2482), von denen § 129 Absatz
10 zuletzt durch Artikel 1 Nummer 30 des Geset-
zesvom 20. Dezember 1991 (BGBI. | S. 2325) ge-
andert worden ist und § 130b Absatz 6 durch ...
(BGBI. I S. ...) eingefigt worden ist, verordnet das
Bundesministerium fur Gesundheit:*.

2. unverandert

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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b) In Absatz 2 werden die Sétze 1 und 2 wie folgt
gefasst:

.Die Vertragsparteien nach § 129 Absatz 2
oder § 300 Absatz 3 des Finften Buches Sozi-
algesetzbuch benennen jeweils funf Vertreter
und deren Stellvertreter. Die Vertragsparteien
nach § 130b Absatz 1 des Finften Buches So-
zialgesetzbuch benennen jeweils zwel Ver-
treter und deren Stellvertreter.”

c) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,,Verban-
de" die Worter ,,oder Vertragsparteien” einge-
fugt.

3. 82 wirdwiefolgt geéndert: 3. unverandert

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

b) Folgender Absatz 2 wird angefugt:

»(2) Abweichend von Absatz 1 endet die
Amtsdauer der nach 8§ 1 Absatz 2 Satz 2 be-
nannten Mitglieder mit Wirksamwerden des

Schiedsspruchs.”
4. In § 3 Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Verban- 4. unverandert
den“ die Worter ,oder Vertragsparteien“ einge-
fugt.

5. In 8§ 6 Absatz 1 werden die Worter ,§ 129 Abs. 2 5. unveréandert
oder § 300 Abs. 3* durch die Worter ,, 8 129 Ab-
satz 2, § 300 Absatz 3 oder § 130b Absatz 1“ so-
wie die Worter ,,einem beteiligten Verband” durch
die Worter ,einer beteiligten Vertragspartei“ er-
setzt.

6. 8§88 wirdwiefolgt geéndert: 6. unverandert

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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»Die Schiedsstelle ist beschlussfahig, wenn
mindestens der Vorsitzende und ein unparteii-
sches Mitglied und folgende Mitglieder oder
deren Stellvertreter anwesend sind:

1. nach 8§ 129 Absatz 7 oder § 300 Absatz 4
des Finften Buches Sozialgesetzbuch fiinf
weitere Mitglieder,

2. nach 8§ 130b Absatz 4 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch zwei weitere Mitglieder.”

b) Absatz 4 wird wiefolgt gefasst:

»(4) Die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 7
oder § 300 Absatz 4 des Finften Buches Sozi-
algesetzbuch entscheidet innerhalb von einem
Monat, die Schiedsstelle nach § 130b Absatz 4
des Finften Buches Sozialgesetzbuch inner-
halb von drei Monaten nach Beginn des
Schiedsverfahrens.”

c) In Absatz 5 wird das Wort ,,Verbanden“ durch
das Wort ,, Vertragsparteien” ersetzt.

7. 89 wird wiefolgt geéndert: 7. unverandert
a) Absatz 2 wird wiefolgt gedndert:

ad) In Satz 1 werden die Worter ,,von den be-
teiligten Verbanden bestellten” gestrichen
und nach dem Wort ,, Verbande" die Worter
»oder Vertragsparteien“ eingefugt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Verban-
de" die Worter ,,und Vertragsparteien“ ein-
geflgt.

b) Absatz 3 wird wiefolgt gedndert:

ad) In Satz 1 werden die Worter ,,der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und die

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen der Apotheker gebildete Spit-
zenorganisation je zur Halfte* durch die
Worter ,zur Hafte der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und zur Hélfte
die anderen an der Schiedsstelle beteiligten
Verbande" ersetzt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

Artikel 6

Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

§ 12 Absatz 4 des Betdubungsmittelgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994
(BGBI. | S. 358), das zuletzt durch die Artikel 1 und 2
der Verordnung vom 18. Dezember 2009 (BGBI. | S.
3944) geandert worden ist, wird wie folgt gefasst:

»(4) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird
ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates das Verfahren der Meldung
und der Empfangsbestétigung zu regeln. Es kann da-
bel insbesondere deren Form, Inhalt und Aufbewah-
rung sowie eine elektronische Ubermittlung regeln.”
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Artikel 6

Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

Das Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. | S. 358),
das zuletzt durch Artikel 1 und 2 der Verordnung vom
18. Dezember 2009 (BGBI. | S. 3944) gedndert wor-
denist, wird wie folgt geandert:

1. 8§12 Absatz 4 wird wiefolgt gefasst:

»(4) Das Bundesministerium fir Gesundheit
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates das Verfahren der
Meldung und der Empfangsbestétigung zu regeln.
Es kann dabei insbhesondere deren Form, Inhalt
und Aufbewahrung sowie ene elektronische
Ubermittlung regeln.*

2. In 819 Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,, Ar-
tikel 33 Absatz 1 und 5 in Verbindung mit An-
hang | der Verordnung (EG) Nr. 796/2004 der
Kommission mit Durchfiihrungsbestimmungen
zur Einhaltung anderweitiger Verpflichtungen,
zur Modulation und zum Integrierten Verwal-
tungs- und Kontrollsystem nach der Verord-
nung (EG) Nr. 1782/2003 des Rates mit gemein-
samen Regeln fur Direktzahlungen im Rahmen
der Gemeinsamen Agrarpolitik und mit be-
stimmten StUtzungsregelungen fir Inhaber
landwirtschaftlicher Betriebe (ABI. L 141 vom
30.4.2004, S. 18)“ durch die Wérter ,, Artikel 40
Absatz 1 und 4 Unterabsatz 1 der Verordnung

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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(EG) Nr. 1122/2009 der Kommission vom 30.
November 2009 mit Durchfiihrungsbestim-
mungen zur Verordnung (EG) Nr. 73/2009 des
Rates hinsichtlich der Einhaltung anderweiti-
ger Verpflichtungen, der Modulation und des
integrierten Verwaltungs- und Kontrollsystems
im Rahmen der Stitzungsregelungen fir Inha-
ber landwirtschaftlicher Betriebe gemafll der
genannten Verordnung und mit Durchfih-
rungsbestimmungen zur Verordnung (EG) Nr.
1234/2007 hinsichtlich der Einhaltung ander-
weitiger Verpflichtungen im Rahmen der Stiit-
zungsregelung fir den Weinsektor (ABI. L 316
vom 2.12.2009, S. 65)" ersetzt.

3. In Anlage | wird die Ausnahmeregelung der
Position Cannabiswiefolgt gedndert:

a) In Buchstabe b werden die Worter , stam-
men, das in der jeweiligen Fassung des An-
hangs || der Verordnung (EG) Nr. 796/2004
der Kommission vom 21. April 2004 (ABI. L
141 vom 30.4.2004, S. 18) aufgefiihrt ist"
durch die Worter ,, von Sorten stammen, die
am 15. Marz des Anbaujahresin demin Ar-
tikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1120/2009
der Kommission vom 29. Oktober 2009 mit
Durchfiihrungsbestimmungen zur Betriebs-
pramienregelung gemal Titel 111 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 73/2009 des Rates mit
gemeinsamen Regeln fir Direktzahlungen
im Rahmen der gemeinsamen Agrar politik
und mit bestimmten Stiitzungsregelungen
fur Inhaber landwirtschaftlicher Betriebe
(ABI. L 316 vom 2.12.2009, S. 1) in der je-
weils geltenden Fassung, genannten gemein-
samen Sortenkatalog fur landwirtschaftli-
che Pflanzenarten aufgefiihrt sind, ausge-
nommen die Sorten Finola und Tiborszal-
lasi“ ersetzt.

b) In Buchstabe d werden die Wérter ,Ver-
ordnung (EG) Nr. 1782/2003 des Rates vom
29. September 2003 (ABI. L 270 vom
21.10.2003, S. 1) in der jeweils geltenden
Fassung in Betracht kommen und der An-
bau ausschlieBlich aus zertifiziertem Saat-
gut erfolgt, das in der jeweiligen Fassung
des Anhangs Il der Verordnung (EG) Nr.
796/2004 der Kommission vom 21. April

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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2004 (ABI. L 141 vom 30.4.2004, S. 18) auf-
gefihrt ist (Nutzhanf)* durch die Wérter
,verordnung (EG) Nr. 73/2009 des Rates
vom 19. Januar 2009 mit gemeinsamen Re-
geln fir Direktzahlungen im Rahmen der
gemeinsamen Agrarpolitik und mit be
stimmten Stutzungsregelungen fir Inhaber
landwirtschaftlicher Betriebe und zur An-
derung der Verordnungen (EG) Nr.
1290/2005, (EG) Nr. 247/2006, (EG) Nr.
378/2007 sowie zur Aufhebung der Verord-
nung (EG) Nr. 1782/2003 (ABI. L 30 vom
31.1.2009, S. 16) in der jeweils geltenden
Fassung in Betracht kommen und der An-
bau ausschlieBlich aus zertifiziertem Saat-
gut von Sorten erfolgt, die am 15. Marz des
Anbaujahresin dem in Artikel 10 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1120/2009 genannten ge-
meinsamen Sortenkatalog fir landwirt-
schaftliche Pflanzenarten aufgefihrt sind
(Nutzhanf)" ersetzt.

Artikel 7 Artikel 7
Anderung des Arzneimittelgesetzes Anderung des Arzneimittelgesetzes
Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be- Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. kanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S.

3394), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung 3394), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung
vom 28. September 2009 (BGBI. | S. 3172) gedndert vom 28. September 2009 (BGBI. | S. 3172) gedndert
worden ist, wird wie folgt geéndert: worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Dielnhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert: 1. unverandert

a) Nach der Angabe zu § 42a wird folgende An-
gabe eingeflgt:

»8 42b Verdffentlichung der Ergebnisse klini-
scher Priifungen”.

b) Folgende Angabe wird angefigt:

, Siebzehnter Unterabschnitt

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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§ 145 Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittel-
marktes®.

la. Dem § 4 Absatz 32 wird folgender Satz ange-
fagt:

» Produkte gemald Satz 2 gelten als eingefihrt,
wenn sie entgegen den Zollvorschriften in den
Wirtschaftskreislauf Gberfuhrt wurden.”

1b.In § 4b Absatz 1 Satz 1 werden die Worter , der
Vierte und Siebte Abschnitt” durch die Wérter
»der Vierte Abschnitt, mit Ausnahme des § 33,
und der Siebte Abschnitt” ersetzt.

2. In 8§ 6a Absatz 2a Satz 1 wird das Wort ,,und” 2. unverandert
durch das Wort , oder* ersetzt.

3. In810 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,, oder 1b* 3. unveréandert
durch die Angabe ,,,1b oder 6“ ersetzt.

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

4a. § 33 wird wiefolgt geandert:

a) In Absatz 1 werden nach den Wortern
»Uber die Genehmigung von Gewebezube-
reitungen ein Komma und die Worter
»Uber die Genehmigung von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien eingefligt.

b) In Absatz 2 Satz 2 werden nach den Wor-
tern , Uber die Genehmigung von Gewebe-
zubereitungen ein Komma und die Worter
»Uber die Genehmigung von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien eingefligt.

5. Nach § 42awird folgender § 42b eingeflgt: 5. Nach § 42awird folgender § 42b eingefligt:

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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»842b

Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer
Prifungen

(1) Pharmazeutische Unternehmer, die im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes ein Arzneimittel in
den Verkehr bringen, das der Pflicht zur Zulassung
oder der Genehmigung fur das Inverkehrbringen
unterliegt und zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt ist, haben Berichte Uber ale Ergebnisse
konfirmatorischer klinischer Prifungen zu verof-
fentlichen. Diese Berichte sind innerhalb von sechs
Monaten nach Erteilung der Zulassung oder der
Genehmigung fur das Inverkehrbringen zu ver6f-
fentlichen.

(2) Wird eine klinische Prifung mit einem be-
reits zugelassenen oder fur das Inverkehrbringen
genehmigten Arzneimittel durchgefihrt, hat der
Sponsor die Ergebnisse der klinischen Prifung in-
nerhalb eines Jahres nach ihrer Beendigung zu
ver offentlichen.

(3) Die Berichte nach den Absédizen 1 und 2
mussen alle Ergebnisse der klinischen Prifungen
unabhangig davon, ob sie gunstig oder ungunstig
sind, enthalten. Es sind ferner Aussagen zu nach-
tréglichen wesentlichen Prifplandnderungen sowie
Unterbrechungen und Abbriichen der klinischen
Priifung in den Bericht aufzunehmen. Im Ubrigen
ist der Ergebnisbericht gemal? den Anforderungen
der Guten Klinischen Praxis abzufassen. Mit Aus-
nahme des Namens und der Anschrift des pharma-
zeutischen Unternehmers oder des Sponsors sowie
der Angabe des Namens und der Anschrift von
nach § 4a des Bundesdatenschutzgesetzes einwil-
ligender Priférzte dirfen die Berichte nach Satz 1
keine personenbezogenen, insbesondere patienten-
bezogenen Daten enthalten. Der Bericht kann in
deutscher oder englischer Sprache verfasst sein. §
63b Absatz 5b Satz 1 ist nicht anzuwenden. Die
Vorschriften zum Schutz des geistigen Eigentums
und zum Schutz von Betriebs- und Geschéftsge-
heimnissen bleiben ebenso wie die 88§ 24a und 24b
unberuhrt.”

Beschliisse des 14. Ausschusses

.842b

Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer
Prifungen

(1) Pharmazeutische Unternehmer, die im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes ein Arzneimittel in
den Verkehr bringen, das der Pflicht zur Zulassung
oder Genehmigung fur das Inverkehrbringen un-
terliegt und zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt ist, haben Berichte Uber ale Ergebnisse
konfirmatorischer ~ klinischer ~ Prifungen zum
Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit der zustéandigen Bundesoberbehdrde zur
Eingabe in die Datenbank nach § 67a Absatz 2
zur Verfigung zu stellen. Diese Berichte sind in-
nerhab von sechs Monaten nach Erteilung der Zu-
lassung oder der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen zur Verfiigung zu stellen.

(2) Wird eine klinische Prifung mit einem be-
reits zugelassenen oder fur das Inverkehrbringen
genehmigten Arzneimittel durchgefihrt, hat der
Sponsor die Ergebnisse der klinischen Prifung in-
nerhab eines Jahres nach ihrer Beendigung ent-
sprechend Absatz 1 zur Verfligung zu stellen.

(3) unverandert

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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6. In 8§ 72a Absatz 1a Nummer 1 werden nach dem 6. unverandert
Wort ,,Menschen* die Worter ,,oder zur Anwen-
dung im Rahmen eines Hartefallprogramms* ein-
gefugt.

6a. Nach § 78 Absatz 3 wird folgender Absatz 3a
eingefugt:

»(3a) Die Erstattungsbetrage nach § 130b
des Funften Buches Sozialgesetzbuch gelten als
Rabatt auf den Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmer s auch fur Personen, die das
Arzneimittel nicht als Versicherte einer gesetz-
lichen Krankenkasse im Wege der Sachleistung
erhalten. Der pharmazeutische Unternehmer
gewahrt den Rabatt bei der Abgabe des Arz-
neimittels.”

7. 895 Absatz 1 Nummer 2b wird wie folgt gefasst: 7. unverandert

»2b. entgegen 8§ 6a Absatz 2a Satz 1 ein Arznei-
mittel oder einen Wirkstoff besitzt,”.

8. 8§96 wird wiefolgt geéndert: 8. unverandert

a) Nach Nummer 18 wird folgende neue Nummer
18a eingefugt:

»18a entgegen 8§ 72a Absatz 1 Satz 1, auch in
Verbindung mit Absatz 1b oder Absatz 1d,
oder entgegen § 72a Absatz 1c ein Arz-
neimittel, einen Wirkstoff oder einen in
den genannten Absétzen anderen Stoff ein-
fuhrt,”.

b) Die bisherigen Nummern 18a bis 18c werden
die neuen Nummern 18b bis 18d.

9. Nach § 97 Absatz 2 Nummer 9 wird folgende Num- 9. §97wird wiefolgt geandert:
mer 9a eingeflgt:

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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»9a. entgegen § 42b Absatz 1 oder Absatz 2 nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig ver 6ffentlicht.”

10. Folgender Siebzehnter Unterabschnitt wird ange-
fugt:

» Siebzehnter Unterabschnitt

§145

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes
zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes

Fur Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des In-
krafttretens bereits zugelassen sind, haben der
pharmazeutische Unternehmer und der Sponsor
die nach § 42b Absatz 1 und 2 geforderten Berich-
te erstmals spétestens 18 Monate nach Inkrafttre-
ten des Gesetzes zu verdffentlichen. Satz 1 findet
Anwendung fir klinische Prifungen fur die die 88
40 bis 42 in der ab dem 6. August 2004 geltenden
Fassung Anwendung gefunden haben.”

Artikel 8

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. No-
vember 1980 (BGBI. | S. 2147), die zuletzt durch die
Artikel 7 und 7d des Gesetzes vom 17. Juli 2009

Beschliisse des 14. Ausschusses

a) Nach Absatz 2 Nummer 9 wird folgende

Nummer 9a eingeflgt:

»9a entgegen § 42b Absatz 1 oder Absatz 2
die Berichte nicht, nicht richtig, nicht voll-
sténdig oder nicht rechtzeitig zur Verfu-
gung stellt,”

b) In Absatz 4 werden die Worter ,, des Absat-
zes 2 Nummer 32 bis 36" durch die Worter
»des Absatzes 2 Nummer 9a und 32 bis 36"

ersetzt.

10. Folgender Siebzehnter Unterabschnitt wird ange-
fugt:

» Siebzehnter Unterabschnitt

§145

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes
zur Neuordnung des Arzneimittel marktes

Fur Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des In-
krafttretens bereits zugelassen sind, haben der
pharmazeutische Unternehmer und der Sponsor
die nach § 42b Absatz 1 und 2 geforderten Berich-
te erstmals spétestens 18 Monate nach Inkrafttre-
ten des Gesetzes der zustandigen Bundesober-
behorde zur Verfigung zu stellen. Satz 1 findet
Anwendung fir klinische Prifungen fur die die 88
40 bis 42 in der ab dem 6. August 2004 geltenden
Fassung Anwendung gefunden haben.”

Artikel 8

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. No-
vember 1980 (BGBI. | S. 2147), die zuletzt durch die
Artikel 7 und 7d des Gesetzes vom 17. Juli 2009

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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(BGBI. | S. 1990) geéndert worden ist, wird wie folgt

geandert:

1. 82 wird wiefolgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wiefolgt gedndert:

ad) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Bél der Abgabe von Fertigarzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, durch den GroRhandel an
Apotheken oder Tierdrzte durfen auf den
Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers ohne die Umsatzsteuer hdchstens
ein Zuschlag von 1,7 Prozent, hochstens
jedoch 20,40 Euro, zuzuglich eines Festzu-
schlags von 60 Cent sowie die Umsatzsteu-
er erhoben werden.”

bb) In Satz 2 werden die Worter ,nach Absatz

4 oder 5* durch die Worter ,,nach Absatz 2
oder 3" ersetzt.

b) Die Absétze 2 und 3 werden aufgehoben.

c) Die bisherigen Absdtze 4 und 5 werden die
Absétze 2 und 3.

2. 83 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Der Festzuschlag ist zu erheben

1. auf den Betrag, der sich aus der Zusammen-
rechnung des bei Belieferung des Grofhandels
geltenden Abgabepreises des pharmazeuti-
schen Unternehmers ohne die Umsatzsteuer
und des darauf entfallenden Grofhandels-
hochstzuschlags nach § 2 ergibt,

2. bei Fertigarzneimitteln, die nach § 52b Absatz
2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes nur vom

Beschliisse des 14. Ausschusses

(BGBI. | S. 1990) gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

1. §2wird wiefolgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

ad) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Bé der Abgabe von Fertigarzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, durch den Grofthandel an
Apotheken oder Tierérzte darf auf den
Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers ohne die Umsatzsteuer hichstens
ein Zuschlag von 3,15 Prozent, hdchstens
jedoch 37,80 Euro, zuziglich eines Festzu-
schlags von 70 Cent sowie die Umsatzsteu-
er erhoben werden.”

bb)unveréandert

b) unverandert

¢) unverandert

2. unverandert

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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pharmazeutischen Unternehmer direkt zu be-
ziehen sind, auf den bei Belieferung der Apo-
theke geltenden Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmers ohne die Umsatzsteuer.”

3. 85 Absatz 6 wird wie folgt gefasst: 3. unveréandert

. (6) Besteht keine Vereinbarung Uber Apothe-
kenzuschlage fur die Zubereitung von Stoffen nach
Absatz 5 Satz 1 oder Satz 2, betrégt der Zuschlag
fur parenterale Losungen abweichend von Absatz
1 oder Absatz 3 fur

1. zytostatikahaltige Ldsungen 90 Euro,

2. Losungen mit monoklonalen Antikorpern 87
Euro,

3. antibiotika- und virustatikahaltige Losungen 51
Euro,

4. Losungen mit Schmerzmitteln 51 Euro,

5. Erndhrungslésungen 83 Euro,

6. Calciumfolinatlésungen 51 Euro,

7. sonstige Lésungen 70 Euro.”

Artikel 9 Artikel 9
Anderung des Gesetzes unverandert
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

Die Artikel 7a und 19 Absatz 8 des Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) werden
aufgehoben.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Artikel 9a
Anderung der Packungsgr 6Renver ordnung

§ 1 Absatz 1 der Packungsgrof3enverordnung
vom 22. Juni 2004 (BGBI. | S. 1318), die zuletzt
durch die Verordnung vom 12. Dezember 2008
(BGBI. | S. 2445) geéndert worden ist, wird wie
folgt gefasst:

» (1) Fertigarzneimittel nach 8§ 4 Absatz 1 des
Arzneimittelgesetzes, die von einem Vertragsarzt
verordnet und zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung abgegeben werden kénnen, wer-
den einer PackungsgroRenkennzeichnung wie in
den Anlagen aufgefuhrt, mit folgender Maf3gabe
zugeor dnet:

1. Packungen mit einem Inhalt mit den als N1 be-
zeichneten M esszahlen als kleine
PackungsgroRe (N1); dies gilt auch fur Packun-
gen, deren Anzahl von den als N1 bezeichneten
Messzahlen um nicht mehr als 20 Prozent ab-
weicht,

2. Packungen mit einem Inhalt mit den als N2 be-
zeichneten M esszahlen als mittlere
PackungsgroRe (N2); dies gilt auch fur Packun-
gen, deren Anzahl von den als N2 bezeichneten
Messzahlen um nicht mehr als 10 Prozent ab-
weicht,

3. Packungen mit einem Inhalt mit den als N3 be-
zeichneten M esszahlen als grolRe
Packungsgro3e (N3); dies gilt auch fur Packun-
gen, deren Anzahl von den als N3 bezeichneten
M esszahlen um nicht mehr als 5 Prozent nied-
riger ist.”

Artikel 10 Artikel 10

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Anderung der Packungsgr 6Renver ordnung unverandert

Die Packungsgrof3enverordnung vom 22. Juni
2004 (BGBI. | S. 1318), die zuletzt durch die Verord-
nung vom 12. Dezember 2008 (BGBI. | S. 2445) ge-
andert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. 81 Absatz 1 wird wiefolgt gefasst:

»(1) Fertigarzneimittel nach 8§ 4 Absatz 1 des
Arzneimittelgesetzes, die von einem Vertragsarzt
fur Versicherte verordnet und zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung abgegeben wer-
den konnen, erhalten ein PackungsgrolRenkennzei-
chen entsprechend der Dauer der Therapie, fur die
sie bestimmt sind. Das Packungsgrofienkennzei-
chen wird bestimmt nach der Anzahl der einzelnen
Anwendungseinheiten, die in der Packung enthal-
ten sind:

1. Packungen fir die Akuttherapie oder zur The-
rapieeinstellung mit einer Anzahl von einzel-
nen Anwendungseinheiten fur eine Behand-
lungsdauer von zehn Tagen werden as N1
(kleine Packungsgrofe) gekennzeichnet. Dies
gilt auch fur Packungen, deren Anzahl von
einzelnen Anwendungseinheiten um nicht
mehr als 20 Prozent hiervon abweicht.

2. Packungen fur die Dauertherapie, die einer be-
sonderen &rztlichen Begleitung bedarf, mit ei-
ner Anzahl von einzelnen Anwendungseinhei-
ten fur eine Behandlungsdauer von 30 Tagen
werden als N2 (mittlere Packungsgrofe) ge-
kennzeichnet. Dies gilt auch fir Packungen,
deren Anzahl von einzelnen Anwendungsein-
heiten um nicht mehr as 10 Prozent hiervon
abweicht.

3. Packungen fir die Dauertherapie und mit einer
Anzahl von einzelnen Anwendungseinheiten
fir eine Behandlungsdauer von 100 Tagen
werden als N3 (grof3e Packungsgrofie) gekenn-
zeichnet. Dies gilt auch fur Packungen, deren
Anzahl von einzelnen Anwendungseinheiten

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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um nicht mehr als 5 Prozent niedriger ist.”

2. §5wird wiefolgt gefasst:

.85

Das Nahere zur Ermittlung der
PackungsgrofRen bestimmt das Deutsche Institut
fir medizinische Dokumentation und Information
im Auftrag des Bundesministeriums fir Gesund-
heit durch Allgemeine Verwaltungsvorschrift unter
Beriicksichtigung der Klassifikation nach § 73 Ab-
satz 8 Satz 5 des Finften Buches Sozialgesetz-
buch. Es kann fur Arzneimittel ausnahmsweise ei-
ne von Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 oder 2
abweichende Behandlungsdauer zugrunde legen,
sofern auf Grundlage der Fachinformation eine
Abweichung medizinisch notwendig ist; dabei
werden Packungen als N1 oder N2 gekenn-
zeichnet, die den jeweiligen Packungsgréf3en nach
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 oder 2 am néchsten
sind. Dies gilt auch fur Packungen, deren Anzahl
von einzelnen Anwendungseinheiten um nicht
mehr als 20 Prozent bei der Packungsgrofie N1
und 10 Prozent bei der Packungsgréfie N2 hiervon
abweicht."

3. Der bisherige § 5wird § 6.

4. Die Anlagen 1 bis 6 werden aufgehoben.

Artikel 11

Anderung des Zweiten Gesetzes tiber die Kranken-
versicherung der Landwirte

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

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 11

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Kranken-
versicherung der Landwirte

In 8 34 Absatz 3 Nummer 3 Buchstabe b des
Zweiten Gesetzes Uber die Krankenversicherung der
Landwirte vom 20. Dezember 1988 (BGBI. | S. 2477,
2557), das zuletzt durch Artikel 14a des Gesetzes vom
17. Juli 2009 (BGBI. 1 S. 1990) geéndert worden ist,
wird die Angabe ,,8 130a Abs. 8" durch die Worter
.8 130a Absatz 8, § 130c und § 132e Absatz 2“ er-

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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setzt.

Artikel 11a
Gesetz Uiber Rabatte fiir Arzneimittel

§1
Anspruch auf Abschlage

Die pharmazeutischen Unternehmer haben den
Unternehmen der privaten Krankenversicherung
und den Tragern der Kosten in Krankheits-, Pfle-
ge- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen
Vorschriften far verschreibungspflichtige Arznei-
mittel, deren Kosten diese ganz oder teilweise er-
stattet haben, nach dem Anteil der Kostentragung
Abschléage entsprechend § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3,
3a und 3b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zu
gewahren. Dies gilt auch fur sonstige Tréger von
Kosten in Krankheitsfallen, die diese im Rahmen
einer Absicherung im Krankheitsfall tragen, durch
die eine Versicherungspflicht nach § 193 Absatz 3
Satz 1 des Versicherungsvertragsgesetzes und nach
§ 5 Absatz 1 Nummer 13 des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch ausgeschlossen wird. Die Abschlage
nach Satz 1 diirfen von den Unternehmen der pri-
vaten Krankenversicherung ausschliefdlich zur
Vermeidung oder Begrenzung von Pramienerhd-
hungen oder zur PramienermaRligung bei den Ver-
sichertenbestdnden verwendet werden.

8§82
Nachweis

Die Unternehmen der privaten Krankenversi-
cherung und die Trager der Kosten in Krankheits-,
Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtli-
chen Vorschriften bilden bel dem Verband der pri-
vaten Krankenversicherung eine zentrale Stelle,
die mit dem Einzug der Abschlage beauftragt wird.
Zum Nachweis des Abschlags Giber mittelt die zent-
rale Stelle oder eine von dieser beauftragte Stelle
die Pharmazentralnummer des abgegebenen Arz-
neimittels, das Abgabedatum, das Apothekenkenn-
zeichen und den Anteil der Kostentragung maschi-

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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nenlesbar an die pharmazeutischen Unternehmer.
Die pharmazeutischen Unternehmer haben die Ab-
schlage innerhalb von zehn Tagen nach Geltend-
machung des Anspruchs zu erstatten. Die Trager
der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfal-
len nach beamtenrechtlichen Vorschriften und der
Verband der privaten Krankenversicherung kon-
nen mit den fur die Wahrnehmung der wirtschaft-
lichen Interessen gebildeten Spitzenorganisationen
der pharmazeutischen Unternehmer weitere Ein-
zelheiten zur Abrechnung und zur Zahlungsfrist
auch abweichend von diesem Gesetz vereinbaren.
Sonstige Trager nach § 1 Satz 2 sind berechtigt, die
Abrechnung der Abschlage entweder selbst durch-
zufihren oder durch die zentrale Stelle unter an-
gemessener Beteiligung an den Kosten durchfiih-
ren zu lassen. Sie kénnen den Vereinbarungen
nach Satz 4 beitreten.

§3
Prifung durch Treuhander

Die phar mazeutischen Unternehmer kénnen in
begriindeten Fallen sowie in Stichproben die Ab-
rechnung der Abschlage durch einen Treuhander
Uberprifen lassen. Hierfir dirfen an den Treu-
hander die fur den Priufungszweck erforderlichen
personenbezogenen Daten Ubermittelt werden.
Zum Nachweis dirfen auch Reproduktionen von
digitalisierten Verordnungsblattern vorgelegt wer-
den. Der Treuhénder darf die ihm Ubermittelten
Daten nur zum Zwecke der Uberpriufung der Ab-
rechnung der Abschlage verarbeiten und nutzen.
Weitere Einzelheiten der Prifung kénnen in der
Vereinbarung nach 8§ 2 Satz 4 geregelt werden.

§4
Angaben auf dem Verordnungsblatt

Bel der Abgabe von Arzneimitteln, die der Ab-
schlagspflicht nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3, 3a
oder 3b des Funften Buches Sozialgesetzbuch un-
terliegen, an Personen, die diese nicht im Wege der
Sachleistung der gesetzlichen Krankenversiche-
rung erhalten, haben Apotheken neben dem Abga-
bepreis die Phar mazentralnummer, das Abgabeda-
tum und das Apothekenkennzeichen bel Eignung
des Verordnungsblatts in maschinenlesbarer Form
auf dieses zu Ubertragen. Weitere Einzelheiten

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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konnen die Trager der Kosten in Krankheits-,
Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtli-
chen Vorschriften und der Verband der privaten
Krankenversicherung mit der zur Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten Spitzen-
organisation der Apotheker auch abweichend von
diesem Gesetz vereinbaren. Insbesondere kann
vereinbart werden, dass die Apotheken einen Beleg
in maschinenlesbarer Form Uber die Pharmazent-
rainummer des abgegebenen Arzneimittels, den
Kaufpreis und das Abgabedatum ausstellen. Sons-
tige Tréger nach 8 1 Satz 2 kénnen der Vereinba-
rung nach Satz 2 beitreten.

§5
Dateniiber mittlung dur ch phar mazeutische Unter -
nehmer

Die pharmazeutischen Unternehmer sind ver-
pflichtet, die erforderlichen Preis- und Produktan-
gaben fir Arzneimittel einschlielflich des Ab-
schlags an den Verband der privaten
Krankenversicherung und auf Antrag an die Tra-
ger der Kosten in Krankheits, Pflege- und Ge-
burtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften,
an sonstige Tréger nach § 1 Satz 2 oder an eine
oder mehrere von diesen benannte Stellen auf ma-
schinell lesbaren Datentréagern zu tGber mitteln.

Artikel 11b

Gesetz zur Einfihrung von Abschlagen der phar-
mazeutischen Grof3handler

§1
Abschléage der phar mazeutischen Grof3handler

Pharmazeutische Grof3handler gewahren Apo-
theken fur verschreibungspflichtige Fertigarznei-
mittel, die dem Versorgungsanspruch nach den 88§
20d, 23 Absatz 1, 27 und 31 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch unterliegen, einen Abschlag in
Hoéhe von 0,85 Prozent des Abgabepreises des
pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwert-
steuer. Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
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Artikel 12

I nkrafttreten

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

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

Beschliisse des 14. Ausschusses

sen kann das Nahere zur Anwendung des Ab-
schlagsregeln.

§2

Abschlage bei unmittelbarem Bezug

Fir Arzneimittel, die Apotheken unmittelbar
von pharmazeutischen Unternehmern beziehen,
gewahren die pharmazeutischen Unternehmer den
Abschlag nach § 1.

§3
Weiterleitung der Abschlage

Fur Arzneimittel nach den 88§ 1 und 2 ist der
Apothekenzuschlag auf den sich nach § 3 Absatz 2
der Arzneimittelpreisverordnung ergebenden Be-
trag abziglich des Abschlags nach den 88 1 oder 2
zu erheben.

Artikel 12

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2
bis4 am 1. Januar 2011 in Kraft.

(2) In Artikel 1 Nummer 5 tritt 8§ 35a Absatz 1
Satz 6 und 7 am Tag nach der Verkiindung dieses
Gesetzesin Kraft.

»(3) Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe b und
Nummer 16 Buchstabe d sowie Artikel 8 Nummer
1treten am 1. Januar 2012 in Kraft.

(4) Artikel 10tritt am 1. Juli 2013 in Kraft.”

Artikel 13

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Aulerkrafttreten

Artikel 11b tritt am 1. Januar 2012 aul3er
Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Michael Hennrich, Ulrike Flach, Dr. Marlies Volkmer,

Dr. Martina Bunge und Birgitt Bender

A. Allgemeiner Teil

I.  Uberweisungen

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP auf Drucksache
17/2413 in seiner 56. Sitzung am 9. Juli 2010 in erster
Lesung beraten und zur federfihrenden Beratung an
den Ausschuss fiir Gesundheit tiberwiesen. AufRerdem
hat er ihn zur Mitberatung an den Innenausschuss, den
Rechtsausschuss, den Finanzausschuss, den Aus
schuss fur Wirtschaft und Technologie, den Aus
schuss fur Ernghrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz sowie den Ausschuss fur Arbeit und
Soziales Uiberwiesen.

Den Gesetzentwurf der Bundesregierung auf Druck-
sachen 17/3116 und 17/3211 hat der Deutsche Bun-
destag in seiner 65. Sitzung am 7. Oktober 2010 in
erster Lesung beraten und analog zum gleichlautenden
Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP auf Drucksache 17/2413 Uberwiesen.

Den Antrag auf Drucksache 17/1201 hat der Deutsche
Bundestag in seiner 37. Sitzung am 22. April 2010 in
erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Bera-
tung an den Ausschuss fir Gesundheit Uberwiesen.
Aullerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Aus-
schuss fur Wirtschaft und Technologie Uberwiesen.

Den Antrag auf Drucksache 17/1768 hat der Deutsche
Bundestag in seiner 49. Sitzung am 17. Juni 2010 in
erster Lesung beraten und zur federfihrenden Bera-
tung an den Ausschuss fur Gesundheit Uberwiesen.
AulRerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Aus
schuss fur Bildung, Forschung und Technikfolgenab-
schétzung Uberwiesen.

Den Antrag auf Drucksache 17/893 hat der Deutsche
Bundestag in seiner 34. Sitzung am 25. Mérz 2010 in
erster Lesung beraten und zur federfihrenden Bera-
tung an den Ausschuss fir Gesundheit Uberwiesen.
Aullerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Aus-
schuss fur Familie, Senioren, Frauen und Jugend und
an den Ausschuss fur Bildung, Forschung und Tech-
nikfolgenabschétzung tberwiesen.

Den Antrag auf Drucksache 17/2322 hat der Deutsche
Bundestag in seiner 51. Sitzung am 1. Juli 2010 in
erster Lesung beraten und zur federflhrenden Bera-
tung an den Ausschuss fur Gesundheit Uberwiesen.

Aullerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Aus
schuss fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz Gberwiesen.

Den Antrag auf Drucksache 17/2324 hat der Deutsche
Bundestag in seiner 56. Sitzung am 9. Juli 2010 in
erster Lesung beraten und zur federfihrenden Bera-
tung an den Ausschuss fir Gesundheit Uberwiesen.
AulRerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Aus
schuss fur Wirtschaft und Technologie Uberwiesen.

Den Antrag auf Drucksache 17/1418 hat der Deutsche
Bundestag in seiner 37. Sitzung am 22. April 2010 in
erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Bera-
tung an den Ausschuss fir Gesundheit Uberwiesen.
AulRerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Aus
schuss fur Wirtschaft und Technologie, den Aus
schuss fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz und den Ausschuss fir Bildung, Forschung
und Technikfolgenabschétzung tberwiesen.

Den Antrag auf Drucksache 17/1985 hat der Deutsche
Bundestag in seiner 46. Sitzung am 10. Juni 2010 in
erster Lesung beraten und zur federfilhrenden Bera-
tung an den Ausschuss fur Gesundheit Uberwiesen.
Aullerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Aus
schuss fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz Gberwiesen.

II.  Wesentlicher Inhalt der Vorlagen

a, b) Gesetzentwurf auf Drucksachen 17/2413 und
17/3116, 17/3211

Die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Kranken-
kassen (GKV) sind in den letzten Jahren stark gestie-
gen und liegen seit dem Jahr 2001 Uber den Ausgaben
fur Arztbesuche. Im Jahr 2009 betrugen die Ausgaben
fur Arzneimittel einschliefdlich der Zuzahlungen der
Versicherten insgesamt 32,4 Mrd. Euro. Dies ent-
spricht einem Anteil an den Gesamtausgaben von 18
Prozent und einem Zuwachs von 5,3 Prozent gegen-
Uber dem Vorjahr. Dieser Trend setzt sich fort. Verur-
sacht wird der Ausgabenanstieg in erster Linie durch
hohere Ausgaben fir Arzneimittel ohne Festbetrag
sowie Spezial préparate.

Damit auch kinftig die Patientinnen und Patienten mit
den besten und wirksamsten Arzneien versorgt wer-
den konnen, die Preise und Verordnungen von Arz-
neimitteln wirtschaftlich und effizient sind sowie ver-
lassliche Rahmenbedingungen fir Innovationen, die

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Versorgung der Versicherten und die Sicherung von
Arbeitsplétzen geschaffen werden, sollen durch nach-
haltige, langfristig wirkende strukturelle Verédnde-
rungen und eine Verringerung der Regulierungsdichte
der patentgeschiitzte Arzneimittelmarkt sowie der
Markt fir Generika neu strukturiert und die Informa-
tionsmoglichkeiten fir Arztinnen und Arzte sowie Pa-
tientinnen und Patienten verbessert werden.

AulRerdem soll das Modellprojekt der Unabhéngigen
Patientenberatung (UPD) in die Regelversorgung
Uberfhrt werden.

Um diese Ziele umzusetzen, haben die Fraktionen der
CDU/CSU und FDP einen Malinahmenkatalog mit
zahlreichen Gesetzes- und Verordnungsénderungen
auf Drucksache 17/2413 vorgelegt. Die vorgesehenen
Malnahmen betreffen insbesondere die Preisgestal-
tung und die Nutzenbewertung bei Arzneimitteln, de-
regulieren den Arzneimittelmarkt und definieren einen
neuen Ordnungsrahmen, um den Pharmaunternehmen
Rechtssicherheit zu gewahren.

1. Neueund innovative Arzneimittel

Der freie Marktzugang bleibt erhalten und die Her-
steller kbnnen im ersten Jahr den Preis des Medika-
ments selbst bestimmen. Bereits zur Markteinfiihrung
muss der pharmazeutische Hersteller den medizini-
schen (Zusatz-)Nutzen des Arzneimittels mittels eines
beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) einzu-
reichenden Dossiers nachweisen. Der G-BA prift die
eingereichten Nachweise und entscheidet anhand ei-
ner von ihm selbst durchgefiihrten oder beauftragten
Nutzenbewertung innerhalb einer Frist, ob und in
welchem Umfang ein Zusatznutzen gegeben ist.

— Beé Arzneimitteln mit Zusatznutzen missen in-
nerhalb von sechs Monaten in Verhandlungen
zwischen dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und dem pharmazeutischen Hersteller
auf Basis der Nutzenbewertung ein Erstat-
tungsbetrag as Rabatt auf den Abgabepreis des
Herstellers ausgehandelt werden. Kommt eine
Vereinbarung nicht innerhalb dieses Zeitraumes
zustande, setzt eine Schiedsstelle den Vertrags
inhalt innerhalb von drel Monaten fest.

—  Festbetragsféhige Arzneimittel ohne Zusatz-
nutzen werden direkt in das Festbetragssystem
Uberflihrt und so die Erstattungshdhe auf den
Preis vergleichbarer Arzneien begrenzt.

— Bei nicht festbetragsféhigen Arzneimitteln ohne
Zusatznutzen werden die Erstattungsbetrage
ebenfalls als Rabatt auf den Abgabepreis des
Herstellers zwischen dem Hersteller und dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen ausge-

handelt. Dabei sollen der GKV keine Mehr-
kosten gegentiber Vergleichstherapien entstehen.

2. Festbetrags-, Rabattvertragssystem, Zuschlage

Das Festbetragssystem bleibt erhalten, doch bei der
jahrlichen Anpassung der Festbetrage soll kiinftig die
Zuzahlungsfreistellungsgrenze beriicksichtigt und da-
durch eine abwaérts gerichtete Preisspirale verhindert
werden.

Das Rabattvertragssystem wird weiterentwickelt und
die wettbewerbliche Marktorganisation gestiitzt, um
die Bildung eines Oligopols zu verhindern. Kinftig
sollen das Kartellrecht fur die  Einzel-
vertragsbeziehungen zwischen Krankenkassen und
Leistungserbringern entsprechend gelten und Zivilge-
richte fir das Vergaberecht wieder zusténdig sein.

Die Grofthandelszuschlage und die Zuschlége fur pa
renterale Losungen werden neu und leistungsgerecht
festgesetzt.

3. Deregulierung und Transparenz

Die Wirtschaftlichkeitsprifungen werden durch ver-
schiedene Mal3nahmen verschlankt, die Bonus-Malus-
Regelung bei Arzneimittel verordnungen wird aufge-
hoben ebenso wird die Zweitmeinungsregelung bei
der Verordnung besonderer Arzneimittel abgeschafft.
Das System der Therapiehinweise und der Verord-
nungsausschlisse des G-BA wird eindeutiger gere-
gelt. Zur besseren Information der Arztinnen und Arz-
te sowie der Wissenschaft aber auch von Patientinnen
und Patienten sollen kinftig klinische Arzneimittel-
studien verdffentlicht werden. Die Patientinnen und
Patienten erhalten eine grofiere Wahlfreiheit bei Arz-
neimitteln. Sie kdnnen kinftig auch ein anderes als
das Rabatt-Medikament der Krankenkasse wéhlen,
muissen aber fur die Mehrkosten aufkommen. Die
Verfahrensablaufe beim Institut fir Qualitétssiche-
rung und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIiG) werden gestrafft.

Der Bundesrat hat in seiner 874. Sitzung am 24. Sep-
tember 2010 zu dem Gesetzentwurf der Bundes-
regierung auf Drucksache 17/3116 gemald Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes Stellung genommen
(Bundesratsdrucksache 848/10 (Beschluss)). Er hat
den Gesetzentwurf grundsétzlich positiv bewertet und
gleichzeitig Anderungsempfehlungen  insbesondere
zur Ausgestaltung der Nutzenbewertung fir Arznei-
mittel beschlossen. Dartiber hinaus empfahl er Ande-
rungen hinsichtlich einer Ausweitung der Regelung
auch auf andere Kostentrager, der Anderung der
Packungsgrofenverordnung, der Anwendung des Kar-
tellrechts, der unabhangigen Patientenberatung, zur
Mehrkostenregelung und zur aut-idem-Substitution,
zu einem Verbot von Pick-up-Stellen, zur Veroffentli-
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chung klinischer Studien und dartiber hinaus weitere
Anderungen auRerhalb des SGB V.

Die Bundesregierung hat in ihrer Gegenaul3erung ver-
schiedenen Anderungsvorschldgen zugestimmt und
eine Prifung einer Sonderregelung fir Arzneimittel
fur seltene Erkrankungen und die Regelung von
Grundsitzen der Nutzenbewertung und einer Uber-
gangsregelung durch Rechtsverordnung zugesagt.
Aufgegriffen hat die Bundesregierung teilweise auch
die Empfehlungen zur Packungsgréf3enverordnung,
zur Erstreckung der Erstattungsbetrége auch auf ande-
re Kostentréger, zur Begrenzung des Inkassorisikos
bei dem Einzug des Herstellerabschlags nach § 130a
SGB V und zur Verdffentlichung der Ergebnisse kli-
nischer Priifungen. Die Forderung nach einem Verbot
der Pick-up-Stellen wurde unter Verweis auf verfas-
sungsrechtliche Einwéande abgelehnt. Abgelehnt wur-
de auch eine Aufhebung der Mehrkostenregelung, da
diese die Wahlfreiheit der Versicherten erhhe, ohne
die Rabattvertrdge zu geféhrden. Die empfohlenen
Anderungen zur unabhéngigen Patientenberatung
wurden as nicht erforderlich gewertet. Einen Verzicht
auf die Regelungen zum Kartellrecht lehnte die Bun-
desregierung ebenfalls ab, denn durch diese werde si-
chergestellt, dass der Ordnungsrahmen des Kartell-
rechts auf die Einzelvertragsbeziehungen zwischen
Krankenkassen und Leistungserbringern Anwendung
finde und dass die zustdndigen Behdrden und Gerichte
fur ihren jeweiligen Aufgabenbereich zusténdig sind.
Fur einzelne Anderungsempfehlungen des Bundesrats,
die nicht im Zusammenhang mit der Arzneimittelver-
sorgung stehen, wurde zudem eine Priifung auRerhalb
des Gesetzgebungsverfahrens zugesagt.

¢) Antrag auf Drucksache 17/1201

Nach Auffassung der Fraktion der SPD trégt die Bun-
desregierung die Verantwortung dafiir, dass einige ge-
setzliche Krankenkassen erstmals Zusatzbeitrége er-
heben, da die Bundesregierung nicht rechtzeitig Mal3-
nahmen gegen den Ausgabenanstieg in der GKV
ergriffen habe. Die Ursache des Ausgabenanstiegs in
der GKV sehen die Antragsteller in den gestiegenen
Arzneimittelausgaben, die 18 Prozent der Gesamtaus-
gaben der GKV darstellten und mit verantwortlich fir
das fur 2010 auf rund 7,9 Mrd. Euro und fir 2011 auf
11 Mrd. Euro geschétzte Defizit seien. Ein Tell des
Ausgabenanstiegs bei Arzneimitteln sei durch zu teu-
re, unwirtschaftliche oder unwirksame Medikamente
oder unwirtschaftliche V ertriebswege verursacht.

Die Losungsstrategie der Antragsteller liegt in der Be-
grenzung der Arzneimittelausgaben mittels verschie-
dener Preisregulierungsmalinahmen: Die Herstellerra-
batte sollen von 6 auf 16 Prozent erhoht werden bel
einem gleichzeitigen Preismoratorium. Die Grof3-

handel srabatte sollen durch einen in der Arzneimittel-
preisverordnung festgeschriebenen Grofthandelszu-
schlag abgeschopft werden. Der européische Durch-
schnittspreis fir Arzneimittel soll fur jene Medika-
mente gelten, deren derzeitige Preise deutlich Uber
diesem durchschnittlichen Preis liegen. Die Kosten-
Nutzen-Bewertung bzw. der Wirtschaftlichkeitsnach-
weis eines Arzneimittels wird as weiteres Zulas-
sungskriterium eingefihrt und muss kinftig zum
Zeitpunkt der Zulassung vorliegen, damit es in der
GKV erstattungsféhig wird. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) setzt auf Basis einer Empfeh-
lung des Ingtituts fir Qualitétssicherung und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) den
Hochstpreis fest. Der Spitzenverband der gesetzlichen
Krankenkassen kann auf dieser Preisbasis Abschlage
vereinbaren. Ferner soll der G-BA eine Positivliste
verordnungsféhiger Medikamente erarbeiten. Bei in-
novativen Krebstherapien sollen die Kosten der Medi-
kamente zwischen GKV und Pharmaindustrie aufge-
teilt werden, d. h. nur wenn der Patient auf die
Therapie anspricht, sollen die Kosten Ubernommen
werden, andernfalls nicht. Die Bundesregierung wird
aufgefordert, zu diesen Losungsansdizen einen Ge-
setzentwurf vorzulegen.

d) Antrag auf Drucksache 17/1768

Die Fraktion der SPD vertritt die Auffassung, dass
klinische Studien ein unverzichtbares Instrument mo-
derner patientenorientierter, medizinischer und phar-
mazeutischer Forschung seien. Die Berichterstattung
Uber Studien und alle Studienergebnisse, positive und
negative, miisse vollstandig und sowohl fir Arzte als
auch fur Patienten und die Wissenschaft zuganglich
sein. Damit konnten diese sich Uber laufende Studien
zu Erkrankungen informieren, unethische Mehrfach-
prifungen an Menschen wirden vermieden und der
Nutzen einer Therapie wirde nicht durch Verdffentli-
chungen CUberwiegend positiver Studienergebnisse
Uberschétzt werden (publication bias). Dies sei derzeit
nicht in ausreichendem Umfang gewahrleistet. Ob-
wohl es Datenbanken zur Registrierung von Klini-
schen Studien in Deutschland, der Européischen Uni-
on und in den USA gebe, sai nur ein Teil der Studien
einheitlich registriert und der Offentlichkeit zugang-
lich. Zudem seien die abgebildeten Studienergebnisse
oftmals wenig transparent und nicht vollstandig. Ab-
gebrochene Studien wirden gréftenteils gar nicht re-
gistriert. Es wird anerkannt, dass die Bundesregierung
die Bestrebungen ein nationales bzw. ein européisches
Studienregister zu etablieren unterstiitze, trotzdem sei
die Registerlandschaft zersplittert, wenig transparent
und der Offentlichkeit nicht zuganglich.

Deshab fordern die Antragsteller die Bundesregie-
rung auf, einen Gesetzentwurf vorzulegen, der die
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Pflicht zur Registrierung aller klinischen Studien im
Deutschen Register klinischer Studien (DRKS), sowie
eine Vertffentlichungspflicht der Studienergebnisse
innerhalb von zwolf Monaten festschreibt. Gleich-
zeitig solle die Bundesregierung die finanziellen und
strukturellen Rahmenbedingungen zur Errichtung und
Nutzung des DRKS verbessern und priifen, inwieweit
europédische Datenregister ebenfalls offentlich ge-
macht werden kdnnten.

€) Antrag auf Drucksache 17/893

Obwohl die Ergebnisse klinischer Studien von hohem
offentlichem Interesse sind, wird nach Auffassung der
Fraktion DIE LINKE. nur ein Teil von ihnen publi-
ziert. Sowohl die Akteure im Gesundheitssystem als
auch Patienten und Teilnehmer an klinischen Studien
aber auch die Wissenschaft konnten sich daher nicht
ausreichend informieren, was u. a. zu Fehleinschét-
zungen bezlglich Wirksamkeit und Risiken von The-
rapien flhren kénne. Die bestehende Registrierungs-
pflicht fir zulassungsrelevante klinische Arzneimittel -
studien in der européischen Datenbank EudraCT, die
nur einem eingeschrankten Personenkreis zuganglich
sei und nicht sdmtliche Daten beinhalte, werde dem
Offentlichen Interesse nicht gerecht.

Die Antragsteller fordern die Bundesregierung auf,
eine Registrierungs- und Verdffentlichungspflicht fur
samtliche Daten und Ergebnisse klinischer Studien zu
Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie zu Ver-
fahrensstudien in dem kiinftig allgemein zuganglichen
Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS) de-
tailliert und rtickwirkend gesetzlich zu regeln und das
Nichtbefolgen der Registrierungs- und Verdffentli-
chungspflicht zu sanktionieren. Auf européischer Ebe-
ne musse erreicht werden, dass sémtliche Daten Klini-
scher Arzneimittelstudien ebenfalls rickwirkend ver-
oOffentlicht werden und dass kiinftig auch Studien zu
Medizinprodukten und Therapieverfahren registriert
und verdffentlicht werden.

f) Antrag auf Drucksache 17/2322

Die Fraktion DIE LINKE. stellt in ihrem Antrag fest,
dass das seit acht Jahren erfolgreich arbeitende Mo-
dellprojekt der Unabhangigen Patientenberatung
(UPD) am 31. Dezember 2010 auslaufe und die Bun-
desregierung bisher noch keine konkreten Plane da-
hingehend entwickelt habe, wie die Fortfihrung der
UPD gestaltet werden solle. Sie befrchtet, dass sich
die etablierten Arbeitsstrukturen auflésen und die qua-
lifizierten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter neue An-
stellungen suchen wirden, wenn nicht demnéchst ein
Konzept fur die Fortfihrung der UPD verabschiedet
werde.

Die Bundesregierung wird deshalb aufgefordert, einen
Gesetzentwurf vorzulegen, der die Uberfilhrung der
UPD in ein Regelangebot, deren weitere Evaluation
und gegebenenfalls die Ausweitung der 22 Beratungs
stellen sowie die personelle Ausstattung mit Vollzeit-
stellen vorsieht. Die Ergebnisse der Evaluation hin-
sichtlich einer moglichen Benachteiligung verschiede-
ner Bevolkerungsgruppen sollen in den Beratungskon-
zepten Berlicksichtigung finden. An der Finanzierung
sollen die Gesetzliche Krankenversicherung und an-
teilsmafdig die Private Krankenversicherung beteiligt
werden.

g) Antrag auf Drucksache 17/2324

Die Fraktion DIE LINKE. stellt in ihrem Antrag fest,
dass die Bemiihungen der letzten Bundesregierungen,
die steigenden Ausgaben im Arzneimittelsektor ein-
zudammen, nicht wirksam gewesen seien. Es existiere
immer noch ein Preisbildungsmonopol der Pharma-
konzerne bel neuen, patentgeschiitzten Medikamenten
und bei Spezialmedikationen. Arzneimittel seien we-
sentlich fir den Ausgabenanstieg im Gesundheits-
system mitverantwortlich. Die Antragsteller lehnen
aber eine vierte Hirde as Voraussetzung fir die
Markteinflihrung oder die Erstattungsfahigkeit ab.

Die Bundesregierung wird aufgefordert, einen Ge-
setzentwurf vorzulegen, der eine schnelle, transparen-
te, am therapeutischen Nutzen orientierte Preisfindung
flr neue Arzneimittel unter Einbeziehung der Patien-
tenperspektive fir den ambulanten und stationdren
Sektor ermdglicht. Das Preisfindungskonzept fir die
ambulante und stationdre M edikamentenversorgung
sieht vor, dass die Hersteller bei Abschluss der Phase
Il der klinischen Prifung samtliche Informationen der
zusténdigen Bundesbehtrde vorlegen und diese be-
stimmt, welche Studie zur Ermittlung des tat-
sachlichen Nutzens erforderlich ist. Die Ergebnisse
werden verdffentlicht. Bei innovativen Arzneimitteln
soll das Ingtitut fir Qualitét und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) eine Schnellbewertung
durchfihren, auf dessen Grundlage der vorlaufige
Preis festgesetzt wird, der bis zum Vorliegen der end-
gultigen Kosten-Nutzen-Bewertung gultig ist. Fr
Arzneimittel ohne Zusatznutzen wird der Preis in
Hohe des Festbetrags bestimmt. Den endglltigen
Preis ergibt eine umfassende Kosten-Nutzenanalyse.
Nur fOr therapeutische Solisten soll ein Preisfin-
dungsmodel| etabliert werden, das sich an den auf die
Patientinnen und Patienten umgelegten Forschungs-
und Entwicklungskosten orientiert. Das gesellschaft-
liche Interesse, das durch die Wirksamkeit des Medi-
kaments und die Schwere und Haufigkeit der behan-
delten Krankheit definiert wird, bestimmt neben den
Kosten den Gewinn des Herstellers.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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h) Antrag auf Drucksache 17/1418

Nach Auffassung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN hat das Preismonopol der Pharmaindustrie
bei patentgeschiitzten Arzneien mit zum Ausgabenan-
stieg in der GKV gefiihrt. So hétten sich die Ausgaben
fUr patentgeschiitzte Arzneimittel in den letzten zehn
Jahren nahezu verdoppelt. Diesem Zuwachs stehe
aber kein entsprechender therapeutischer Nutzen ge-
genuiber. In diesem Zusammenhang werden die bis-
herigen Reformbemiihungen der Bundesregierung als
unzureichend und in einigen Punkten als verfehlt kri-
tisiert. Die Antragsteller fordern, die Aufhebung des
Preismonopols und eine deutlichere Unterscheidung
zwischen tatschlichem und scheinbarem Nutzen ei-
nes Arzneimittels.

Die Bundesregierung wird aufgefordert, einen Ge-
setzentwurf vorzulegen. Fir patentgeschiitzte Wirk-
stoffe soll das Institut fur Qualitdtssicherung und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
Wirksamkeit, Qualitat, Sicherheit und Nutzen bzw.
Zusatznutzen bewerten. Grundlage der Bewertung
sind Herstellerstudien. Um die notwendige Transpa-
renz Uber Arzneimittelstudien zu erhalten, sollen eine
Verdffentlichungspflicht und ein Studienregister ein-
gefiihrt werden. Mit dem Zulassungsantrag muss auch
die Schnellbewertung des Nutzens beantragt werden.
Bereits verordnungsfahige Arzneimittel von erhebli-
cher Versorgungsbedeutung missen nachtréglich ei-
ner Schnellbewertung und Kosten-Nutzen-Bewertung
unterzogen werden. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) entscheidet auf der Basis der Bewer-
tungen Uber die Aufnahme in eine Positivliste ver-
ordnungsféahiger Medikamente. Arzneimittel, die nach
der Schnellbewertung einen deutlichen Zusatznutzen
aufweisen, sind zum Herstellerpreis verordnungsféa-
hig. Liegt die Kosten-Nutzen-Bewertung vor, wird der
Preis endglltig festgesetzt. Ist der Nutzen geringer als
angenommen, handeln GKV und Hersteller einen re-
duzierten Preis aus und der Hersteller wird wegen des
Uberhohten Preises regresspflichtig. Anbietervielfalt
und der Preiswettbewerb auf dem Generikamarkt sind
zu erhalten und Uber die Patentlaufzeit hinausgehende
Rabattvertrage zwischen Originaherstellern und Kas-
sen als wettbewerbsbehindernd zu verbieten.

i) Antrag auf Drucksache 17/1985

Die Antragsteller der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN befirchten, wenn das Modellprojekt der
Unabhéngigen Patientenberatung (UPD) am 31. De-
zember 2010 audlaufe, dass die UPD wegen der feh-
lenden gesetzlichen Regelung insbesondere zur Mit-
telbereitstellung ihre Arbeit ab 2011 einstellen muss,
obwohl durch wissenschaftliche Begleitforschung und
externe Evaluation der Bedarf festgestellt, das Projekt

positiv bewertet und eine Uberfiihrung in die Regel-
versorgung befirwortet worden sai.

Die Bunderegierung wird deshab aufgefordert, unver-
ziglich einen Gesetzentwurf vorzulegen, der die
Ubergangsfinanzierung der UPD sowie die kiinftige
Finanzierung Uber dynamisierte Beitrdge der gesetzli-
chen und privaten Krankenversicherung beginnend
mit 10,5 Mio. Euro in 2011, die Erhdhung der Bera-
tungsstellen auf 31, die Qualitét, die Standards und
den Umfang der Beratung, deren Kostenfreiheit, die
strukturelle Vernetzung der UPD mit regionalen Be-
ratungsstellen sowie die Mitarbeiterzahl regelt. Ferner
soll der Beratungszugang insbesondere fir benachtei-
ligte Bevolkerungsgruppen erleichtert und ein syste-
matisches Riickmel desystem entwickelt werden.

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Aus-
schusse

Der Innenausschuss hat in seiner 26. Sitzung am 10.
November 2010 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktio-
nen SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzent-
wurf auf Drucksache 17/2413 in der Fassung der an-
genommenen Anderungsantrage der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP im federfihrenden Ausschuss
anzunehmen. Weiterhin hat er mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stim-
men der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu empfeh-
len, den Gesetzentwurf auf Drucksachen 17/3116 und
17/3211 anzunehmen.

Der Rechtsausschuss hat in seiner 27. Sitzung am 10.
November 2010 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktio-
nen SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN die Anderungsantrage des federfiihrenden
Ausschusses auf Ausschuss-Drucksachen 17(14)67,
17(14)67.2, 17(14)67.3 und 17(14)67.4 angenommen
und mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen SPD,
DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN be-
schlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf
Drucksache 17/2413 in der Fassung der angenomme-
nen Anderungsantrage der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP im federfihrenden Ausschuss anzunehmen.
Weiterhin empfiehlt er einvernehmlich den Gesetz-
entwurf auf Drucksachen 17/3116 und 17/3211 fir
erledigt zu erklaren.

Der Finanzausschuss hat in seiner 32. Sitzung am 10.
November 2010 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktio-
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nen SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzent-
wurf auf Drucksache 17/2413 in der Fassung der an-
genommenen Anderungsantrage der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP im federfihrenden Ausschuss
anzunehmen. Er empfiehlt einvernehmlich den Ge-
setzentwurf auf Drucksache 17/3116 fir erledigt zu
erklaren. Weiterhin empfiehlt er einvernehmlich, die
Drucksache 17/3211 zur Kenntnis zu nehmen.

Der Ausschuss fur Wirtschaft und Technologie hat
in seiner 30. Sitzung am 10. November 2010 mit den
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP ge-
gen die Stimmen der Fraktionen SPD, DIE LINKE.
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN die Anderungsan-
trége des federfihrenden Ausschusses auf Ausschuss-
Drucksachen 17(9)211, 17(9)306 und 17(9)311 ange-
nommen und mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktio-
nen SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzent-
wurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP auf
Drucksache 17/2413 in der Fassung der angenomme-
nen Anderungsantrage der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP im federfuhrenden Ausschuss anzunehmen.
Weiterhin empfiehlt er einvernehmlich, den Gesetz-
entwurf auf Drucksachen 17/3116 und 17/3211 fir
erledigt zu erkléren. Ferner hat er mit den Stimmen
der Fraktionen CDU/CSU, FDP und DIE LINKE. ge-
gen die Stimmen der Fraktion der SPD bei Stimment-
haltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
beschlossen zu empfehlen, den Antrag der Fraktion
der SPD auf Drucksache 17/1201 abzulehnen. Ferner
hat er mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU,
FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthal -
tung der Fraktion der SPD beschlossen zu empfehlen,
den Antrag der Fraktion DIE LINKE. auf Drucksache
17/2324 abzulehnen. Ferner hat er mit den Stimmen
der Fraktionen CDU/CSU, FDP und DIE LINKE. ge-
gen die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der SPD
beschlossen zu empfehlen, den Antrag der Fraktionen
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Drucksache
17/1418 abzulehnen.

Der Ausschussfir Ernahrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz hat in seiner 25. Sitzung am 10.
November 2010 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktio-
nen SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN unter Beriicksichtigung der Anderungsan-
trége der Koalitionsfraktionen 1, 5, 10, 13 bis 18 und
20 auf Ausschuss-Drucksache 17(10)256-1 bis 22, der
Anderungsantrage der Kodlitionsfraktionen 0, 1a, 3,
3a, 3b, 4, 8, 9, 12, 173, 183, 18b und 19 auf Aus-

schuss-Drucksache 17(10)256-0 bis 21 (neu), der An-
derungsantrage der Koalitionsfraktionen 1b, 2, 3c, 6,
6b, 7, 11, 11a, 18c, 21, 21a und 23 auf Ausschuss-
drucksache 17(10)256-1b bis 23 und den Anderungs-
antrag der Koadlitionsfraktionen auf Ausschuss-
Drucksache 17(10)295 beschlossen zu empfehlen, den
Gesetzentwurf auf Drucksache 17/2413 in der Fas-
sung der angenommenen Anderungsantrage der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP im federfihrenden
Ausschuss anzunehmen. Weiterhin hat er mit den
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP ge-
gen die Stimmen der Fraktionen SPD, DIE LINKE.
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu
empfehlen, den Gesetzentwurf auf den Drucksachen
17/3116 und 17/3211 anzunehmen. Ferner hat er mit
den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, FDP und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der
Fraktion DIE LINKE. bel Stimmenthaltung der Frak-
tion der SPD beschlossen zu empfehlen, den Antrag
der Fraktion DIE LINKE. auf Drucksache 17/2322
abzulehnen. Ferner hat er mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen
der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei
Stimmenthaltung der Fraktionen SPD und DIE
LINKE. beschlossen zu empfehlen, den Antrag der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Drucksa-
che 17/1418 abzulehnen. Ferner hat er mit den Stim-
men der Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen
die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD
und DIE LINKE. beschlossen zu empfehlen, den An-
trag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf
Drucksache 17/1985 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Arbeit und Soziales hat in seiner
39. Sitzung am 10. November 2010 mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die
Stimmen der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN die Anderungsantrage
des federfihrenden Ausschusses auf Ausschuss-
Drucksachen 17(11)295, 17(11)301 und 17(11)304
angenommen und beschlossen zu empfehlen, den Ge-
setzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
auf Drucksache 17/2413 in der Fassung der Ande-
rungsantrége der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
im federfiihrenden Ausschuss anzunehmen. Weiterhin
hat er mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen SPD,
DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN be-
schlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf
Drucksachen 17/3116 anzunehmen und die Unterrich-
tung der Bundesregierung auf Drucksache 17/3211
zur Kenntnis zu nehmen.

Der Ausschuss fir Familien, Senioren, Frauen und
Jugend hat in seiner 26. Sitzung am 10. November
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2010 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU
FDP gegen die Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei
Stimmenthaltung der Fraktionen SPD und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den An-
trag der Fraktion DIE LINKE. auf Drucksache 17/893
abzulehnen.

Der Ausschuss fur Bildung, Forschung und Tech-
nikfolgenabschatzung hat in seiner 24. Sitzung am
10. November 2010 mit den Stimmen der der Frak-
tionen CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der
Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE. be-
schlossen zu empfehlen, den Antrag der Fraktion der
SPD auf Drucksache 17/1768 abzulehnen. Ferner hat
er mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP gegen die Stimmen der Fraktion DIE
LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei
Stimmenthaltung der Fraktion der SPD beschlossen
zu empfehlen, den Antrag der Fraktion DIE LINKE.
auf Drucksache 17/893 abzulehnen. Ferner hat er mit
den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, FDP und die
DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung
der Fraktion der SPD beschlossen zu empfehlen, den
Antrag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf
Drucksache 17/1418 abzulehnen.

Der Parlamentarische Beirat fiir nachhaltige Ent-
wicklung hat in seiner Sitzung am 29. September
2010 eine Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes
zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (Drucksachen
17/2413 und 17/3116) beschlossen (Ausschuss
Drucksache 17(14)73). Das Bundesministerium fir
Gesundheit hat dazu Stellung genommen (Ausschuss-
Drucksache 17(14)Zu73) (Anlage 1).

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergeb-
nisse im federfihrenden Ausschuss

In seiner 15. Sitzung am 7. Juli 2010 hat der Aus
schuss die Beratungen Uber den Antrag der Fraktion
DIE LINKE. auf Drucksache 17/2322 sowie Uber den
Antrag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf
Drucksache 17/1985 aufgenommen.

Weiter hat der Ausschuss beschlossen, zu dem Ent-
wurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimit-
telmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung
auf Drucksache 17/2413 sowie zum dem Antrag der
Fraktion DIE LINKE. auf Drucksache 17/2324, vor-
behaltlich der Uberweisung durch das Plenum des
Deutschen Bundestages, am 29. September 2010 eine
offentliche Anhorung durchzufihren. Weiterhin sollen
die bereits eingefiihrten Antrége der Fraktion DIE

LINKE. auf Drucksache 17/2322 und der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Drucksache
17/1985 sowie die noch nicht eingefihrten, aber be-
reits Uberwiesenen Antrége der Fraktion der SPD auf
Drucksache 17/1201, der Fraktion DIE LINKE. auf
Drucksache 17/2324 und der Fraktion BUNDNIS
90/DIE GURNEN auf Drucksache 17/1418 Gegen-
stand der Anhérung sein.

In seiner 17. Sitzung am 29. September 2010 hat der
Ausschuss die Beratung Uber den Gesetzentwurf auf
Drucksache 17/2413 und Uber die Antrége auf den
Drucksachen 17/1201, 17/2324 und 17/1418 aufge-
nommen sowie die Beratung der Antrdge auf den
Drucksachen 17/2322 und 17/1985 fortgesetzt.

In der 18. Sitzung am 29. September 2010 fand die
Anhérung zum Gesetzentwurf der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP auf Drucksache 17/2413 und zu
den Antrégen auf den Drucksachen 17/1201, 17/2322,
17/2324, 17/1418 und 17/1985 statt.

Als sachverstandige Verbdnde waren eingeladen:
AOK-Bundesverband (AOK-BV), Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft (AkdA), dbb Be-
amtenbund und Tarifunion, Bund Deutscher Sozial-
richter (BDS), Bundesirztekammer (BAK), Bundes-
arbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande e. V.
(BHV), Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientlnnen-
stellen und -Initiativen (BAGP), Bundesarbeitsge-
meinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinde-
rung und chronischer Erkrankung und ihren Angeho-
rigen e V. (BAG SELBSTHILFE), Bundesinnungs-
verband fr Orthopéadie-Technik, Bundesverband der
Arzneimittelhersteller e. V. (BAH), Bundesverband
der Arzneimittelimporteure e. V. (BAI), Bundesver-
band der Betriebskrankenkassen (BKK-BV), Bundes-
verband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI),
Bundesverband der Rezeptur Herstellbetriebe e. V.
(BRH), Bundesverband des pharmazeutischen Grof3-
handels e. V. (PHAGRO), Bundesverband Deutscher
Krankenhausapotheker e. V. (ADKA), Bundesver-
band Deutscher Privatkliniken e. V. (BDPK), Bun-
desverband Medizintechnologie e. V. (BVMed), Bun-
desvereinigung der Deutschen Arbeitgeberverbande e.
V. (BDA), Bundesvereinigung Deutscher Apotheker-
verbénde (ABDA), Dachverband Anthroposophische
Medizin in Deutschland e. V. (DAMID), Deutsche
Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG
SHG), Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und
Onkologie e. V. (DGHO), Deutsche Gesellschaft fur
onkologische Pharmazie e. V. (DGOP), Deutsche
Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG), Deutsche Ren-
tenversicherung Knappschaft-Bahn-See (KBS), Deut-
scher Generikaverband e. V., Deutscher Gewerk-
schaftsbund (DGB), Deutsches Cochrane Zentrum,
Gemeinsame Vertretung der Innungskrankenkassen e.
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V. (IKK), Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA),
Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-
Spitzenverband), Hufelandgesellschaft e. V. Dachver-
band der Arztegesellschaften fiir Naturheilkunde und
Komplementarmedizin, Institut fir Qualitét und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIiG), Kas-
sen&rztliche  Bundesvereinigung  (KBV), Me-
dizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen e. V. (MDS), Pro Generika e. V., So-
zidverband VdK Deutschland e. V., Spitzenverband
der landwirtschaftlichen Sozialversicherung (LSV-
SpV), Unabhangige Patientenberatung Deutschland
(UPD gGmbH), Verband der Arzneimittelimporteure
Deutschlands e. V. (VAD), Verband der Ersatzkassen
e. V. (vdek), Verband der Krankenhausdirektoren
Deutschlands e. V. (VKD), Verband der privaten
Krankenversicherung e. V. (PKV), Verband der Uni-
versitétsklinika Deutschlands e. V. (VUD), Verband
der Zytostatika herstellenden Apotheker und Apothe-
kerinnen mit Sterillabor in offentlichen Apotheken e.
V. (VZA), Verband Forschender Arzneimittel-
hersteller e. V. (vfa), Verbraucherzentrale Bundesver-
band e. V. (vzbv), ver.di — Vereinte Dienstleistungs-
gewerkschaft, Verein Demokratischer Arztinnen und
Arzte (VDAA), Verein Demokratischer Pharmazeu-
tinnen und Pharmazeuten e. V. (VDPP), Zentralver-
band des Deutschen Handwerks e. V. (ZDH).
Aulerdem waren als Einzelsachverstandige Prof. Dr.
med. Dr. iur. Christian Dierks vertreten durch Dr. Ge-
rhard Nitz, Prof. Dr. Thorsten Kingreen, Prof. Dr. Dea
Niebuhr, Prof. Dr. Dr. med. Reinhard Rychlik und
Prof. Dr. Helge Sodan eingeladen.

In seiner 20. Sitzung am 6. Oktober 2010 hat der Aus-
schuss die Beratungen Uber den Gesetzentwurf auf
Drucksache 17/2413 sowie Uber die Antréage auf den
Drucksachen 17/1201, 17/2322, 17/2324, 17/1418 und
17/1985 fortgesetzt. Ferner hat er die Beratungen zu
den Drucksachen 17/1768 und 17/893 aufgenommen.
In der gleichen Sitzung waren die Drucksachen
17/1768, 17/893 und 17/1418 Gegenstand eines Ex-
pertengesprachs.

Als Experten waren eingeladen: Dr. Gerd Antes
(Deutsches Cochrane Zentrum Institut fir Medizini-
sche Biometrie u. Medizinische Informatik), Prof. Dr.
Klaus Cichutek und Dr. Hartmut Krafft (Paul-Ehrlich-
Ingtitut (PEI)), Gabriele Dreier (Zentrum Klinische
Studien Freiburg — ZKS Freiburg), Dr. Michael Kulig
(Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)), Dr. Moni-
ka Lelgemann (Medizinischer Dienst des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen e. V. (MDY)),
Prof. Dr. med. Karl Heinz Rahn (Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften e. V., AWMF) und Dr. Beate Wieseler (Insti-
tut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWIiG)).

In seiner 23. Sitzung am 27. Oktober 2010 hat der
Ausschuss die Beratungen Uber den Gesetzentwurf
der Bundesregierung auf den Drucksachen 17/3116
und 17/3211 aufgenommen. In der gleichen Sitzung
hat der Ausschuss die Beratungen Uber den Gesetz-
entwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP auf
Drucksache 17/2413 sowie Uber die Antréage auf den
Drucksachen 17/1201, 17/1768, 17/893, 17/2322,
17/2324, 17/1418 und 17/1985 fortgesetzt.

In seiner 24. Sitzung am 8. November 2010 hat der
Ausschuss die Beratungen insgesamt fortgesetzt und
vorbehaltlich der Voten der mitberatenden Aus-
schiisse abgeschl ossen.

Als Ergebnis empfiehlt er mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen
der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN den Gesetzentwurf auf Drucksache
17/2413 in der vom Ausschuss gednderten Fassung
anzunehmen. Den Gesetzentwurf auf den Drucksa-
chen 17/3116, 17/3211 empfiehlt der Ausschuss ein-
vernehmlich fir erledigt zu erklaren.

Weiterhin empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktio-
nen CDU/CSU, FDP und DIE LINKE. gegen die
Stimmen der Fraktion der SPD bel Stimmenthaltung
der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, den An-
trag auf Drucksache 17/1201 abzulehnen.

Weiterhin empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktio-
nen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der
Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE., den
Antrag auf Drucksache 17/1768 abzulehnen.

Weiterhin empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktio-
nen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der
Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der SPD,
den Antrag auf Drucksache 17/893 abzulehnen.

Weiterhin empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktio-
nen CDU/CSU, FDP und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion DIE
LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion der SPD,
den Antrag auf Drucksache 17/2322 abzulehnen.

Weiterhin empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktio-
nen CDU/CSU, FDP und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion DIE
LINKE. bel Stimmenthaltung der Fraktion der SPD
den Antrag auf Drucksache 17/2324 abzulehnen.

Weiterhin empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktio-
nen CDU/CSU, FDP und DIE LINKE. gegen die
Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
bei Stimmenthaltung der Fraktion der SPD, den An-
trag auf Drucksache 17/1418 abzulehnen.
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Weiterhin empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktio-
nen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimment-
haltung der Fraktionen SPD und DIE LINKE., den
Antrag auf Drucksache 17/1985 abzulehnen.

In seiner 25. Sitzung am 10. November 2010 hat der
Ausschuss zur Kenntnis genommen, dass die von den
mitberatenden Ausschilssen abgegebenen Voten das
Abstimmungsergebnis des Ausschusses zum Gesetz-
entwurf auf Drucksache 17/2413 in der vom Aus-
schuss gedndert Fassung bestétigen.

Der Ausschuss hat eine Reihe von Anderungsantragen
zu verschiedenen Aspekten des Gesetzentwurfs auf
Drucksache 17/2413 beschlossen.

— Das Bundesministerium fur Gesundheit erhélt
die Erméchtigung zum Erlass einer Rechtsver-
ordnung, in der es das Nahere zur Nutzenbewer-
tung nach § 35a SGB V regelt. Gleichzeitig wer-
den die darin festzulegenden Gegenstande néher
definiert. Weitere Einzelheiten sind vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss auf dieser Grund-
lage zu regeln. Es werden Ausnahmeregelungen
fir Arzneimittel zur Behandlung seltener Er-
krankungen sowie fur den Fall getroffen, dass die
erwarteten Kosten der Krankenkassen fur ein
Arzneimittel nur geringfligig sind. Pharmazeuti-
sche Unternehmer erhalten das Recht, eine Be-
wertung nach 8§ 35b oder 139a SGB V zu ver-
langen, wenn bei der Bewertung nach 8§ 35a kein
Zusatznutzen festgestellt wird.

— Die Erméchtigung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses zum Ausschluss von Arzneimitteln
wegen Unzweckméfligkeit wird préazisiert.
Gleichzeitig erhdt der Gemeinsame Bundes-
ausschuss das Recht, im Einzelfall vom pharma-
zeutischen Unternehmer ergénzende Studien zu
fordern.

— Eswird klargestellt, dass der erhdhte Hersteller-
abschlag nach § 130a Absatz 1a SGB V nur
durch eine Preissenkung gegentiber dem Preis
am 1. August 2009 beziehungsweise bei Markt-
einfihrung abgeltst werden kann. Krankenkas-
sen erhalten einen Ausgleich, wenn der Abschlag
aufgrund einer Preissenkung nicht bezahlt wurde,
obwonhl die erforderlichen Voraussetzungen nicht
erfullt waren.

— Die neue Packungsgrof3enverordnung tritt erst
am 1. Juli 2013 in Kraft, um allen Beteiligten ge-
nugend Zeit fir die Umstellung zu gewdhren. Bis
dahin gelten die aten Messzahlen fort. Die
Spannbreiten fir die Abweichung von den

Normgrof3en gelten unverdndert ab dem 1. Janu-
ar 2011.

— Das Uber die geplante Umstellung der Grof3-
handelsspanne angestrebte Einsparvolumen im
Bereich der Handelsstufen wird zu rund der
Hélfte direkt von den Apotheken Uber eine An-
hebung des Apothekenabschlags zu erbringen
sein. Die Kriterien fur die Verhandlung des Apo-
thekenabschlags werden konkretisiert. Klagen
gegen die Entscheidung der Schiedsstelle nach §
129 SGB V haben kinftig keine aufschiebende
Wirkung mehr.

— Die Abgabepreise von Impfstoffen werden auf
das Niveau internationaler Referenzpreise be-
grenzt.

— Kinftig erhaten auch die privaten Kran-
kenversicherungen und andere Kostentrager Ab-
schlége auf Arzneimittel.

Uber die diesen Anderungen zu Grunde liegenden
Anderungsantrage auf den Ausschuss-Drucksachen
17(14)67, 17(14)67.2, 17(14)67.3 und 17(14)67.4
wurde jeweils en bloc abgestimmt. Sie wurden jewells
mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP gegen die Stimmen der Fraktionen SPD, DIE
LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN ange-
nommen.

Dem Ausschuss lagen zu dem Gesetzentwurf auf
Drucksache 17/2413 funf Petitionen, zu dem Antrag
auf Drucksache 17/1201 sechs Petitionen, zu dem An-
trag auf Drucksache 17/893 eine Petition und zu dem
Antrag auf Drucksache 17/1418 sechs Petitionen vor,
Zu denen der Petitionsausschuss Stellungnahmen nach
§109 GO-BT angefordert hatte. Die Petenten spra-
chen sich im Wesentlichen fir eine Reduzierung der
Arzneimittel preise insbesondere auch fir Arzneimittel
zur Behandlung chronischer Krankheiten sowie der
Anzahl der zugelassenen Arzneimittel, fir die Einfih-
rung eines Festbetragssystems fir Arzneimitteln mit
der Mdoglichkeit der Aufzahlung, fir die Vorgabe der
Arzneimittelpreise durch den Staat, fir eine grofRere
Sorgfalt seitens der Arzte bei der Verschreibung von
Arzneimitteln sowie fir die Verpflichtung von Phar-
maunternehmen und Forschungsinstitute, ihre Medi-
kamentenstudien zu veréffentlichen aus. Den Anlie-
gen der Petenten konnte durch die vom Ausschuss
empfohlenen Gesetzesdnderungen in einigen Félen
entsprochen werden. So sieht der Gesetzentwurf vor,
dass klinische Studien kiinftig in einem Register er-
fasst und offentlich zuganglich werden. Durch ver-
schiedene Einzelregelungen, die den Arzneimittel-
markt neu strukturieren werden sowie durch die
Neuregelung der Grofshandel szuschldge und Verdnde-
rungen im Festbetragsmarkt werden die gesetzlichen
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Krankenkassen finanziell entlastet und der Kostenan-
stieg in der Arzneimittelversorgung begrenzt. Der Pe-
titionsausschuss wurde entsprechend unterrichtet.

Die Fraktion der CDU/CSU stellte fest, dass beim
vorliegenden Gesetzentwurf im Vordergrund stehe,
dass die Arzneimittelversorgung auch kinftig hoch-
wertig bleibe und die Finanzierung der gesetzlichen
Krankenversicherung gesichert werde. Der Gesetz-
entwurf bedeute einen Paradigmenwechsel bei der
Preisfindung im Arzneimittelbereich und sorge nach-
haltig fir Einsparungen bel den Arzneimittelausga
ben. Klnftig wirden die Arzneimittelhersteller ver-
pflichtet, den Zusatznutzen fir ein neues Produkt
nachzuweisen und auf dieser Basis innerhalb eines
Jahres den Preis hierfir mit der gesetzlichen Kran-
kenversicherung auszuhandeln. Allein durch die An-
derung der Grofdhandelsmargen und den gesetzlich
festgelegten Apothekenabschlag wirden rund 400
Mio. Euro jahrlich eingespart. Dass die privaten
Krankenversicherungen ebenfalls einbezogen wiirden,
zeige, dass die christlich-liberale Koalition sich fir
die Interessen dler Versicherten einsetze, nicht nur
fur die der gesetzlich Krankenversicherten. Dariiber
hinaus wiirde durch die Neuregelung des 8 69 SGB V
der Wettbewerb im Gesundheitsbereich und bei den
Krankenkassen gestarkt. Die Uberfulhrung der unab-
héngigen Patientenberatung in die Regelversorgung
und die Einfihrung eines Registers fr klinische Stu-
dien zeigten, dass die Interessen der Patienten im Fo-
kus der Reformen sttinden.

Die Fraktion der FDP wies nochmals darauf hin, dass
die Mehrkostenregelung eine auf Freiwilligkeit basie-
rende Neuerung sei, die die Wahlfreiheit der Versi-
cherten stérke. Im Ubrigen sei die Einfilhrung von
Wettbewerbselementen im Gesundheitssystem durch
die Anwendung des Kartellrechts richtig, weil sie in-
nerhalb des Systems keine Stérung, sondern mehr
Wirtschaftlichkeit und Effizienz bedeute. Dass die
UPD erst Ende des Jahres in die Regelforderung tber-
fuhrt werde, bedeute nicht, dass diese nicht im néchs-
ten Jahr weiter arbeiten kénne. Nicht sémtliche Mittel
seien bereits verausgabt, so dass durchaus Spielraum
bestehe.

Die Fraktion der SPD machte deutlich, dass sie dem
Gesetzentwurf schon deshalb nicht zustimmen werde,
weil das geplante Einsparvolumen niemals erreicht
werde. Die Hersteller von Arzneimitteln kénnten nach
wie vor den Preis fir neue Produkte im ersten Jahr
selbst festsetzen, welil erst danach Rabattverhandlun-
gen stattfinden wirden. Auch die Versorgungsqualitét
werde durch den Verzicht auf eine Nutzen- bzw. Kos-
ten-Nutzen-Bewertung insbesondere bei Arzneimit-
teln fir seltene Erkrankungen nicht verbessert. Die
Mehrkostenregelung sei ein erster Schritt zur Privati-

sierung der Gesundheitsversorgung und werde des-
halb abgelehnt. Hinzu komme, dass klinische Studien
nicht vollstéandig in einem Register erfasst wiirden und
so keine Transparenz hergestellt wirde. Die Ein-
fihrung des Kartellrechts fir Teile der Vertrags
beziehungen finde ebenfalls nicht die Zustimmung der
Fraktion.

Die Fraktion DIE LINKE. fuhrte aus, dass sie den Ge-
setzentwurf ablehnen werde. Prinzipiell werde der
Ubergang zu einer nutzenorientierten Arzneimittel-
preisfindung unterstiitzt, insgesamt sei der Gesetzent-
wurf jedoch inkonsegquent. Zudem werde am Einspar-
volumen stark gezweifelt. Positiv zu bewerten sei
zwar die Einfuhrung der Verdffentlichungspflicht fur
klinische Studien. Diese gehe aber nicht weit genug,
denn sie gelte nicht fur alle Studien, sondern nur fur
Herstellerstudien bereits zugelassener Arzneimittel.
Dariiber hinaus seien die Auswirkungen der geplanten
Wettbewerbselemente nicht absehbar, wirden aber
die Kompetenzen der Selbstverwaltung gefahrden und
koénnten mit EU-Recht kollidieren. Auch die Regelung
zur UPD komme zeitlich viel zu spét.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN kritisierte,
der Gesetzentwurf sei nicht Uberzeugend. Die frihe
Nutzenbewertung greife zu kurz, da sie nur als Grund-
lage fur Preisverhandlungen, nicht aber zur Entschei-
dung hinsichtlich der Erstattungsfahigkeit diene. Die
bestehende Nutzenbewertung werde durch das Gesetz
massiv beschnitten. Die Veroffentlichungspflicht kli-
nischer Studien gehe nicht weit genug, da viele Studi-
en nicht erfasst wirden und eine Registrierung zu Be-
ginn fehle. Die Regelungen zur unabhangigen
Patientenberatung kommen zu spét.

B. Besonderer Teil

Zu den vom Ausschuss fur Gesundheit vorgeschlage-
nen Anderungen des Gesetzentwurfs der Fraktionen
der CDU/CSU und FDP auf Drucksache 17/2413 ist
folgendes anzumerken:

Zu Artikel 1
(Funftes Buch Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1 (8§13 SGB V)

Es wird klargestellt, dass in den Féllen, in denen ein
Versicherter von der neuen Wahlmdglichkeit nach §
129 Absatz 1 Satz 5 Gebrauch macht und Kostener-
stattung im Einzelfall wahlt, die der Krankenkasse
entstehenden Mehrkosten vom V ersicherten unabhén-
gig davon auszugleichen sind, ob ein Rabattvertrag
besteht oder nicht.

Zu Nummer 2 (8§ 31 SGB V)
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Zu Buchstabe b

Technische Folgednderung ohne Anderung der Sys-
tematik der Zuzahlungsfreistellungen. In Folge der
Umstellung der Grofthandelszuschlége in der Arznei-
mittelpreisverordnung sind die Festbetrége entspre-
chend umzurechnen. Eine ,Verzerrung® der Zuzah-
lungsfreistellungsgrenzen durch den Festzuschlag soll
jedoch vermieden werden. Kinftig sind die Zuzah-
lungsfreistellungsgrenzen deshalb direkt auf der
Grundlage des Abgabepreises des pharmazeutischen
Unternehmers zu berechnen.

Zu Nummer 3 (§ 34 SGB V)
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.
Absatz 3 wird nicht aufgehoben, sondern modifiziert.

Zu Buchstabe b

Der Ausschluss bestimmter Arzneimittel durch
Rechtsverordnung wird in die Verordnungsausschliis-
se durch die Arzneimittelrichtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses tberfihrt. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss ist verpflichtet, die Verordnungsaus-
schliisse zu Uberpriifen und an den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse anzupassen. Wie bisher
ist bei der Beurteilung von Arzneimitteln der beson-
deren Therapierichtungen wie homdopathischen,
phytotherapeutischen und anthroposophischen Arznei-
mitteln der besonderen Wirkungsweise dieser Arznei-
mittel Rechnung zu tragen.

Eine sofortige vollsténdige Aufhebung der Verord-
nung Uber unwirtschaftliche Arzneimittel in der ge-
setzlichen Krankenversicherung vom 21. Februar
1990 (BGBI. | S. 301), die zuletzt durch die Verord-
nung vom 9. Dezember 2002 (BGBI. | S. 4554) geén-
dert worden ist (sogenannte "Negativliste") ist nicht
sinnvoll, weil nicht auszuschlief3en ist, dass dadurch
Arzneimittel wieder verordnungsféhig wirden, die
bisher durch die Verordnung wegen Unwirtschaftlich-
keit ausgeschlossen waren und weiterhin unwirt-
schaftlich sind. Das betrifft alerdings nur Arzneimit-
tel, diein Anlage 2 Nummern 2 bis 6 der Verordnung
aufgefiihrt sind. Deshalb gilt auch nur fir diese Arz-
neimittel die Ubergangsregelung.

Fur Arzneimittel mit chemisch definierten Wirkstof-
fen (d. h. Anlage 1 und Anlage 2 Nummer 1) gilt nach
8 4 der Verordnung der Ausschluss nicht fir Arz-
neimittel, die seit dem 1. Februar 1987 von der Zulas-
sungsbehorde zugel assen worden sind oder zugel assen
werden und fir die ein Beitrag jedes arzneilich wirk-
samen Bestandteils zur positiven Beurteilung des
Arzneimittels ausreichend begrindet ist. Mit dem Ab-
schuss der Verfahren zur nachtréglichen Zulassung

der zuvor fiktiv zugelassenen Arzneimittel entfalt der
Anwendungsbereich der Verordnung.

Die Erméchtigung des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit zur Erstellung einer Verordnung dber un-
wirtschaftliche Arzneimittel wird aufgehoben. Die
Erméchtigung ist nicht mehr erforderlich. Die Ve
rordnungsfahigkeit unwirtschaftlicher Arzneimittel
kann vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 92
Absatz 1 Satz 1 eingeschrénkt oder ausgeschlossen
werden. Diese Regelung ist sachgerecht und ausrei-
chend, um das Ziel einer wirtschaftlichen Arzneimit-
telversorgung zu erreichen.

Zu Buchstabe c
Redaktionelle Anderung.
Zu Nummer 4 (8 35 SGB V)

Folgesnderung zur Anderung von Artikel 8 Nummer
1. Die Umstellung der GrofRhandel szuschlége nach § 2
der Arzneimittel preisverordnung erfolgt zum 1. Janu-
ar 2012. Die Umstellung der Festbetrdge muss des-
halb auch zu diesem Datum erfolgen.

Zu Nummer 5 (835aSGB V)
Zu Absatz 1 Satz 2

Es wird klargestellt, dass es sich bei der Vergleichs
therapie um eine zweckméldige Therapie handeln
muss.

ZuAbsatz 1 Satz 3

Zur Erleichterung der Datentibermittlung wird das
Dossier des pharmazeutischen Unternehmens el ektro-
nisch eingereicht. Naheres zu den zu verwendenden
Formaten bestimmt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss in seiner Verfahrensordnung. Er sollte sich da-
bei an den Standards der Zulassungsbehdrden orien-
tieren.

Zu Absatz 1 Satz 6 bis Satz 8

Es wird eine Verordnungserméchtigung fir das Bun-
desministerium fir Gesundheit geregelt. Die Rege-
lungsgegenstande der Rechtsverordnung werden aus
Grinden der Rechtsklarheit prazisiert. Insbesondere
sind in der Rechtsverordnung die Grundséize der Nut-
zenbewertung zu regeln. Die Nutzenbewertung soll
auf Grundlage der internationalen Standards der
evidenzbasierten Medizin durchgefiihrt werden; die
Bestimmung von Kostenfolgen des Arzneimittels er-
folgt auf der Grundlage internationaler Standards der
Gesundheitsokonomie. Dabei soll der frilhe Zeitpunkt
der Bewertung berlcksichtigt werden. Durch die
Rechtsverordnung wird sowohl dem Gemeinsamen
Bundesausschuss als auch den pharmazeutischen Un-
ternehmen eine rechtssichere und tragféhige Grundla-
ge fur das neu eingefiihrte Verfahren der schnellen
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Nutzenbewertung zur Verfigung gestellt, so dass eine
zlgige Umsetzung dieses Verfahrens gewdhrleistet
wird. Fur die Unternehmen wird die notwendige Pla-
nungssicherheit hergestellt. Weitere Einzelheiten re-
gelt der Gemeinsame Bundesausschuss auf der
Grundlage der Rechtsverordnung in seiner Verfah-
rensordnung. Damit bleibt es moglich, Einzelfragen
zum Verfahren und zur Bewertung im Rahmen der
V erfahrensordnung Rechnung tragen zu kénnen.

Zu Absatz 1 Satz 9 (neu)

Es wird klargestellt, dass es sich bei der Vergleichs
therapie um eine zweckméalige Therapie handeln
muss.

Zu Absatz 1 Satz 10 bis Satz 12

Wird fur ein Arzneimittel ein Wirksamkeitsnachweis
fur die Behandlung einer seltenen Erkrankung durch
die arzneimittelrechtliche Zulassung erbracht, ist dies
als Zusatznutzen in diesem Anwendungsgebiet anzu-
erkennen. Es ist regelmadig davon auszugehen, dass
es fur die Behandlung dieser Erkrankung keine thera-
peutisch gleichwertige Alternative gibt. Der pharma-
zeutische Unternehmer erbringt daher keine Nachwei-
se zum Nutzen und zum Zusatznutzen im Dossier.
Diese Erleichterung ist fir Arzneimittel angemessen,
die aufgrund ihrer Zulassung fir seltene Erkrankun-
gen einen geringen Umsatz haben. Erreicht der phar-
mazeutische Unternehmer mit dem Arzneimittel in
der gesetzlichen Krankenversicherung einen Umsatz
von mehr as 50 Millionen Euro in den letzten 12 Ka
lendermonaten, ist ihm zuzumuten, den Nachwels des
Zusatznutzens zu erbringen und hierfir ein vollstan-
diges Dossier vorzulegen.

Zu Absatz 1a

Arzneimittel mit nur geringer wirtschaftlicher Bedeu-
tung flr die gesetzliche Krankenversicherung sind auf
Antrag des pharmazeutischen Unternehmers von der
Nutzenbewertung freizustellen. In der Folge ist fir
diese Arzneimittel kein Erstattungsbetrag nach § 130b
zu vereinbaren. Die erforderlichen Nachweise erbringt
der pharmazeutische Unternehmer. Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann die Freistellung von der Nut-
zenbewertung aus sachlichem Grund zeitlich befris-
ten, insbesondere wenn Unsicherheiten tber die Zahl
der Patientinnen und Patienten und die der gesetzli-
chen Krankenversicherung entstehenden Ausgaben
bestehen.

Zu Absatz 5a

Der pharmazeutische Unternehmer kann eine Nutzen-
bewertung nach § 139a Absatz 3 Nummer 5 oder eine
K osten-Nutzenbewertung nach § 35b verlangen, wenn
der Gemeinsame Bundesausschuss in seinem Be-

schluss nach Absatz 3 keinen Zusatznutzen oder nach
Absatz 4 keine therapeutische Verbesserung festge
stellt hat. Der pharmazeutische Unternehmer muss die
Kosten fur die Bewertung tragen, nur in diesem Fall
hat der Gemeinsame Bundesausschuss das IQWiG mit
der Bewertung zu beauftragen. Die Verpflichtung zur
Festsetzung eines Festbetrages bzw. eines Erstat-
tungsbetrages bleibt davon unberiihrt. Der Erstat-
tungsbetrag ist aufgrund der Kosten-Nutzenbewertung
neu zu vereinbaren (8§ 130b Absatz 8 Satz 3 SGB V).
Das Ergebnis einer neuen Nutzenbewertung nach §
139a Absatz 3 SGB V ist bei der Neuverhandlung des
Erstattungsbetrags im Anschluss an eine Kiindigung
nach § 130b Absatz 7 zu beriicksichtigen.

Zu Absatz 6

Fir ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, dass bei
Inkrafttreten dieses Gesetz bereits in Verkehr ist, hat
der pharmazeutische Unternehmer im Falle der Zulas-
sung eines neuen Anwendungsgebietes ein Dossier
nur in dem Fall zu tbermitteln, wenn der Gemeinsame
Bundesausschuss fir dieses Arzneimittel eine Nut-
zenbewertung veranlasst hat.

ZuAbsatz 7

Die Beratung des pharmazeutischen Unternehmers
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss kann be-
reits friihzeitig erfolgen. Damit hat der pharmazeuti-
sche Unternehmer Gelegenheit, bereits bei der Pla-
nung seiner Zulassungsstudien die Anforderungen des
Gemeinsamen Bundesausschuss zu berticksichtigen.
Es ist daher sinnvall, bei der Beratung des Gemein-
samen Bundesausschuss auch eine Beteiligung der
Zulassungsbehorde sicherzustellen.

Zu Nummer 6 (835b SGB V)
Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Es wird klargestellt, dass es sich bei der Vergleichs
therapie um eine zweckméldige Therapie handeln
muss und dass bei der Auftragserteilung fir eine Kos-
ten-Nutzen-Bewertung eine mundliche Anhdrung zu-
sétzlich zur schriftlichen Anhorung durchzufiihren ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll zusétzlich zu
den Versorgungsstudien, die er mit dem pharmazeuti-
schen Unternehmer vereinbart hat, auch weitere Ver-
sorgungsstudien als Basis fir die Kosten-Nutzenbe-
wertung bewerten konnen. V oraussetzung ist, dass der
Gemeinsame Bundesausschuss diese V ersorgungsstu-
dien zuvor anerkannt hat. Dies kann der pharmazeuti-
sche Unternehmer beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss beantragen. Damit ist sichergestellt, dass aus-

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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schliefdlich qualitativ hochwertige V ersorgungsstudien
in der Bewertung berticksichtigt werden.

Zu Buchstabe d

Es wird klargestellt, dass der Beschluss tiber die Kos-
ten-Nutzenbewertung Teil der Richtlinien des Ge-
meinsamen Bundesausschusses ist.

Zu Nummer 8 (8§ 65b SGB V)
Zu Absatz 1 Satz 2

Die Anderung dient der Klarstellung der Unabhangig-
keit der Beratungseinrichtung vom Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV -Spitzenverband). Der
GKV-Spitzenverband legt, durch eine entsprechende
Vertragsgestaltung im Rahmen des gesetzlichen Auf-
trags, den generellen Beratungsumfang fest um den
Aufbau evtl. Doppelstrukturen zu verhindern und si-
cherzustellen, dass sich die Patientenberatung in die
bestehende Beratungslandschaft einfiigt und im Sinne
der Lotsenfunktion auf andere qualifizierte Beratungs-
und Informationsmdglichkeiten verweist. Dem Sinn
und Zweck einer unabhéngigen Patientenberatung
steht jedoch entgegen, wenn der GKV -Spitzenverband
als Vertreter der gesetzlichen Krankenkassen Einfluss
auf die konkrete Beratungstétigkeit austibt.

Zu Absatz 1 Satz 6

Die Einrichtungen der Verbraucher- und Patientenbe-
ratung informieren und beraten Patientinnen und Pati-
enten in ihrer Stellung al's Verbraucherinnen und Ver-
braucher von Gesundheitseistungen. Die Anderung
ist somit geboten, um entsprechend der Geschéaftsver-
teilung innerhalb der Bundesregierung auch die Be-
lange der Verbraucherinnen und Verbraucher im Bei-
raa  zur  unabhdngigen @ Verbraucher-  und
Patientenberatung zu vertreten.

Zu Absatz 1 Satz 7 und Satz 8

Die Erganzungen starken die Unabhangigkeit und
Neutralitét der kinftigen Beratungseinrichtung. Dem
GKV-Spitzenverband wird die Pflicht zur regelmaf3i-
gen Berichterstattung gegeniber dem Beirat auferlegt
und der Beratungseinrichtung gleichzeitig das Recht
zur Anrufung des Beirats in Konfliktfallen einge-
raumt.

Zu Absatz 3

Der vorgesehene Bericht der Bundesregierung dient
der Uberprifung der Neuregelung. Dadurch besteht
fUr den Gesetzgeber die Moglichkeit, zeitnah eventu-
elle Fehlentwicklungen zu korrigieren.

Zu Nummer 9 (8§ 69 SGB V)

Durch die Anderung des Satzes 1 werden die anzu-
wendenden Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbe-

werbsbeschrdnkungen konkret benannt. Dies tréagt
dem verfassungsrechtlichen Bestimmtheitsgebot Re-
chnung.

Satz 2 nimmt alle Vertrége, zu deren Abschluss die
Krankenkassen oder ihre Verbdnde gesetzlich ver-
pflichtet sind, vom Anwendungsbereich des Kartell-
rechts aus. Dies betrifft alle Versorgungsvertrage, die
entweder die Krankenkassen oder die jeweiligen Ver-
bande mit den Leistungserbringern oder deren Ver-
banden zur Sicherstellung der Versorgung der Versi-
cherten abzuschlief3en haben. Solche zwingenden
Vertragsverpflichtungen finden sich z. B. in der Hell-
mittelversorgung im 8 125 Absatz 2 SGB V und in
der Hilfsmittelversorgung im 8§ 127 Absatz 2 SGB V.
Die Ausnahme vom Kartellrecht tragt der Versor-
gungsredlitét in der GKV Rechnung. So werden etwa
in Teilbereichen der Hilfsmittelversorgung die Ver-
trége regelhaft nach § 127 Absatz 2 SGB V auf Ver-
bandsebene und damit kollektivvertraglich geschlos-
sen.

Ebenfalls ausgenommen vom Anwendungsbereich
sind nach Satz 3 Beschliisse, Empfehlungen, Richtli-
nien der Krankenkassen oder des Gemeinsamen Bun-
desausschusses, zu denen diese Institutionen gesetz-
lich verpflichtet sind.

Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbewerbsbe-
schrankungen gelten mit der Mal3gabe, dass der Ver-
sorgungsauftrag der gesetzlichen Krankenkassen be-
sonders zu berlicksichtigen ist.

Zu Nummer 11 (8 84 SGB V)

Zu Buchstabe a

Korrektur eines redaktionellen V ersehens.
Zu Buchstabe c

Folgesnderung zur Anderung von Artikel 8 Nummer
1. Die Umstellung der Grofshandel szuschlége nach § 2
der Arzneimittel preisverordnung erfolgt zum 1. Janu-
ar 2012. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
macht die Apothekenverkaufspreise auf Basis der ab
dem 1. Januar 2012 geltenden Arzneimittelpreisver-
ordnung bis zum 30. Juni 2011 bekannt. Esist deshalb
nicht mehr erforderlich, dass er den Vertragspartnern
nach § 84 die umgerechneten Apothekenverkaufs-
preise vorab zur Verfligung stellt.

Zu Buchstabe c

Redaktionelle Anpassung an Nummer 2.
Zu Nummer 13 (8§92 SGB V)

Zu Buchstabe a

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Verord-
nungsfahigkeit von Arzneimitteln nur dann ausschlie-

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Ben, wenn deren Unzweckméligkeit erwiesen ist,
oder wenn es wirtschaftlichere Behandlungsmdglich-
keiten gibt. Ein Verordnungsausschluss wegen feh-
lenden Nutzennachweises ist ausgeschlossen, weil bei
Arzneimitteln — im Unterschied zu anderen medizini-
schen Methoden oder Produkten — die Qualitét, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit bereits bei der arznei-
mittelrechtlichen Zulassung von den zustdndigen Zu-
lassungsbehdrden gepriift werden. Diese Kriterien
darf der Gemeinsame Bundesausschuss unter dem
Aspekt des medizinischen Nutzens eines Arzneimit-
tels nicht abweichend von der Beurteilung der Zulas-
sungsbehtrde bewerten. Im Unterschied zu anderen
medizinischen Methoden oder Produkten stellt bei
Arzneimitteln die arzneimittelrechtliche Zulassung
sicher, dass Arzneimittel grundsétzlich fir die Be-
handlung der zugelassenen Indikationen geeignet
sind. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann darUber
hinaus den Zusatznutzen gegentiber Therapieaterna
tiven bewerten. Dieser Aspekt wird bel der arzneimit-
telrechtlichen Zulassung nicht geprift. Lasst sich
nicht nachweisen, dass ein Arzneimittel einen Zusatz-
nutzen hat, es jedoch hohere Kosten verursacht, kann
der Gemeinsame Bundesausschuss die Verordnungs-
fahigkeit einschranken oder ausschlief?en. Das gilt
auch, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss nach-
weisen kann, dass ein Arzneimittel unzweckmaldig ist.
Der Nachweis der Unzweckmal3igkeit muss dabei mit
hoher Sicherheit erbracht sein. Fir den Nachweis gel-
ten diein § 35 Absatz 1b Satz 4 und 5 genannten An-
forderungen entsprechend. Bei unsicherer Datenlage
ist ein Verordnungsausschluss nicht verhaltnismafig.
In diesem Fall kann der Gemeinsame Bundesaus-
schuss einen Therapiehinweis nach Absatiz 2 be-
schlief3en.

Hinsichtlich der Bewertung von anderen Leistungen
as Arzneimitteln durch den G-BA ergeben sich keine
Anderungen.

Zu Buchstabe b

Die Formulierung entspricht der Formulierung von
Artikel 1 Nummer 13 im Gesetzentwurf.

Zu Buchstabe ¢

Die Datenlage fur neue Wirkstoffe (insbesondere in
der Onkologie) wird von Experten as unbefriedigend
bezeichnet. Die Aussagekraft der fur die Zulassung
durchgefuhrten klinischen Studien Uber die in der
Praxis auftretenden Anforderungen an ein Arzneimit-
tel und auch zu patientenrelevanten Endpunkten sind
nach Ansicht der Experten gering. Gefordert werden
daher mehr versorgungsrelevante Studien.

Die Datenlage nach der Zulassung ist folgendem Di-
lemma der Zulassungsbehorden geschuldet: Einerseits

darf der Zugang zu neuen Wirkstoffen gegen schwere
Erkrankungen nicht unnétig verzégert werden, ande-
rerseits ist eine grindliche Bewertung notwendig. Be-
sonders bel schwerwiegenden Erkrankungen (wie z.
B. Krebs) ist die Zulassungsbehtrde haufig gezwun-
gen, einen Markteintritt trotz bestehender Unsicher-
heiten (d. h. nicht optimaler Datenlage) zu ermdglich.
Um auf lange Sicht eine qualitativ hochwertige Ver-
sorgung zu sichern, kann es erforderlich sein, dass er-
ganzende Studien durchgefiihrt werden. Das darf aber
nicht dazu fihren, dass den Patientinnen und Patien-
ten in der Zwischenzeit — das heif3 bis die Studien
vorliegen — das Arzneimittel vorenthalten wird.

Deshalb wird der Gemeinsame Bundesausschuss er-
méchtigt, vom pharmazeutischen Unternehmer inner-
halb einer angemessenen Frist bestimmte Studien
nachzufordern. Wird die Forderung seitens der Indu-
strie nicht erfillt, hat der Gemeinsame Bundesaus-
schuss das Recht, das Arzneimittel von der Verord-
nungsfahigkeit auszuschlief}en. Ein Verordnungsaus-
schluss, weil bestimmte Studien in der Vergangenheit
nicht durchgefiihrt worden sind, ist dagegen nicht
maoglich. Damit hat der pharmazeutische Unternehmer
einen hohen Anreiz, die Studie durchzufthren. Um zu
vermeiden, dass die ergdnzenden Studien Qualitéts-
mangel aufweisen, soll der Gemeinsame Bundesaus-
schuss dem pharmazeutischen Unternehmer so kon-
krete V orgaben wie moglich machen.

Gleichwohl darf der Gemeinsame Bundesausschuss
keine unangemessenen Anforderungen an die Studien
stellen, sie miissen praktisch durchfiihrbar und recht-
lich zuléssig sein. Deshalb muss sich der Gemeinsame
Bundesausschuss mit der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft und des Bundesingtituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte ins Benehmen set-
zen. Kann der pharmazeutische Unternehmer nach-
weisen, dass er die geforderten Studien aus Griinden
nicht vorlegen kann, die er selbst nicht zu vertreten
hat, z. B. wenn die Durchfiihrung der Studie objektiv
unmadglich war, wére ein Verordnungsausschluss un-
angemessen. Der Gemeinsame Bundesausschuss soll
nur Studien anfordern, die fur die Versorgung von
Bedeutung sind. Ergdnzende versorgungsrelevante
Studien sind dartber hinaus fur ale an der Versor-
gung Beteiligten von hohem Interesse. Deshalb wer-
den die Beteiligten Uber ein Stellungnahmeverfahren
nach § 92 Absatz 3a einbezogen.

Gegen die Forderung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses, die den endgultigen Richtlinienbeschluss
nur vorbereitet, ist eine gesonderte Klage nicht mog-
lich. Inzident wird die Forderung im Rahmen der Kla-
ge gegen den Verordnungsausschluss Uberprift.

Zu Nummer 14 (§ 106 SGB V)

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Zu Buchstabe a

Nach § 106 Absatz 2 Satz 10 Funftes Buch Sozialge-
setzbuch haben die Prifungsstellen in den Prifungen
nach Absatz 1 Satz 1 gesondert auch die Arzte zu
Uberpriifen, die an einer Anwendungsbeobachtung
teilnehmen. Daten Uber die teilnehmenden Arzte lie-
gen nach § 67 Absatz 6 Satz 2 Arzneimittelgesetz ne-
ben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
auch der Kassenérztlichen Bundesvereinigung vor. Es
wird klargestellt, dass den Kassenérztlichen Vereini-
gungen die zur Durchfthrung der Prifung erforderli-
chen Angaben zu den an einer Anwendungsbeobach-
tung teilnehmenden Arzten von der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung zur Verfligung zu stellen sind. Die
Kassenéarztlichen Vereinigungen haben diese Daten
zusétzlich zu den Daten nach den 88 296 Absatz 1
und 297 Absatz 1 und 2 an die Prifungsstelle zu Uber-
mitteln. Die DatenUbermittlung ist fir eine sach-
gerechte Durchfiihrung der Prifungen erforderlich.

Im Ubrigen entspricht die Formulierung der Formulie-
rung von Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe aim Ge-
setzentwurf.

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

Es wird klargestellt, dass der Preisunterschied, der
von importierten Arzneimitteln mindestens einzuhal-
ten ist, um im Rahmen der Importforderklausel bevor-
zugt abgeben zu werden, auf Basis des Apothekenab-
gabepreises nach Abzug der gesetzlichen Hersteller-
abschlége zu ermitteln ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Formulierung entspricht der Formulierung im Ge-
setzentwurf unter Doppel buchstabe aa.

Zu Doppelbuchstabe cc

Mit der Anderung in Satz 5 wird klargestellt, dass
Versicherte von ihrem Wahlrecht mit Kostenerstat-
tung auch dann Gebrauch machen kénnen, wenn kein
Rabattvertrag besteht.

Satz 6 entspricht der Formulierung im Gesetzentwurf
unter Doppel buchstabe bb.

Mit Satz 7 wird die Verpflichtung zur Abgabe von
Arzneimitteln, fir die eine Vereinbarung nach § 130a
Absatz 8 besteht, auch fir importierte Arzneimittel
und ihre Bezugsarzneimittel hergestellt. Damit wird
der Wettbewerb im Marktsegment der patentgeschiitz-
ten Arzneimittel gestérkt. Importierte Arzneimittel
stehen in direkter Konkurrenz zu ihren Bezugsarz-
neimitteln. Anders as bei Generika findet aber bis-

lang kein direkter Wettbewerb zwischen den Anbie-
tern gegentiber den Krankenkassen statt. Die entspre-
chenden Rahmenbedingungen werden durch die Neu-
regelung geschaffen. Kinftig haben auch Hersteller
patentgeschiitzter Arzneimittel sowie Arzneimittelim-
porteure die Gewahr, dass Arzneimittel, fir die sie ei-
ne Vereinbarung nach § 130a Absatz 8 geschlossen
haben, an Versicherte der jeweiligen Krankenkasse
vorrangig abgegeben werden. Voraussetzung fir die
Austauschpflicht der Apotheke ist, dass das rabattierte
Arzneimittel nach Abzug des Rabatts preisgiinstiger
ist. Bel Rabattvertréagen fir Importarzneimittel sowie
ihre Bezugsarzneimittel ist die Lieferfahigkeit sicher-
zustellen. Nur unter dieser Voraussetzung darf eine
Krankenkasse an die mal3gebliche Datenbank ein ent-
sprechendes Kennzeichen melden, sodass die Apothe-
ke das rabattierte Arzneimittel vorrangig abgegeben
muss. Den Krankenkassen erweitert die Regelung den
Spielraum, mit wettbewerblichen Instrumenten die
Versorgung ihrer Arzneimittel effizienter zu gestalten.
Dabel geht der Gesetzgeber davon aus, dass die Part-
ner des Rahmenvertrags nach Absatz 2 diesen bezilig-
lich der Vorschriften zur Abgabe importierter Arz-
neimittel zeitnah und dergestalt anpassen, dass diese
Vorschriften der Absicht des Gesetzes, den Wettbe-
werb auch im Bereich der patentgeschitzten Arznei-
mittel und der korrespondierenden Importarzneimittel
durch Rabattvertrdge zu stérken, nicht entgegenste-
hen.

Zu Buchstabe d

Klagen gegen Festsetzungen der Schiedsstelle haben
kinftig keine aufschiebende Wirkung mehr. Entschei-
dungen der Schiedsstelle dienen der Sicherstellung
der Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung durch offentliche Apotheken. Durch
die Anderung wird gewahrleistet, dass Festsetzungen
der Schiedsstelle unverziiglich umgesetzt werden
koénnen. Der Rechtsschutz der Vertragspartner wird
dabel gewahrt. Der Ausschluss der aufschiebenden
Wirkung entspricht im Ubrigen dem geltenden Recht
beispielsweise im Bereich der vertragsarztlichen Ver-
sorgung.

Zu Nummer 15a—neu— (8 130 SGB V)
Zu Buchstabe a

Durch die Erhdéhung des Apothekenrabatts auf 2,05
Euro erbringen die Apotheken einen Einsparbeitrag
von jahrlich knapp 200 Millionen Euro gegeniiber
dem zuletzt durch Schiedsspruch festgesetzten Apo-
thekenrabatt von 1,75 Euro. Damit wird sichergestellt,
dass das im Gesetzentwurf angestrebte Einsparvolu-
men von insgesamt knapp 400 Millionen Euro zu Las-
ten des Vertriebswegs gewdhrleistet bleibt.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Zu Buchstabe b und Buchstabe ¢

Der Apothekenabschlag gilt fir die Dauer von zwei
Jahren. Danach ist er vertraglich anzupassen. Die
Partner des Rahmenvertrags erhalten die Moglichkeit,
den Abschlag an eine veranderte Marktlage anzupas-
sen. Dies entspricht grundséizlich der bisherigen
Rechtdage. Gleichzeitig werden jedoch die Kriterien,
an denen sich die Vertragspartner bei Verhandlung
Uber die Anpassung des Abschlags zu orientieren ha
ben, konkreter gefasst. Es hat sich in der Vergangen-
heit gezeigt, dass eine Einigung innerhalb des weit
gefassten Entscheidungsspielraums auf Ebene der
Selbstverwaltung nicht zu erzielen war. Dies wurde
auch im Rahmen der 6ffentlichen Anhdrung zum Ge-
setzentwurf im Gesundheitsausschuss des Deutschen
Bundestages vorgetragen. Die Konkretisierung des
Entscheidungsspielraums erleichtert der Selbstverwal-
tung die Einigung auf dem V erhandlungsweg, lasst ihr
aber gleichzeitig die Mdglichkeit, den Abschlag jahr-
lich an sich éndernde Marktverhéltnisse anzupassen.

Zur Bertcksichtigung von Veranderungen der Leis
tungen der Apotheken erstellen die Vertragspartner
eine Beschreibung der Leistungen im Jahr 2011 und
machen diese zur Grundlage, um Verénderungen der
Leistungen nach Art und Umfang ab dem Jahr 2013
festzustellen. Zur Beriicksichtigung von Verénderun-
gen von Art und Umfang der Kosten bel wirtschaftli-
cher Betriebsfiihrung sind die tatsachlichen Betriebs-
ergebnisse der Apotheken zu berlicksichtigen. Dazu
ist eine reprasentativ gezogene Stichprobe aus allen
Apotheken zu Grunde zu legen. Anderungen der Leis-
tungspflicht der Apotheken aufgrund neuer gesetzli-
cher Regelungen oder Anderungen der Vergiitungen
durch die Arzneimittelpreisverordnung sind grund-
sétzlich nicht zu berticksichtigen.

Zu Nummer 16 (8 130a SGB V)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Klarstellung des geltenden Rechts. Der erhohte Ab-
schlag gilt auch fir alle Fertigarzneimittel in parente-
ralen Zubereitungen, fir die kein Festbetrag gilt (val.
§ 130a Absatz 3).

Zu Doppelbuchstabe bb

Klarstellung des geltenden Rechts. Der erhthte Her-
stellerabschlag nach § 130a Absatz 1a kann durch ei-
ne Senkung des Abgabepreises des pharmazeutischen
Unternehmers gegeniiber dem entsprechenden Preis
am 1. August 2009 gemindert werden. Dies ist der
Stichtag des Preismoratoriums (8 130a Absatz 3a).
Erhéhungen des Abgabepreises des pharmazeutischen
Unternehmers gegeniiber dem entsprechenden Preis

an diesem Stichtag kdnnen gegentiber den Kranken-
kassen im Zeitraum vom 1. August 2010 bis zum 31.
Dezember 2013 nicht geltend gemacht werden.

Als Folgeanderung wird durch Anderungen des § 131
SGB V en Regelung zur Korrektur falscher Kenn-
zeichnungen der Rabattpflicht und unter Buchstabe e
(8 130a Absatz 5) eine direkte Klagemdglichkeit fur
Unternehmen gegen Krankenkassen und den Einzug
von Rabatten eingeflhrt.

Zu Doppelbuchstabe cc

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass die
Krankenkassen eine Nachzahlung fir die Hersteller-
abschlége erhalten, die ihnen in den finf Monaten von
August 2010 bis Dezember 2010 dadurch vorenthal-
ten wurden, dass durch eine Preissenkung eine kurz-
zeitig vorher erfolgte Preiserhthung zurlickgenom-
men wurde (sog. ,Preisschaukel”). Der erhohte
Herstellerabschlag kann jedoch nur durch eine Sen-
kung des Abgabepreises des pharmazeutischen Unter-
nehmers gegentiber dem entsprechenden Preis am 1.
August 2009 abgeldst werden. Fir Arzneimittel, die
nach dem 1. August 2009 in den Markt eingeflhrt
wurden, ist der Preis der Markteinfihrung malf3geb-
lich. Als Nachzahlung wird der Herstellerabschlag fir
die entsprechenden Arzneimittel im Jahre 2011 um
4,5 Prozentpunkte von 16 auf 20,5 Prozent erhoht.
Damit werden die entgangenen Abschlége im Zeit-
raum von August bis Dezember 2010 pauschaliert
ausgeglichen. Dieser erhthte Abschlag, der im Jahre
2011 gilt, kann im Jahre 2011 durch eine Preissen-
kung im Vergleich zu dem am 1. August 2009 gelten-
den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
abgel 6st werden.

Pharmazeutische Unternehmer, die den erhthten Ab-
schlag von 16 Prozent fir die in den Monaten von
August 2010 bis Dezember 2010 abgegebenen Arz-
neimittel spdtestens am Tag der fristgerechten Gewéh-
rung des gesetzlichen Herstellerabschlags fir die im
Monat Dezember 2010 abgegebenen Arzneimittel
leisten, sind von der Zahlung des héheren Abschlags
von 20,5 Prozent im Jahre 2011 freigestellt. Zahlun-
gen und Verrechnungen im Rahmen des bestehenden
Abrechnungsverfahrens sind dabel zu beriicksichti-
gen.

Die Regelung stellt sicher, dass der erhthte Herstel-
lerabschlag entsprechend dem Gesetzeszweck auf alle
betroffenen pharmazeutischen Unternehmer gleich-
maltig Anwendung findet und durch blof3e Preisver-
anderungen ohne Senkung des Preisniveaus keine
sachwidrige Beglinstigung erreicht werden kann.

Zu Buchstabe b

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Schutzimpfungen sind Maldnahmen der spezifischen
Vorsorge gegen Ubertragbare Krankheiten. Ein effek-
tiver Schutz gegen Infektionskrankheiten erfordert re-
gelmaidig die Impfung eines grofReren Teils der Be-
volkerung und stellt daher eine herausragende
Aufgabe staatlicher Gesundheitsfiirsorge dar. Schutz-
impfungen wurden mit dem GKV-Wettbewerbsstér-
kungsgesetz 2007 zu Pflichtleistungen in der gesetzli-
chen Krankenversicherung und sind gleichzeitig Tell
des Basistarifs in der privaten Krankenversicherung.
Zur Gewdahrleistung einer zweckmalligen und wirt-
schaftlichen Versorgung der Bevolkerung mit Impf-
stoffen sind auch gesetzliche Regelungen Uber eine
angemessene Vergitung der Impfstoffe der pharma-
zeutischen Unternehmer erforderlich.

Vergleiche mit internationalen Referenzpreisen haben
gezeigt, dass die Abgabepreise der pharmazeutischen
Unternehmer in Deutschland Uberdurchschnittlich
hoch sind. Eine Begrenzung der Abgabepreise hochs-
tens auf internationale Referenzpreise soll zukiinftig
gewdhrleisten, dass keine ungerechtfertigt hohen
Impfstoffpreise abgerechnet werden konnen. Die
Auswahl der Vergleichsander erfolgt nach Mal3gabe
der Vergleichbarkeit mit der Wirtschaftskraft
Deutschlands im Hinblick auf die Hohe der Bruttona-
tionaleinkommen und der Kaufkraft.

Die Feststellung der Preise erfolgt durch entsprechen-
de Mitteilung der pharmazeutischen Unternehmer.
Mal3geblich ist der Preis, den der pharmazeutische
Unternehmer tatsachlich erhdt. Fur die Daten zur
Wirtschaftskraft der Mitgliedsstaaten der Européi-
schen Union (Bruttonationaleinkommen und Kauf-
kraftparitét) gelten die jewells zuletzt verfligbaren
Angaben des statistischen Amtes der Européischen
Union. Durch Berticksichtigung der Kaufkraftparité-
ten bei Ermittlung der Durchschnittspreise wird er-
reicht, dass Preisvorteile in anderen Landern aufgrund
geringerer Kaufkraft den fir die Erstattung geltenden
Betrag in Deutschland nicht mindern. Die pharmazeu-
tischen Unternehmer werden verpflichtet, die Rabatt-
hohe zu ermitteln und im Rahmen ihrer Preismeldung
sowie an den Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen zu Ubermitteln. Um verzerrende Preiseffekte auf
Grund unterschiedlicher Packungsgrof3en zu vermei-
den, bietet sich als Berechnungsgrundlage eine Men-
geneinheit pro Impfstoff an, was einer Impfdosis ent-
spricht.

Der festgelegte Hochstpreis darf in Vertragen tber
Impfstoffe zur Direktlieferung an Arztpraxen eben-
falls nicht Uberschritten werden.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung dient der Rechtsklarheit. Importierte
Arzneimittel werden durch die Ergénzung in § 129

Absatz 1 Satz 7 (neu) in § 129 zweimal erwéhnt. Die
Verweisung auf § 129 ohne ndhere Prazisierung ist
damit nicht mehr eindeutig.

Zu Buchstabe d

In Folge der Umstellung der Grofthandelszuschlége in
der Arzneimittelpreisverordnung sind die Festbetrége
entsprechend anzupassen. Eine ,Verzerrung® der
Preidlinie, unterhalb der der Generikaabschlag nicht
mehr zu entrichten ist, durch den Festzuschlag soll
jedoch vermieden werden. Kiinftig ist diese Preisiinie
deshalb direkt auf der Grundlage des Abgabepreises
des pharmazeuti schen Unternehmers zu berechnen.

Zu Buchstabe e

Durch die Neuregelung wird der Schutz der pharma-
zeutischen Unternehmer insbesondere im Fall des au-
tomatisierten Einzugs von gesetzlichen Abschlégen
zugunsten der Krankenkassen verbessert. Pharmazeu-
tische Unternehmer erhalten die Mdoglichkeit, im
Streitfall Rickforderungsanspriiche fir gewéhrte Ab-
schlége unmittelbar gegentiber die begiinstigten Kran-
kenkassen geltend zu machen

Die bisherige Regelung des Absatzes 5 war bis zum
31. Dezember 2002 befristet und ist gegenstandsios
geworden.

Zu Buchstabe f
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelung wird vereinheitlicht mit der neuen Vor-
schrift zu Vertrégen von Krankenkassen und pharma-
zeutischen Unternehmen (8 130c SGB V).

Zu Doppelbuchstabe bb

Rabatte, die pharmazeutische Unternehmer den Kran-
kenkassen nach Absatz 2 fur Impfstoffe gewahren,
koénnen ebenso wie der Herstellerabschlag durch Ra
battvertrage abgel 6st werden.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Formulierung entspricht dem Gesetzentwurf.
Zu Nummer 17 (8130b SGB V)

ZuAbsatz 1 Satz 1

Nach § 78 Absatz 3a Arzneimittelgesetz gelten die
nach 8§ 130b vereinbarten Erstattungsbetrage auch fur
Personen, die Arzneimittel nicht als Sachleistung der
gesetzlichen Krankenversicherung erhalten. Uber die-
se Geltungserstreckung auf sog. Selbstzahler sind die
privaten Krankenversicherungsunternehmen mittelbar
in einem erheblichen Umfang von den vereinbarten
Erstattungsbetrégen betroffen. Eine eigene Vereinba-
rungsmaoglichkeit besteht fir sie jedoch nur nach § 78
Absatz 3 Arzneimittelgesetz. Daher ist es sinnvoll,

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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den Verband der privaten Krankenversicherung an der
Vereinbarung von Erstattungsbetrdgen nach § 130b zu
beteiligen. Dadurch, dass das Benehmen vor Ab-
schluss der Vereinbarung herzustellen ist, erhdlt die
private Krankenversicherung Gelegenheit zur Ein-
flussnahme auf das Vereinbarungsergebnis. Eine da-
riber hinaus gehende Beteiligung ist jedoch nicht
sachgerecht, weil die privaten Krankenversicherungs-
unternehmen nicht selbst Inhaber des Rabattanspruchs
nach § 78 Absatz 3a Arzneimittelgesetz sind. Die Be-
teiligung erstreckt sich nur auf die Hohe des Erstat-
tungsbetrags, nicht jedoch auf die Vereinbarungen zur
Zweckmaligkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit ei-
ner Verordnung sowie auf Vorgaben zu Praxisbeson-
derheiten, welche nur die Leistungsvoraussetzungen
der gesetzlichen Krankenversicherung betreffen.

Zu Absatz 1 Satz 3 bis Satz 6

Der Erstattungsbetrag wird als Rabatt auf den Abga-
bepreis des pharmazeutischen Unternehmers verein-
bart. Durch die Erganzung wird klargestellt, dass der
pharmazeutische Unternehmer diesen Rabatit bereits
bei der Abgabe des Arzneimittels gewahrt. Verkauft
der Hersteller das Arzneimittel an Grof3handler, erhal-
ten diese den Rabatt und geben ihn beim Verkauf an
Apotheken weiter. Damit wird ein zusétzlicher Auf-
wand fur nachtrégliche Rabattzahlungen und ein da-
mit verbundenes Inkassorisiko vermieden, das bei
hochpreisigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
erheblich sein wirde. Fir Arzneimittel zur Abgabe
bei der ambulanten Krankenhausbehandlung, deren
Preise frel zu vereinbaren sind, darf der Erstattungsbe-
trag bei der Preisvereinbarung nicht Uberschritten
werden. Damit wird gewahrleistet, dass fur Kranken-
hausambulanzen keine héheren Preise fur Arzneimit-
tel im Vergleich zur Verordnung durch Vertragsérzte
gelten.

Soweit Krankenkassen oder ihre Verbande Vereinba-
rungen Uber Rabatte 88 130a Absatz 8 oder 130c tref-
fen, kann damit der gesetzliche Rabatt abgel 6st wer-
den. Rabatte und sonstige Ausgleichbetrége, die sich
aus diesen Vertragen ergeben, sind gesondert und
unmittelbar zwischen den Vertragspartnern abzurech-
nen.

Zu Absatz 3 Satz 1

Es wird klar gestellt, dass die Vergleichstherapie eine
zweckmallige Therapie sein muss.

Zu Absatz 4 Satz 4

Entsprechend der Beteiligung des Verbands der priva-
ten Krankenversicherung an den Verhandlungen tiber
den Erstattungsbetrag nach Absatz 1 wird diese auch
bei der Entscheidung der Schiedsstelle beteiligt. Fir
die Einholung der Stellungnahme ist es nicht erforder-

lich, dass dem Verband der privaten Krankenversiche-
rung durch die Schiedsstelle bereits ein konkreter Ent-
scheidungsentwurf mitgeteilt wird.

ZuAbsatz 5 Satz 3

Die Patientenorganisationen werden an dem
Schiedsstellenverfahren beratend beteiligt. Damit wird
die Ausgewogenheit und die Akzeptanz des Schieds-
spruchs erhoht.

Zu Absatz 10

Aufgrund der Erstreckung der Erstattungsbetrége nach
Absatz 1 auch auf nicht gesetzlich Versicherte und der
damit verbundenen finanziellen Entlastung fir die
privaten Krankenversicherungen ist es gerechtfertigt,
diese an den hierdurch entstehenden Kosten (Sach-
und Personalkosten) zu beteiligen. Dies gilt zum einen
fur die Kosten des Gemeinsamen Bundesausschusses
und gegebenenfalls des Ingtituts fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen fir die Nut-
zenbewertung nach 8§ 35a und die Kosten-Nutzen-
Bewertung nach § 35b. Dies gilt aber auch fur Kosten,
die dem GKV-Spitzenverband durch seine Beteili-
gung an der Schiedsstelle nach Absatz 4 entstehen.
Die Beteiligten konnen sich auf eine weitgehende
Pauschalierung der Kostenerstattung verstandigen.
Dem Verband der privaten Krankenversicherung ob-
liegt es, die Kostenbeteiligung auf die einzelnen Un-
ternehmen umzulegen.

Zu Nummer 18 (8 130c SGB V)
ZuAbsatz 1 Satz 1

Es wird klargestellt, dass durch die dezentralen Ver-
trége auch von Schiedsspriichen nach § 130b Absatz 4
abgewichen werden kann.

ZuAbsatz 4 Satz 1

Entsprechend der Formulierung in § 130b Absatz 2
Satz 1 wird berticksichtigt, dass die Anerkennung von
Praxisbesonderheiten durch die Prifungsstellen nach
§ 106 Absatz 4 SGB V im Rahmen der Wirtschaft-
lichkeitsprifung erfolgt. Es wird klargestellt, dass die
Krankenkassen und ihre Verbénde durch § 130c Ab-
satz 3 und 4 erméchtigt werden, in den Vereinbarun-
gen vorab verbindlich fur die Prifungsstellen Praxis-
besonderheiten festzulegen.

Zu Nummer 18a—neu— (8 131 SGB V)

Folgesnderung zur Anderung von § 130a Absatz 1a
Satz 5 ff. SGB V zum Ausschluss der Umgehung des
erhéhten Herstellerabschlags. Die Abschldge nach §
130a sollen im Rahmen der bestehenden Verfahren
zur elektronischen Rechnungslegung abgerechnet
werden. Dafir sind die Abschldge produktbezogen
und differenziert nach Art des Abschlags zu melden.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Zur korrekten Abrechnung des Abschlags nach § 130a
Absatz 3b sind dabei auch Anderungen der
PackungsgrofRe und Wirkstérke zu berlicksichtigen.
Hierfir ist es erforderlich, dass der pharmazeutische
Unternehmer die erforderlichen Produktangaben voll-
sténdig und zutreffend Ubermittelt. Die Verpflichtung
zur Ubermittlung dieser Angaben besteht bereits nach
§ 131 Absatz 4. Die Erfahrungen mit der Umsetzung
des Generikaabschlags nach § 130a Absatz 3b haben
jedoch gezeigt, dass die Kontrolle und Fehlerkorrektur
der Ubermittelten Angaben zu erheblichen Rechts-
unsicherheiten und zu einem hohen Verwaltungsauf-
wand gefihrt haben.

Zur Vereinfachung und Beschleunigung von Fehler-
korrekturen erhalten der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen der Apotheker gebildete
Spitzenorganisation die Moéglichkeit, Fehler selbst zu
korrigieren. Hierdurch kénnen die insbesondere bei
Anderungen der PackungsgroRe und Wirkstarke re-
gelmalig erforderlichen Anderungsmeldungen ver-
mieden werden. Auferdem wird vorgesehen, dass die
Verbadnde von dem pharmazeutischen Unternehmer
Ersatz der ihnen durch eine erforderliche Fehlerkor-
rektur entstandenen Aufwendungen verlangen kon-
nen. Es wére nicht sachgerecht, wenn die Verbande
die Kosten einer durch den pharmazeutischen Unter-
nehmer versaumten, fir die Verbande in der Regel
verwaltungsaufwandigen Fehlerkorrektur zu tragen
hédtten. Der erleichterten prozessualen Geltendma-
chung der Korrekturanspriiche dienen auch die an §
12 Absatz 2 des Gesetzes gegen unlauteren Wettbe-
werb orientierten Regelungen. Der Rechtsweg richtet
sich danach, welcher Verband nach § 129 Absatz 2
die Ansprliche geltend macht.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die
fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildete maikgebliche Spitzenorganisation der Apo-
theker regeln das Nahere im Rahmenvertrag nach §
129 Absatz 2. Sie konnen Dritte mit der Fehlerkorrek-
tur beauftragen. Diese haben die gleiche Mdglichkeit
zur Geltendmachung des Aufwendungsersatzes wie
die Verbénde. Dies ermoglicht die Nutzung be-
stehender Strukturen fur das Korrekturverfahren.

Zu Nummer 18b —neu — (8§ 132e SGB V)
Zu Buchstabe a

Das Zustandekommen von Impfvereinbarungen wird
dadurch gesichert, dass bel Nichteinigung eine von
den  Vertragsparteien  gemeinsam  bestimmte
Schiedsperson den Vertragsinhalt bestimmt. Die Re-
gelung ist der fur Vertrage zur Versorgung mit hausli-
cher Krankenpflege nachgebildet.

Zu Buchstabe b

Nach § 132e haben die Krankenkassen den Sicherstel-
lungsauftrag fur Impfungen. Dies schlief3t die Versor-
gung mit Impfstoffen ein. Durch die Neuregelung
wird klargestellt, dass jede Krankenkasse auch fir
Impfstoffe zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen
nach § 20d mit pharmazeutischen Unternehmern Ra-
batte auf den einheitlichen Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmens nach § 130a Absatz 8 ver-
einbaren und Uber eine solche Vereinbarung die
Versorgung ihrer Versicherten mit Impfstoffen sicher-
stellen kann. Dementsprechend kénnen fir Impfstoffe,
die nicht der Preisbindung durch die Arzneimittel-
preisverordnung unterliegen, die Abgabepreise mit
dem pharmazeutischen Unternehmer vereinbart wer-
den. Impfstoffe unterliegen dann nicht der Preisbin-
dung, wenn sie von Apotheken direkt an Arztpraxen
geliefert werden. Dies ist zuldssig fur Impfstoffe zur
Durchfihrung von Impfungen in der Arztpraxis. Die
Krankenkassen kénnen diese Impfstoffe der Arztpra-
xis as Sprechstundenbedarf Uber die Apotheken zur
Verfigung stellen. Die Krankenkassen kénnen die
Vergltungen fur die Abgabe der Impfstoffe durch die
Apotheken an die Arztpraxen nach geltendem Recht
mit der fr die Wahrnehmung der wirtschaftlichen In-
teressen maidgeblichen Organisation der Apotheker
auf Landesebene vereinbaren (8 129 Absatz 5 Satz 1
SGB V).

Zu Nummer 20 (8§ 140b SGB V)
Zu Buchstabe a

Da die Versorgung mit Arzneimitteln wesentlicher
Bestandteil integrierter Versorgungskonzepte sein
kann, ist im Gesetzentwurf vorgesehen, dass pharma-
zeutische Unternehmer Vertragspartner einer inte-
grierten Versorgung sein kénnen. Dies gilt auch fur
die Versorgung mit Medizinprodukten, so dass auch
den Herstellern von Medizinprodukten die Moglich-
keit zum direkten Vertragsschluss einzurdumen ist.

Bereits nach bisher geltendem Recht sollte in der in-
tegrierten Versorgung die Arzneimittelversorgung
grundsétzlich auf Basis von Rabattvertrdgen erfolgen.
Pharmazeutische Unternehmen sollen somit bereits
jetzt regelhaft durch Vertrége beteiligt werden. Nun-
mehr wird geregelt, dass pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller von Medizinprodukten im Sin-
ne des Gesetzes Uber Medizinprodukte auch direkte
Vertragspartner sein kénnen. Solche vertraglichen
Vereinbarungen koénnen die Qualitét und Wirtschaft-
lichkeit der medizinischen Versorgung verbessern und
ermoglichen einen zielgerichtete und effiziente Ver-
sorgung der Versicherten mit Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten unter Berlicksichtigung einer koopera-
tiven medizinischen Versorgung der Versicherten.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Zu Buchstabe b
Die Anderung stellt klar, dass pharmazeutische Un- | Zu Artikel 6

ternehmer und Hersteller von Medizinprodukten keine
Leistungserbringer sind, die zur Grindung eines me-
dizinischen Versorgungszentrums berechtigt wéren.

Zu Artikel 2
(Sozialgerichtsgesetz)

Zu Nummer 2 (8 29 SGG)
Zu Buchstabe a

Durch die Anderung wird festgelegt, dass auch fiir
Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle nach
8§ 129 SGB V das LSG Berlin-Brandenburg erstin-
stanzlich zustdndig ist. Ebenso wie bei den
Schi edsstellenentscheidungen nach § 130b SGB V ist
auch bei Entscheidungen der Schiedsstelle nach § 129
SGB V davon auszugehen, dass ein erstinstanzliches
Urteil von dem unterlegenen Verfahrensbeteiligten
nicht akzeptiert wird. Aus Grinden der Vereinfachung
und Beschleunigung des Verfahrens ist es daher sach-
gerecht, auch fur Klagen gegen Entscheidungen der
Schiedsstelle nach § 129 SGB V die erstinstanzliche
Zustandigkeit des LSG Berlin-Brandenburg zu be-
grinden.

Zu Nummer 3a (8 57 SGG)

Klagen gegen Entscheidungen Uber Antrége pharma-
zeutischer Unternehmer auf Befreiung von den ge-
setzlichen Herstellerrabatten nach § 130a Absatz 4
und 9 SGB V werden bel dem Sozialgericht gebiin-
delt, in dessen Bezirk die Behorde ihren Sitz hat, die
Uber die Antrége entscheidet. Ist die Aufgabe auf eine
Bundesoberbehtrde Ubertragen, ist deren Sitz mal3-
geblich. Weil Befreiungen nur aus besonderen, insbe-
sondere schwerwiegenden wirtschaftlichen Griinden
maoglich sind, handelt es sich um Ausnahmefdlle. Die
Befreiungsentscheidungen beruhen im Wesentlichen
auf speziellen Wirtschaftsprifungen im Bereich der
Arzneimittel produktion, so dass aus Grinden der Ent-
scheidungskontinuitét und -kompetenz eine einheitli-
che ortliche Zustandigkeit geboten ist.

Zu Artikel 5
(Schiedsstellenverordnung)
Zu Nummer 1

Korrektur eines redaktionellen Versehens. Die Er-
méchtigung zZur Ergénzung der
Schiedsstellenverordnung findet sich in § 130b Absatz
6 SGB V.

(Betdubungsmittel gesetz)

Die Anderungen passen die Verweisungen an die gel-
tenden Vorschriften zum Anbau von Nutzhanf an. Die
bisher in Bezug genommenen EG-Verordnungen
wurden aufgehoben und durch neue Verordnungen
ersetzt. Zum Erhalt der bisherigen materiellen Rege-
lungen im nationalen Recht ist eine Aktualisierung der
Verweise auf das EU-Recht erforderlich.

Die fur die Uberwachung erforderlichen Regelungen
zur Probenentnahme und -untersuchung, auf die in 8§
19 Absatz 3 Satz 2 BtMG verwiesen wird, finden sich
nun in Artikel 40 der Verordnung (EG) Nr.
1122/20009.

Auf die zugelassenen Nutzhanfsorten wird in Artikel
10 der Verordnung (EG) Nr. 1120/2009 hingewiesen.
EU-Betriebsprdmien werden nach der Verordnung
(EG) Nr. 73/2009 gewdhrt. Die Verweisungen in der
Ausnahmeregelung zur Position Cannabis sind daher
entsprechend anzupassen.

Zu Artikel 7
(Arzneimittel gesetz)
Zu Nummer la—neu— (84 AMG)

In der Praxis hat sich gezeigt, dass die bisherige aus-
schliefflich auf die Uberfiinrung in den zollrechtlich
freien Verkehr abstellende Definition der Einfuhr zu
eng ist. EinfUhrer im Sinne des Arzneimittelrechts ist
nicht nur, wer die Arzneimittel, Wirkstoffe oder Ge-
webe aus Drittstaaten in einem ordnungsgemal3en
zollrechtlichen Verfahren abfertigen lasst und in den
zollrechtlich freien Verkehr tberfuhrt, sondern auch
derjenige, der die genannten Produkte unter Umge-
hung der Zollvorschriften auf andere Weise in den
Wirtschaftskreislauf im Geltungsbereich des Gesetzes
uberfiinrt. Wenn eine solche Uberfilhrung in den
Wirtschaftskreislauf nicht als ,, Einfuhr gewertet wer-
den kénnte, wirden die Straftatbestimmungen in 8 96
Nummer 4, 18a bis 18c AMG in den Félen ener
nicht ordnungsgeméiien Einfuhr, z. B. bel Unterlassen
der Deklaration bel der Einreise, nicht anwendbar sein
und leerlaufen. Eine Uberfiihrung in den Wirt-
schaftskreislauf liegt vor, wenn die betreffenden Pro-
dukte so in den Geltungsbereich des Gesetzes ver-
bracht werden, dass sie faktisch ohne weitere zollamt-
liche Uberwachung oder zollamtliche MafRnahmen
frei verwendet werden konnen. Dies ist insbesondere
in alen Fallen des Einfuhrschmuggels von Waren der
Fall.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Keine Uberfilhrung in den Wirtschaftskreislauf liegt
vor, wenn Nichtgemeinschaftswaren in ein in Artikel
4 Nummer 16 Buchstabe b) bis f) der Verordnung
(EWG) Nr. 2913/92 des Rates vom 12. Oktober 1992
zur Festlegung des Zollkodex der Gemeinschaften ge-
nanntes Zollverfahren (Versandverfahren, Zolllager-
verfahren, aktive Veredelung, Umwandlungsverfah-
ren, vorlbergehende Verwendung) Uberfihrt werden
und darin ordnungsgemal3 verbleiben oder eine der in
Artikel 4 Nummer 15 Buchstabe b) bis €) dieser Ver-
ordnung genannten zollrechtlichen Bestimmungen
(Verbringung in eine Freizone oder ein Freilager,
Wiederausfuhr aus dem Zollgebiet der Gemeinschaft,
Vernichtung oder Zerstérung, Aufgabe zugunsten der
Staatskasse) erhalten. Der Verbringer erklart mit Wahl
dieser Zollverfahren bzw. zollrechtlichen Bestim-
mungen, dass er die Produkte zum Zeitpunkt ihres
Verbringens noch nicht in den hiesigen Wirtschafts-
kreislauf Uberfihren will und deren Endbestimmung
somit noch nicht feststeht. In den Wirtschaftskreisauf
gehen diese Produkte deshab erst dann ein, wenn sie
zum zollrechtlich freien Verkehr abgefertigt oder un-
ter Verletzung der zollrechtlichen Bestimmungen aus
der zollamtlichen Uberwachung entfernt werden.

Zu Nummer 1b —neu— (8 40 AMG)

Das Genehmigungsverfahren nach 8§ 4b Absatz 3 fir
Arzneimittel fir neuartige Therapien wurde durch das
Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und an-
derer Vorschriften vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S.
1990) eingefiihrt, um Artikel 28 der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel fr
neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(ABI. L 324 vom 10. Dezember 2007, S. 121) in das
Arzneimittelgesetz umzusetzen. Es wird klargestellt,
dass auch diese Arzneimittel den Kostenvorschriften
des Arzneimittel gesetzes unterliegen.

Zu Nummer 4a—neu— (8 33 AMG)
Folgednderungen zu 8§ 4b Absatz 1 Satz 1.
Zu Nummer 5 (§ 42b AMG)

Zu Absatz 1

Absatz 1 beinhaltet eine grundsétzliche V erpflichtung
fur pharmazeutische Unternehmer, die ein im Gel-
tungsbereich des Gesetzes zugelassenes oder von der
Européischen Kommission fir das Inverkehrbringen
genehmigtes Arzneimittel in den Verkehr bringen, die
Ergebnisse der klinischen Priifungen mit ihrem Arz-
neimittel nach Mal3gabe des Absatzes 3 den Bundes-
oberbehtrden zur Veroffentlichung zugénglich zu
machen.

Damit die Berichte fUr Patientinnen und Patienten, die
medizinische Wissenschaft sowie die interessierte
Fachoffentlichkeit leichter zuganglich sind und auch
im Zusammenhang mit sonstigen Informationen Uber
das betreffende Arzneimittel genutzt werden koénnen,
soll die Veroffentlichung der Berichte in der allge-
mein zuganglichen Arzneimittel-Datenbank des Deut-
schen Ingtituts fir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) erfolgen. Das DIMDI stellt Gber
das Internet-Portal ,PharmNet.Bund“ ein zentrales
Arzneimittel-Informationssystem des Bundes und der
Lander zur Verfligung, das die bundesweit vorliegen-
den amtlichen Daten im Rahmen der Zulas
sung/Registrierung bzw. Uberwachung von Arznei-
mitteln in Deutschland enthalt. Die Ubermittiung der
Berichte soll Uber die jeweils zusténdigen Bundes-
oberbehtrden an das DIMDI erfolgen. Die Bundes-
oberbehdrden sind als Genehmigungsbehtrden der
vorangegangenen klinischen Prifung in der Lage, zu
beurteilen, ob die zu verdffentlichenden Berichte den
vorgeschriebenen Anforderungen gentigen.

Erfasst werden grundsétzlich Studienergebnisse ab der
sog. ,Phase I11“, der klinisch konfirmatorischen Prii-
fung. Die ,Phase III* entspricht gemal3 der interna-
tional anerkannten Klassifizierung fir klinische Studi-
en dem Stadium einer klinischen Studie, in der die fur
die arzneimittelrechtliche Zulassung entscheidenden
Daten zum Wirksamkeitsnachweis ermittelt werden,
die as Grundlage fir die behérdliche Prifung des
Nutzen-Risiko-Verhdltnisses dienen sollen (siehe:
»Note for Guidance on General Considerations for
Clinica Trials* der Europédischen Arzneimittel-
Agentur, Dok. CPMP/ICH/291/95).

Sofern eine Zulassung oder Genehmigung flr das
Inverkehrbringen bereits vor Abschluss der Phase 111
aufgrund der zu diesem Zeitpunkt vorliegenden Studi-
energebnisse (meist Phase 1) ausgesprochen wird ( z.
B. bel Krebs- oder AIDS-Arzneimitteln) sind die Er-
gebnisse dieser Studienphase zu verdffentlichen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 verpflichtet den Sponsor, der eine klinische
Prifung mit einem bereits zugelassenen oder fir das
Inverkehrbringen genehmigten Arzneimittel durch-
fuhrt, dazu die Ergebnisse der klinischen Priifungen
gemal den in Absatz 3 bestimmten Vorgaben der
Bundesoberbehorde zur Vertffentlichung vorzulegen.
Dies sind Studien der sog. Phase 1V, bei denen die
klinische Priifung in der zugelassenen Indikation, d.
h., zur Untersuchung der therapeutischen Anwendung
des Arzneimittels, durchgefiihrt wird. Es werden auch
ale anderen Studien (i.d.R. der sog. Phase Illb) er-
fasst, die mit dem zugelassenen oder genehmigten
Arzneimittel aufferhalb der zugelassenen Indikation

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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oder mit anderen Modifikationen ( z. B. einer anderen
Applikationsart) durchgefiihrt werden.

Zu Nummer 6a—neu— (8 78 AMG)

Mit dieser Regelung wird die Geltung von Erstat-
tungsbetrégen nach § 130b SGB V Uber die gesetzli-
che Krankenversicherung hinaus fir alle Selbstzahler
angeordnet, also im Wesentlichen die privat Kranken-
versicherten und Beihilfeberechtigten. Die fir die Ein-
flhrung des § 130b SGB V genannten Griinde gelten
ebenso fir die Tréager der Kosten in Krankheits-, Pfle-
ge- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vor-
schriften, fur deren Beihilfeberechtigte sowie die pri-
vaten Krankenversicherungen und deren Versicherte.
Dadurch wird verhindert, dass fir nicht in der gesetz-
lichen Krankenversicherung Versicherte hthere Kos-
tenbelastungen fur Arzneimittel entstehen als fir ge-
setzlich Versicherte. Gleichzeitig wird vermieden,
dass pharmazeutische Unternehmer die in der gesetz-
lichen Krankenversicherung zu gewdhrenden Ab-
schlége durch hohere Preise fir Selbstzahler, also im
Wesentlichen fir die privat Versicherten, kompensie-
ren.

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass alle Ver-
sicherten unabhéngig von ihrer Zugehorigkeit zur pri-
vaten oder zur gesetzlichen Krankenversicherung glei-
chermallen Zugang zu einer wirtschaftlichen Ver-
sorgung mit Arzneimitteln zu angemessenen Preisen
behalten. Der Gesetzgeber hat fir die gesetzliche
Krankenversicherung schon seit [angerem das Niveau
einer angemessenen Preisgestaltung durch gesetzliche
Abschlagsregelungen auf die von den pharmazeuti-
schen Unternehmen geforderten Abgabepreise be-
stimmt. Es ist sachlich nicht gerechtfertigt, fir den
privaten Gesundheitsschutz ein anderes als dieses
Preisniveau als angemessen zu betrachten. Unange-
messen hohe Abgabepreise fur Arzneimittel kdnnen
von den Versicherten in privaten Versicherungsver-
haltnissen oder im Rahmen der Kostenerstattung nicht
verlangt werden.

Die Regelung ist erforderlich, um einen durch die Be-
schrankung des Erstattungsbetrags auf die gesetzliche
Krankenversicherung ermdglichte Kostenverlagerung
auf nicht davon erfasste Bereiche zu verhindern.
Pharmazeutische Unternehmer konnten die Begren-
zung der Erstattungsbetrége in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zum Anlass fir Preiserhthungen
nehmen, die alein zu Lasten der privat Versicherten
und mittelbar zu Lasten der privaten Krankenversi-
cherer und der Tréger der Beihilfe gehen wiirden. Den
genannten Kostentrdgern stehen jedoch keine ange-
messenen alternativen Reaktionsmdglichkeiten offen,
um Uberhthten Preisforderungen der pharmazeu-
tischen Unternehmer entgegenzutreten.

Das Bundesverfassungsgericht hat anerkannt, dass auf
Grund der Einfuhrung der Versicherungspflicht mit
Kontrahierungszwang auch in der privaten Kranken-
versicherung eine Verantwortlichkeit des Gesetzge-
bers dafir besteht, dass die privaten Krankenversiche-
rer nicht in unzumutbarer Weise belastet werden.
Gesetzliche und private Krankenversicherung sollen
als jewells eigene Saule fur die ihnen zugewiesenen
Personenkreise einen dauerhaften und ausreichenden
Versicherungsschutz gegen das Risiko der Krankheit
auch in sozialen Bedarfssituationen sicherstellen. Dies
ist insbesondere auch durch die Einkommensstruktur
der Privatversicherten mit vielen Beziehern kleiner
und mittlerer Einkommen vor allem unter Selbsténdi-
gen, Beihilfeberechtigten und Rentnern begriindet. In
allen von der gesetzlichen Versicherungspflicht um-
fassten Versicherungsverhéltnissen besteht die staatli-
che Gewdhrleistungsverantwortung fir eine zweck-
maldige und kostengiinstige Gesundheitsversorgung.
Bei einem verordneten Arzneimittel kann es keine
Leistungsdifferenzierung nach dem Versichertenstatus
geben. Es entspricht zudem sozialstaatlichen Erwé
gungen, Personen, die zur Versicherung in der priva-
ten Krankenversicherung verpflichtet sind, fir das
gleiche Arzneimittel nicht mit hoheren Kosten zu be-
lasten als Versicherte der gesetzlichen Krankenversi-
cherung.

Unzumutbare Folgen fir die pharmazeutischen Unter-
nehmer ergeben sich aus dieser Regelung nicht. Im
gesamten Gesundheitswesen finden sich aus Griinden
des Gemeinwohls Ubergreifende Preisregulierungen.
Fur die Vergitung stationédrer Krankenhausleistungen
gelten die gleichen Fallpauschalen fir gesetzlich Ver-
sicherte, Privatversicherte und Selbstzahler. Firr Arzte
gelten Gebiihrenordnungen, die Zuschldge an Apo-
theken und den pharmazeutischen Grofthandel sind in
der Arzneimittelpreisverordnung vorgegeben. Die
Preisbildung der Arzneimittelhersteller unterliegt
demgegeniiber bisher keinen entsprechenden Bindun-
gen, die Uber das allgemeine Wettbewerbsrecht hin-
ausgehen. Angesichts eines Marktanteils der privaten
Krankenversicherung von rund 10 Prozent fuhrt die
EinfUhrung eines gesetzlichen Rabatts fir die aul3er-
halb des Sachleistungssystems der gesetzlichen Kran-
kenversicherung abgegebenen Arzneimittel nur zu
verhdtnismalRig geringfligigen finanziellen Mehrbe-
lastungen fir die pharmazeutischen Unternehmer. Die
Regelung ist auch deshalb zumutbar, weil die Ab-
satzmoglichkeiten der pharmazeutischen Unternehmer
im Bereich aulRerhalb der gesetzlichen Krankenversi-
cherung auch weiterhin geringeren Beschrankungen
unterliegen als in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Insoweit wirkt sich das Fehlen einer am Mal3-
stab der Wirtschaftlichkeit orientierten Versorgungs-
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steuerung nach dem Vorbild des SGB V begiinstigend
aus.

Im Ubrigen besteht wegen der fehlenden Moglichkeit
der Einflussnahme auf das Verordnungsverhalten der
Arzte im Bereich der privaten Krankenversicherung
die Gefahr von Fehlanreizen. Versicherte, Arzte, Apo-
theken und pharmazeutische Unternehmer, die auf die
Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung einwir-
ken konnten, haben kein origindres wirtschaftliches
Interesse an einer Kostenreduzierung (von Selbstbe-
halten der Versicherten abgesehen). Hier fehlt es an
mit der gesetzlichen Krankenversicherung vergleich-
bar wirksamen Regel ungsmechanismen.

Wie nach § 130b SGB V wird der Rabatt auf den Ab-
gabepreis bereits bei der Abgabe durch den pharma-
zeutischen Unternehmer gewahrt. Da die Erstattungs-
betrége sowohl fir Selbstzahler als auch fir die
Abgabe als Sachleistung im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung gelten, kann auf eigene Abrech-
nungs- und Riickzahlungsverfahren verzichtet werden.
Dadurch wird der Abwicklungsaufwand reduziert.
Anders as bei der Abrechnung der Hersteller-
abschlége nach § 130ades SGB V konnen die Rabatte
nach § 130b des SGB V einen erheblichen Betrag er-
reichen. Auch das dadurch gesteigerte Inkassorisiko
bei einer Abrechnung durch die Apotheken rechtfer-
tigt einen Abzug der Rabatte bereits bei Abgabe durch
den Unternehmer.

Nach § 130b Absatz 1 SGB V ist der Verband der pri-
vaten Krankenversicherung an der Vereinbarung der
Erstattungsbetrédge zu beteiligen. Eine gesonderte
Vereinbarung von Erstattungsbetragen fir die private
Krankenversicherung erfolgt dagegen nicht. Eine Ab-
|6sung der Rabatte nach 8 78 Absatz 3a durch Verein-
barungen zwischen pharmazeutischen Unternehmern
und privaten Krankenversicherungen oder dem Ver-
band der PKV igt, da sich solche Vereinbarungen zu
Lasten Dritter — ndmlich unmittelbar der anspruchsbe-
rechtigten Selbstzahler und mittelbar der nicht am
Vertrag betelligten Kostentrdger — auswirken wirden,
nicht vorgesehen. In § 78 Absatz 3 Satz 2 AMG be-
steht jedoch bereits eine Rechtsgrundlage fir Verein-
barungen der privaten Krankenversicherungsunter-
nehmen und deren Verbandes mit pharmazeutischen
Unternehmern. Entsprechend der Regelung des § 130c
SGB V sind somit erganzende V ereinbarungen mog-
lich. Rabatte und sonstige Ausgleichsbetrage, die sich
aus Vereinbarungen nach § 78 Absatz 3 Satz 2 AMG
ergeben, sind gesondert und unmittelbar zwischen den
Vertragspartnern abzurechnen.

Zu Nummer 9 (8 97 AMG)
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu § 42b.
Zu Buchstabe b

Durch Buchstabe b) wird die Zustéandigkeit zur Ahn-
dung von Ordnungswidrigkeiten bei der Veroffentli-
chung der Ergebnisse klinischer Prifungen nach § 42b
-neu- der zustdndigen Bundesoberbehtrde zuge-
wiesen. Dies ist sachgerecht, weil die Bundesoberbe-
horden auch nach der GCP-Verordnung die Ergebnis-
berichte Uber die klinischen Prifungen erhalten. Sie
verfiigen as Genehmigungsbehorde fir die klinische
Prifung und als Zulassungsbehorde fir die Erteilung
der arzneimittelrechtlichen Zulassung Uber die notwe-
nigen Unterlagen und Kenntnisse, um beurteilen zu
kénnen, ob die Ergebnisberichte entsprechend den ge-
setzlichen Vorgaben zur Verfligung gestellt wurden.

Zu Nummer 10 (8 245 AMG)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu §42b
AMG.

Zu Artikel 8

(Arzneimittel preisverordnung)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Zu Buchstabe aa

Der rabattfahige Anteil des Grofthandel szuschlags be-
tragt kinftig 3,15 Prozent, héchstens jedoch 37,80 Eu-
ro. Der nicht rabattfahige Anteil betragt 70 Cent je
Packung.

Das angestrebte Einsparvolumen von insgesamt knapp
400 Millionen Euro bleibt gewéhrleistet. Die Spanne
des pharmazeutischen Grofdhandels wird um rund 200
Millionen Euro gekirzt. Gleichzeitig leisten die Apo-
theken durch die Erhéhung des Apothekenabschlags
nach § 130 des Finften Buches Sozialgesetzbuch ei-
nen entsprechenden Entlastungsbeitrag. Damit wird
sichergestellt, dass das angestrebte Entlastungsvolu-
men gleichméfig auf die Handelsstufen verteilt wird.

Zu Artikel 9a—neu —
(Packungsgrofienverordnung)

Durch Anderung von Artikel 12 (Inkrafttreten) wird
die Umstellung der Packungsgrof3enkennzeichnung
nach Dauer der Behandlung (Reichdauerorientierung -
Artikel 10) auf den 1. Juli 2013 verschoben. Daran
schliefdt sich eine weitere Ubergangsfrist von 6 Mona-
ten an (8 4 PackungsV). Bis dahin gelten die bisheri-
gen Messzahlen fur die Normgrofien weiter. Die in
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Artikel 10 vorgesehenen Spannbreiten fir die Abwei-
chung von den Normgrofien treten zum 1. Januar 2011
in Kraft. Durch die Anderung wird gewahrleistet, dass
die Mengenunterschiede bei Packungen mit gleichem
Packungsgrofenkennzeichen nur gering ausfallen. Die
Eingrenzung der Messzahlen ,N1* bis,,N3* innerhalb
von Bandbreiten erleichtert den Austausch von Arz-
neimitteln mit gleichem PackungsgrofRenkennzeichen.
Im Zusammenspiel mit der Anderung des § 129 Fiinf-
tes Buch Sozialgesetzbuch wird so die Umsetzung
von Rabattvertrégen erleichtert und Rechtssicherheit
beziiglich der Austauschbarkeit von Arzneimitteln in
der Apotheke geschaffen.

Die geltende Packungsgréf3enverordnung sieht eine
Ubergangsfrist von 6 Monaten fiir die Umsetzung von
Anderungen vor (§ 4 PackungsV). Diese Frist gilt
auch fir die Eingrenzung von Abweichungen von den
Normgréfien innerhalb von Spannbreiten. Pharma-
zeutische Unternehmer kénnen Packungen mit ,,N“-
Kennzeichen auRerhalb der jewelligen Spannbreite in
den ersten sechs Monaten nach Inkrafttreten der Ver-
ordnung abverkaufen. Nach Ablauf dieser Frist erhal-
ten entsprechende Packungen kein ,N*-Kennzeichen
mehr, dirfen aber weiterhin zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung verordnet und abgegeben
werden.

Die bestehenden Anlagen der
PackungsgroRenverordnung gelten damit fort. Sie
werden daher bis zum Inkrafttreten von Artikel 10 wie
bisher regelhaft aktualisiert. Die erste Aktualisierung
wird zum 1. Mérz 2011 durchgefihrt.

Die Verwaltungsvorschrift ist so auszugestalten, dass
die Packungsgréfien entsprechend der Kennzeichen
»N1“ ,N2* und ,N3* im Bestandsmarkt weitestmdg-
lich unveréndert bleiben. Die Verwaltungsvorschrift
hat dartiber hinaus den Besonderheiten von Arznei-
mitteln der HomGopathie und Anthroposophie Rech-
nung zu tragen. Sie hat entsprechende Ausnahmerege-
lungen flr diese Arzneimittel der besonderen Thera
pierichtungen vorzusehen, die eine Abweichung von
der Reichdauerorientierung ermoglichen.

Zu Artikel 11

(Zweites Gesetz Uber die Krankenversicherung der
Landwirte)

Durch die Neuregelung des § 132e Absatz 2 Finftes
Buch Sozialgesetzbuch kénnen Krankenkassen oder
ihre Verbande zur Versorgung ihrer Versicherten mit
Impfstoffen fir Schutzimpfungen nach § 20d Absatz 1
und 2 Finftes Buch Sozialgesetzbuch Vertrége mit
einzelnen pharmazeutischen Unternehmern schlief3en.
Mit der Anderung des Artikel 11 wird diese Befugnis

— ebenso wie die bereits Ubertragene Befugnis zum
Abschluss von Vertrégen mit pharmazeutischen Un-
ternehmern nach § 130c Finftes Buch Sozialgesetz-
buch — dem Spitzenverband der landwirtschaftlichen
Soziaversicherung Ubertragen.

Zu Artikel 11a—neu—
(Gesetz Uber Rabatte fir Arzneimittel)
Zusgl

Es wird ein gesetzlicher Anspruch der Unternehmen
der privaten Krankenversicherung und der Trager der
Beihilfe und der Heilflrsorge gegentiber pharmazeuti-
schen Unternehmern auf eine Gewdhrung von Ab-
schldgen fur verschreibungspflichtige Arzneimittel
entsprechend § 130a Finftes Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V) geregelt. Die Abschlage sind entsprechend
auch sonstigen Tréagern von Kosten in Krankheitsfal-
len zu gewahren, wenn die Kostentragung im Rahmen
einer den Mal3stdben des § 193 Absatz 3 des Vers-
cherungsvertragsgesetzes und 8§ 5 Absatz 1 Nummer
13 SGB V gentigenden Absicherung erfolgt. Zu den
sonstigen Tragern zaéhlen unter anderem auch die
Postbeamtenkrankenkasse und die Krankenversor-
gung der Bundesbahnbeamten.

Die Regelung dient erganzend zur Ubertragung der
Erstattungsbetrége nach § 130b SGB V auf Personen,
die das Arzneimittel nicht als Sachleistung der gesetz-
lichen Krankenversicherung erhalten, dem Ziel, Ein-
sparungen auch in den Bereichen der Absicherung im
Krankheitsfall zu erzielen, die ebenso wie die gesetz-
liche Krankenversicherung in der Vergangenheit be-
sonders stark von Kostensteigerungen betroffen wa-
ren, jedoch nicht von den Preisregulierungen des SGB
V erfasst sind. Der Gesetzgeber hat fir die gesetzliche
Krankenversicherung schon seit langerem das Niveau
einer angemessenen Preisgestaltung durch gesetzliche
Abschlagsregelungen auf die von den pharmazeuti-
schen Unternehmern geforderten Abgabepreise be-
stimmt. Es ist sachlich nicht gerechtfertigt, fir den
Gesundheitsschutz aufferhalb der gesetzlichen Kran-
kenversicherung abweichende Abschlége vorzusehen.

Die Regelung ist zudem erforderlich, um eine durch
die Beschrankung des gesetzlichen Abschlags auf die
gesetzliche Krankenversicherung erméglichte Kos-
tenverlagerung auf nicht davon erfasste Bereiche zu
verhindern. Pharmazeutische Unternehmer konnten
den 16-prozentigen Abschlag und das Preismoratori-
um in der gesetzlichen Krankenversicherung zum An-
lass fir Preiserhthungen nehmen, die allein zu Lasten
der privat Versicherten und mittelbar zu Lasten der
privaten Krankenversicherer, der Trager der Beihilfe
und Heilflrsorge sowie sonstiger Kostentrdger gehen
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wurden. In der Vergangenheit konnten solche Aus-
weichreaktionen beobachtet werden. Den genannten
Kostentrégern stehen jedoch keine angemessenen al-
ternativen Reaktionsmdglichkeiten offen, um Uber-
hohten Preisforderungen der pharmazeutischen Un-
ternehmer entgegenzutreten.

Das Bundesverfassungsgericht hat anerkannt, dass auf
Grund der Einfuhrung der Versicherungspflicht mit
Kontrahierungszwang auch in der privaten Kranken-
versicherung eine Verantwortlichkeit des Gesetzge-
bers dafirr besteht, dass die privaten Krankenversiche-
rer nicht in unzumutbarer Weise belastet werden.
Gesetzliche und private Krankenversicherung sollen
als jewells eigene Saule fir die ihnen zugewiesenen
Personenkreise einen dauerhaften und ausreichenden
Versicherungsschutz gegen das Risiko der Krankheit
auch in sozialen Bedarfssituationen sicherstellen. Dies
ist insbesondere auch durch die Einkommensstruktur
der Privatversicherten mit vielen Beziehern kleiner
und mittlerer Einkommen vor alem unter Selbsténdi-
gen, Beihilfeberechtigten und Rentnern begriindet. In
allen von der gesetzlichen Versicherungspflicht um-
fassten Versicherungsverhaltnissen besteht die staatli-
che Gewdhrleistungsverantwortung fir eine zweck-
maltige und kostenglinstige Gesundheitsversorgung.
Bel einem verordneten Arzneimittel kann es keine
Leistungsdifferenzierung nach dem Versichertenstatus
geben. Es entspricht zudem sozialstaatlichen Erwé
gungen, Personen, die gesetzlich zu einer Absiche-
rung im Krankheitsfall verpflichtet sind, fir das glei-
che Arzneimittel nicht mit héheren Kosten zu belasten
als Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung.

V oraussetzung eines Abschlagsanspruchs ist, dass die
Anspruchsberechtigten auch tatsachlich Kosten ber-
nommen haben. Der Abschlagsanspruch gilt nur fir
die Trager der Kosten im Rahmen einer Absicherung
im Krankheitsfall, nicht jedoch fir Versicherte selbst,
0 dass fir Arzneimittel, deren Kosten — etwa auf-
grund eines Selbstbehalts — nicht geltend gemacht
werden, auch kein Abschlag zu gewdhren ist. Damit
wird das Prinzip der Kostenerstattung im Bereich der
privaten Krankenversicherung und der Beihilfe be-
ricksichtigt und dem Zweck der Entlastung der Kos-
tentrager Rechnung getragen.

Durch Satz 3 wird sichergestellt, dass die von den
pharmazeutischen Unternehmer gewdhrten Rabatte
ausschliefflich den Versicherten der privaten Krank-
enversicherungsunternehmen zu Gute kommen. Diese
Vorgabe ist erforderlich, da die Sicherung der dauer-
haften Funktionsfahigkeit der privaten Krankenversi-
cherung ein verniinftiger Gemeinwohlbelang nur im
Interesse  einer ausreichenden und bezahlbaren
Gesundheitsversorgung der Versicherten ist. Aus die-
sem Grund muss sichergestellt sein, dass die Verrin-

gerung der Arzneimittelausgaben der Unternehmen
der privaten Krankenversicherung die Pramienzah-
lung entlastet. Bei den gesetzlichen Krankenkassen ist
die Verwendung der fraglichen Betrdge zu Gunsten
der Versicherten ohnehin sichergestellt, da sie keine
Gewinne erwirtschaften dirfen und Uberschiissige
Mittel nur zur Auffillung der gesetzlich vorgeschrie-
benen Finanzreserven, zur Ausschiittung von Prémien
an die Versicherten oder zur Senkung eines erhobenen
Zusatzbeitrags verwenden durfen.

Zug?2

Fur den Nachweis der Abschlagsberechtigung wird
ein vereinfachtes Verfahren entsprechend der Ab-
schlagsabrechnung in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung geregelt. Die Abrechnung erfolgt Uber eine
zentrale Stelle, die beim Verband der privaten Kran-
kenversicherung gebildet wird. Die pharmazeutischen
Unternehmer erhalten zum Nachweis des Abschlags
anspruchs maschinenlesbar die Angaben Uber die
Pharmazentralnummern der abgegebenen Arzneimit-
tel, das Abgabedatum, das A pothekenkennzeichen der
abgebenden Apotheke sowie den Anteil der Kosten-
tragung. Die Ubermittlung versichertenbezogener Da-
ten ist hierfir dagegen nicht vorgesehen. Die pharma-
zeutischen Unternehmer sind auf dieser Grundlage
binnen zehn Tagen zur Zahlung verpflichtet. Von die-
ser gesetzlichen Regelung kénnen die Betroffenen
durch Vereinbarungen abweichen. Sie kénnen insbe-
sondere die Nachweispflichten, die Art der Daten-
Ubermittlung sowie die Zahlungsfrist abweichend re-
geln und darlber hinaus die Einzelheiten des
Nachweisverfahrens regeln. Hierbei kann nicht gere-
gelt werden, dass personenbezogene Daten der Selbst-
zahler Ubermittelt werden. Lediglich im Rahmen der
Kontrollzwecken dienenden, nachgelagerten Priifun-
gen der Abschlagsrechnungen durch einen Treuhander
nach 8§ 3 dirfen personenbezogene Daten herangezo-
gen werden. Auch die sonstigen Tréager konnen die
Abrechnung der Abschldge Uber die zentrale Stelle
durchfuhren lassen.

Zus83

Fur die notwendige Kontrolle der Abschlagsabrech-
nung wird eine Prifung durch einen Treuhdnder gere-
gelt. Dieser kann in begriindeten Verdachtsféllen einer
falschen Abrechnung gezielt oder im Ubrigen stich-
probenartig die Abschlagsabrechnung Uberprifen. Nur
in diesem Zusammenhang ist die Offenbarung perso-
nenbezogener Daten von Versicherten und Beihilfe-
und Heilfirsorgeberechtigten zuléssig. Satz 2 bietet
hierfir die Ubermittlungsbefugnis. Die Regelung ist
erforderlich, um auch im Bereich der privaten Kran-
kenversicherung und anderer Tréger von Kosten in
Krankheitsfdllen eine Belastung mit steigenden
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Gesundheitsvorsorgeaufwendungen zu  begrenzen.
Dieses Zid rechtfertigt bel Abwagung mit den daten-
schutzrechtlichen Belangen der Personen, denen das
Arzneimittel verordnet worden ist, die gesetzliche
Ubermittlungsbefugnis. Die sich aus einer Prifung
ergebenden Uberzahlungen sind gegebenenfalls nach
allgemeinen Grundsdtzen zu erstatten. Einzelheiten
koénnen in einer Vereinbarung nach 8 2 dieses Geset-
zes geregelt werden, der auch die sonstigen Trager
von Krankheitskosten beitreten kdnnen.

Zu g4

Zum Nachweis der Abschlagsberechtigung ist es er-
forderlich, dass die Pharmazentralnummer des abge-
gebenen Arzneimittels, das Datum der Abgabe und
das Apothekenkennzeichen vom Apotheker auf das
Verordnungsblatt aufgetragen wird. Zur Vereinfa
chung des Nachweises wird der Apotheker tber die
Pflichten nach § 17 Absatz 6 Satz 1 Apothekenbe-
triebsordnung hinaus verpflichtet, die Angaben in ma-
schinenlesbarer Form aufzutragen, wenn das Verord-
nungsblatt hierzu geeignet ist. Weitere Einzelheiten
kénnen auch abweichend von den Vorgaben des Sat-
zes 1 von den mal3geblichen Verbanden und den Tré&
gern der Beihilfe und Heilflrsorge vereinbart werden,
indem etwa zur Vereinfachung der Abrechnung ein
gesonderter maschinenlesbarer Beleg vorgesehen
wird. In der Vereinbarung, der auch die sonstigen
Tréger beitreten kdnnen, kénnen auch Regelungen zu
einem Aufwendungsersatz getroffen werden.

Zusg§h

Die Kostentrager bendtigen fur die Abrechnung In-
formationen Uber die Abschlagspflicht. Hierzu wird
eine Datentbermittlungspflicht der pharmazeutischen
Unternehmer eingeftihrt. Dabel kénnen die Angaben
wie im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung
auch im Auftrag der Unternehmer von den Betreibern
der fUr den Arzneimittelmarkt maf3gebliche Melde-
stellen (ABDATA und IFA GmbH) Ubermittelt wer-
den.

Zu Artikel 11b —neu—

(Gesetz zur Einflhrung von Abschldgen der pharma-
zeutischen Grofzhandler)

Zusl

Durch den Abschlag erbringt der Grofzhandel fr ver-
schreibungspflichtige  Fertigarzneimittel im  Jahre
2011 einen Einsparbeitrag von rund 200 Mio. Euro.
Dieser kommt zu rund 85 Prozent der gesetzlichen
Krankenversicherung zugute und zu rund 15 Prozent
sonstigen Kostentréagern und Selbstzahlern. Ab dem
Jahr 2012 wird dieser Abschlag abgeldst durch eine

Neuregelung des Grofthandelszuschlags in der Arz-
neimittelpreisverordnung mit vergleichbarem Ein-
sparbeitrag. Die Beteiligung des Grofthandels zur Ent-
lastung der gesetzlichen und privaten
Krankenversicherung sowie der Beihilfe ist gerecht-
fertigt, weil der GroRhandel als etablierter Teil des
gesetzlich geregelten Vertriebssystems an der Arz-
neimittelversorgung der Versicherten in erheblichem
Umfang wirtschaftlich beteiligt ist. Die Regelung be-
zieht sich deshab nur auf Arzneimittel, die weit
Uberwiegend zu Lasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung abgegeben werden. Nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, die auch zur Selbstmedikation
abgegeben werden, sind von der Regelung nicht er-
fasst. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
kann das Néhere zur Bestimmung der Arzneimittel
festlegen, fur die der Abschlag gilt.

YAVR WA

Aus Griinden der Gleichbehandlung und der Wettbe-
werbsneutralitét werden auch direkt vom Hersteller
bezogene Arzneimittel erfasst.

Zus83

Der Apothekenabgabepreis ist auf Grundlage des um
den Abschlag nach 88 1 und 2 geminderten Apothe-
keneinkaufspreises zu berechnen. Damit ist gewahr-
leistet, dass der Abschlag von den Apotheken voll-
stéandig an die Kostentrager beziehungsweise die
Endverbraucher weitergeleitet wird. Dies erfolgt auf
unbirokratischem Weg. Es wird vermieden, dass fir
die Dauer nur eines Jahres eigens ein Verfahren fir
die Abrechnung der Abschlage des pharmazeutischen
Grofthandels etabliert werden muss. Bei der Abrech-
nung mit Krankenkassen wird der geminderte Preiszu
Grunde gelegt. Selbstzahlern wird gleichfalls der ge-
minderte Preisin Rechnung gestellt.

Die Abrechnung samtlicher anderer Abschlage, die
der gesetzlichen Krankenversicherung sowie anderen
Kostentrégern von Seiten der pharmazeutischen Un-
ternehmer und den Apotheken zu gewéhren sind,
bleibt unberthrt.

Zu Artikel 12

(Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

Folgednderung zu Nummer 3.
Zu Absatz 2

Um einen mdglichst friihzeitigen Erlass der Rechts-
verordnung nach 8§ 35a Absatz 1 Satz 6 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch zu erméglichen, tritt die
Erméchtigungsgrundlage bereits am Tag nach der

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Verkiindung dieses Gesetzes in Kraft. Der bisherige
Absatz 2 sah das vorzeitige Inkrafttreten von Rege-
lungen vor, die zur Umstellung der GrofRhandelszu-
schlége am 1. Januar 2011 bendtigt worden wéren. Da
die Umstellung der Grofthandelszuschldge nunmehr
zum 1. Januar 2012 erfolgt, ist das vorzeitige In-
krafttreten der betreffenden Anderungen in den 88 35
und 84 SGB V entbehrlich.

Zu Absatz 3

Die Neuregelung der Grofthandelszuschlége in der
Arzneimittel preisverordnung tritt zum 1. Januar 2012
in Kraft.

Zu Absatz 4

Durch die Umstellung der
Packungsgrofenverordnung auf eine Reichdauerorien-
tieeung konnte es zu  Anderungen  von
Packungsgrofien kommen. Um den betroffenen phar-
mazeutischen Unternehmen ausreichend Zeit fir ihre
Planungen sowie den Abverkauf vorhandener Pa

Berlin, den 10. November 2010

Michael Hennrich
Berichterstatter

Ulrike Flach
Berichterstatterin

Dr. Martina Bunge
Berichterstatterin

Birgitt Bender
Berichterstatterin

ckungen zu geben, tritt diese Anderung erst nach einer
Frist von zweieinhalb Jahren in Kraft. Nach Ablauf
der zweieinhalb Jahre haben die Unternehmen gemal3
8 4 der Packungsgréfenverordnung weitere sechs
Monate Zeit fir die Umstellung.

Artikel 13 —neu—
(Aulerkrafttreten)

Die Anderung der GroRhandelszuschlage in der Arz-
neimittel preisverordnung tritt erst zum 1. Januar 2012
in Kraft. Der angestrebte Einsparbeitrag soll jedoch
bereits im Jahr 2011 erbracht werden. Dies wird mit
dem Gesetz zur Einfihrung von Abschldgen der
pharmazeutischen Grofthandler sichergestellt. Der
pauschale Abschlag wird jedoch nur fir die Uber-
gangszeit benttigt, bis am 1. Januar 2012 die neuen
Grofthandelszuschldge in der Arzneimittelpreisver-
ordnung am 1. Januar 2012 in Kraft treten.

Dr. MarliesVolkmer
Berichterstatterin

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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fiir nachhaltige Entwicklung

' v /4 ,‘z, Der Vorsitzende
12.10.2010 )
An

: Ausschuss fiir Gesundheit
die Vorsitzende . /% .
des Ausschusses fiir Gesundheit 2] WV ”) (o Az ?'0?
Frau Dr. Carola Reimann, MdB

,g/,’,,_m; 12 Okt. 2010

im Hause
1. Mehrfertigungen muv'ohne Ansclueiben
an Abg./Cbl FraksionsreferentenBMG
2. Umlauf - Sekrewanat
3 W
| - -
- Berlin, ¢¥. (0. 2010 ' Sehr geehrte Frau Vorsitzende, - - _
Anlagen: 2 ) . . S S
: seit der Ergiinzung der Gemeinsamen Geschiftsordnung der
fl}lndfzﬂs Igmﬂ»;\ff Bundesministerien um Satz 4 in § 44 Abs. 1 im Mai 2009
t i . . : )
e e Sopubikd besteht fiir alle Ressorts die Verpflichtung, in der Gesetzes-
Telefon: +49 30 227-31892 begriindung jeweils darzustellen, ob die Wirkungen des -
'lgelefoni +49 30 227-31801 Vorhabens einer nachhaltigen Entwicklung entsprechen,
ax: +49 30 227-36447 - . oy -
vorzimmer.paza@bundestag.de Lns;besondere welche langfristigen Wirkungen das Vorhaben
at.

Dienstgebiude:
Dorotheenstr. 88
10117 Berlin

_/ o :
Der Deutsche Bundestag hat den Parlamentarischen Beirat

fiir nachhaltige Entwicklung mit dem Einsetzungsbeschliuss
vom 17. Dezember 2009 (BT-Drs. 17/245) damit beauftragt,
im parlamentarischen Gesetzgebungsverfahren eine '
Bewertung der betreffenden Aussagen zur Nachhaltigkeit
vorzunehmen.

Der Parlamentarische Beirat greift bei seiner Priifung auf die
~ Managementregeln und Indikatoren der nationalen
Nachhaltigkeitsstrategie zuriick, in denen die '
Bundesregierung MaBnahmen fiir simtliche Politikfelder
. definiert hat. Zu Ihrer Information fiige ich diese Regelung
als Anlage bei.

Im Rahmen dieses Verfahrens hat der Parlamentarische
Beirat auch den Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung
des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen
Krankenversicherung bewertet und in seiner Sitzung vom
29. September 2010 hierzu eine Stellungnahme
beschlossen, die ich Thnen mit der Bitte des Beirats
iibersende, in den Ausschussberatungen bei der
Bundesregierung nachzufragen, welche Auswirkungen tiber
jene hinaus, die im Gesetzentwurf dargestellt worden sind,

t

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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~auf die Ziele der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie in den
Bereichen Staatsverschuldung und Gesundheit und
Erndhrung zu erwarten sind.

Ich darf Sie bitten, entsprechend der Maligabe des
Einsetzungsbeschlusses diese Stellungnahme in Thren
Beratungen zu behandeln und Ihre Bewertung in Thre -
Beschlussempfehlung einflieen zu lassen. Zudem wére ich
Ihnen dankbar, wenn Sie mich nach Abschluss der
Beratungen IThres Ausschusses dariiber informieren wiirden,
in welcher Form die Stellungnahme des Parlamentarischen
Beirats fiir nachhaltige Entwicklung beriicksichtigt wurde.

‘Mit freundlichen GriiBen

fetecr )7
Andreas Jung, MdB
Vorsitzender

* Wird nach Vo.rliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.




Deutscher Bundestag — Parlamentarischer Beirat fur nachhaltige Entwicklung

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen
' Krankenversicherung '

Bundesrats-Drucksache 484/10

- Stellungnahme des Parlamentarischen Beirats fur nachhaltige Entwicklung -

Nachhaltigkeitsrelevanz:

Die Nachhaltigkeitsrelevanz des Gesetzentwurfes ergibt sich bzgl. der Managementregein
(4) Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit sind zu vermeiden.

(7) Die offentlichen Haushalte sind der Generationengerechiigkeit verpflichtet. Dies verlangt
die Aufstellung ausgeglichener Haushalte durch Bund, Lander und Kommunen. In einem
weiteren Schritt ist der Schuldenstand kontinuierlich abzubauen.

sowie der Indikatoren

{6) Staatsverschuldung — Haushalt konsolidieren, Generationengerechtigkeit schaffen

(14) Gesundheit und Ernahrung - ldnger gesund leben

Bewertung:

Der Gesetzentwurf enthilt lediglich Ausfihrungen beziglich der Managementregel 7 sowie
zu dem Indikator 6 der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. Der parlamentarische Beirat fur

nachhaltige Entwicklung teilt nicht die Einschétzung, dass die weitere o0.g. Managementregel '

und der weiter genannte Indikator der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie nicht von den
Auswirkungen des Vorhabens betroffen sind. Aus seiner Sicht sind neben der angesproche-
nen Managementregel und dem dargesteliten Indikator auch die weitere o0.g. Management-
regel 4 sowie der Indikator 14 direkt oder indirekt voen dem Vorhaben betroffen.

Empfehlung:

Der Parlamentarische Beirat fur nachhaltige Entwicklung bittet den federflhrenden Aus-
schuss, in den Ausschussberatungen bei der Bundesregierung nachzufragen, welche Aus-
wirkungen Uber jene, die im Gesetzentwurf dargestellt worden sind, hinaus auf die Ziele der
nationalen Nachhaltigkeitsstrategie in den o.g. Bereichen zu erwarten sind.

Berlin, 6. Oktober 2010

,W/'; @@?{f M~ .mfe/« .

Steffén Bilger M ' Dr. Marlies Volkmer MdB

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.




oF

: Managementregeln und Indikatoren
‘ ' der Nationalen Nachhaltlgkeltsstrategle

|
|
Der Fortschrittsbericht 2008 zur Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie (Beschiuss des Bun-
deskabinetts vom 29. Oktober 2008; abgedruckt unter www.dialog-nachhaltigkeit.de} ent- 1
hait folgende Festlegung: :

~Bei Rechtsetzungsvorhaben werden Auswirkungen auf eine nachhaltige Entwick-
lung untersucht und das Ergebnis dargestelif. Die Priifung erfolgt durch das fir das
Vorhaben federfiihrend zustédndige Ressort im Rahmen der Gesetzesfolgenab-
schétzung.”

Nachhaltige Entwicklung (Nachhaltigkeit) ist als Leitprinzip der Politik der Bundesregie-

_rung bei Mallnahmen in samtlichen Politikfeldern zu beachten. Nachhaltigkeit zielt auf die
Erreichung von Generationengerechtigkeit, sozialem Zusammenhalt, Lebensqualitat und
Wahrnehmung internationaler Verantwortung; in diesem Sinne sind wirtschaftliche Leis-
tungsfahigkeit, der Schutz der natiirlichen Lebensgrundlagen und soziale Verantwortung
so zusammenzufithren, dass Entwicklungen dauerhaft tragfahig sind. Die Federflihrung
fur nachhaltige Entwicklung auf nationaler Ebene liegt beim Bundeskanzleramt, um die
Bedeutung fiir alle Politikbereiche zu betonen und eine ressortubergrelfende Steuerung
sicherzustellen.

Die Nationale Nachhaltigkeitsstrategie definiert ein Managementkonzept fiir eine nachhal-
tige Entwicklung. Dieses enthalt neben Managementregeln u. a. Indikatoren und Ziele.

Mana gementregeln ]

- Grundregel -

{1) Jede Generation muss ihre Aufgaben selbst I16sen und darf sie nicht den kormmenden Generationen
aufbirden. Zugleich muss sie Vorsorge flir absehbare zukiinftige Belastungen treffen.

- Regeln der Nachhaltigkeit fir einzeine Handlungsbereiche -

{2) Erneuerbare Naturgiiter (wie z. B. Wald oder Fischbestinde) diirfen auf Dauer nur im Rahmen ihrer |
Féhigkeit zur Regeneration genutzt werden.

Nicht erneuerbare Naturglter (wie z. B. mineralische Rohstoffe oder fossile Energietriger) diirfen auf Dauer
‘ nur in dem Umfang genutzt werden, wie ihre Funktionen durch andere Materialien oder durch andere Ener-
gietrager ersetzt werden kénnen.

{3) Die Freisetzung von Stoffen darf auf Dauer nicht gréer sein als die Anpassungsfahigkeit der natiirlichen
Systeme — z. B. des Klimas, der Wilder und der Ozeane.

(4) Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit sind zu vermeiden.

| {5) Der durch technische Entwicklungen und den internationalen Wettbewerb ausgeléiste Strukturwandel solt
| wirtschaftlich erfolgreich sowie Skotogisch und sozial vertraglich gestaltet werden. Zu diesem Zweck sind die
Politikfelder so zu integrieren, dass wirtschaftliches Wachstum, hohe Beschéftigung, sozialer Zusammenhalt
und Umweltschutz Hand in Hand gehen. .

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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{6) Energie- und Ressourcenverbrauch sowie die Verkehrsleistung mlissen vom Wirtschaftswachstum ent-
koppelt werden. Zugleich ist anzustreben, dass der wachstumsbedingte Anstieg der Nachfrage nach Ener-
‘gie, Ressourcen und Verkehrsleistungen durch Effi zienzgewmne mehr als kempensiert wird. Dabei spielt die
Schaffung von Wissen durch Forschung und Entwicklung sowie die Weitergabe des Wlssens durch spezifi-

sche BildungsmaBnahmen eine entscheidende Rolle.

(7) Die &ffentlichen Haushalte sind der Generationengerechtigkeit verpflichtet. Diés verlangt die Aufstellung
ausgeglichener Haushalte durch Bund, Lander und Kommunen. In einem weiteren Schritt ist der Schul-
denstand kontinuierlich abzubauen.

(8) Eine nachhaltige Landwirtschaft muss nicht nur produktiv und wettbewerbsfihig, sondern gleichzeitig
umweltvertraglich sein sowie die Anforderungen an eine artgemafie Nutztierhaltung und den vorsorgenden,
insbesondere gesundheitiichen Verbraucherschutz beachten.

{9) Um den sozialen Zusammenhalt zu stérken, sollen
- Armut und sozialer Ausgrenzung soweit wie méglich vorgebeugt,

- allen Bevdlkerungsschichten Chancen eréffnet werden, sich an der wirtschaftlichen Entwicklung zu beteili-
gen,

- notwendige Anpassungen an den demografischen Wandel friihzeitig in Politik, Wirtschaft und Gesellschaft
erfolgen,

- alle am gesellschaftlichen und politischen Leben teilhaben.

(10) Die internationalen Rahmenbedingungen sind gemeinsam so zu gestalten, dass die Menschen in allen
Landern ein menschenwdrdiges Leben nach ihren eigenen Vorstellungen und im Einklang mit ihrer regiona-
len Umwelt fithren und an den wirtschaftlichen Entwicklungen teilhaben kdnnen. Umwelt und Entwicklung
bilden eine Einheit. Nachhaltiges globales Handeln orientiert sich an den Millenniums-Entwicklungszielen der
Vereinten Nationen. In einem integrierten Ansatz ist die Bekdmpfung von Armut und Hunger mit

- der Achtung der Menschenrechte,

- wirtschaftlicher Entwicklung,

- dem Schutz der Umweilt sowie

- verantwortungsvollem Regierungshandeln

zu verknipfen.

Nr. Indikatorenbereiche indikatoren © | Ziele
; Nachhalfigkeitspostulat

|. Generationengerechtigkeit

1a Ressourcenschonung' Energieproduktivitat Verdopplung von 1990 bis 2020

Ressourcen sparsam und

1b effizient nutzen Rohstoffproduktivitat Verdopplung von 1994 bis 2020

2 Klimaschutz Treibhausgasemissionen Reduktion um 21 % gegeniber 1990
Treibhausgase reduzie- . bis 2008/2012
ren

3a Erneuerbare Energien Anteil erneuerbarer Energien Anétieg auf4,2 %'bis 2010 und 10 %

Zukunftsféhige Energie- | am Primérenergieverbrauch | bis 2020
versorgung ausbauven

3b Anteil emneuerbarer Energien | Anstieg auf 12,5 % bis 2010 und min-
am Stromverbrauch destens 30 % bis 2020

4 Flicheninanspruch- - Anstieg der Siedlungs- und Reduzierung des taglichen Zuwachses
nahme Verkehrsflache auf 30 ha bis 2020
Nachhaltige Flachennut- '
zung ‘ .

5 Artenvielfalt Artenvielfalt und Land- Anstieg auf den Indexwert 100 bis
Arten erhalten — Lebens- | schaftsqualitat 2015

réume schiitzen

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.




8 Staatsverschuldung Slaatsdefizit Strukturell ausgeglichener Staats-
| Haushait konsolidieren ~ haushalt; Bundeshaushalt spatestens
Generationengerechtig- ab 2011 ohne Nettokreditaufnahme
keit schaffen '
i 7 Wirtschaftliche Zu- Verhaltnis der Bruttoantage- | Steigerung des Anteils
kunftsvorsorge investitionen zum BIP
Gute Investitionsbedin-
gungen schaffen —
; Wohlstand dauerhaft
| erhalten
. 8 Innovation Private und &ffentliche Aus- | Steigerung auf 3 % des BIP bis 2010
Zukunft mit neuen gaben fiir Forschung und
3 Lésungen gestalten Entwicklung
| 9a Bildung 18- bis 24-Jahrige ohne Ab- Verringerung des Anteils auf 9 % bis
Bifdung und Qualifikation | schiuss 2010 und auf 4,5 % bis 2020
kontinuierlich verb
9b ontinLienich verbessern 25-Jahrige mit abgeschlosse- | Steigerung des Anteils auf 10 % bis
ner Hochschulausbildung 2010 und 20 % bis 2020
9c Studienanfangerquote Erhéhung auf 40 % in 2010, anschiie-
Rend weiterer Ausbau und Stabilisie-
rung auf hohem Niveau
Il. Lebensqualitit
10 Wirtschaftlicher BIP je Einwohner Wirtschaftliches Wachstum
Wohlstand
Wirtschaftsleistung um-
welt- und sozialverirdglich
steigern .
11a Mobilitat Gltertransportintensitét Absenkung auf 98 % gegeniiber 1999
Mobilitét sichern — bis 2010 und auf 95 % bis 2020
Umwelt sch
11b welt schonen Personentransportintensitdt | Absenkung auf 80 % gegeniiber 1993
: bis 2010 und auf 80 % bis 2020
11c Anteil des Schienenverkehrs | Steigerung auf 25 % bis 2015
an der Giterbeférderungs-
leistung
11d Anteil der Binnenschifffahrt Steigerung auf 14 % bis 2015
an der Glterbefdrderungs-
_ leistung )
12a Landbewirtschaftung Stickstofflberschuss Ven’ingerﬁng bis auf 80 kg /ha land-
in unseren Kulturland- wirtschaftlich genutzter Flache bis
schaften umweltverirag-" 2010, weitere Absenkung bis 2020
fich produzieren -
12b Okologischer Landbau Erhéhung des Anteils des dkologi-
schen Landbaus an der landwirtschaft-
lich genutzten Flache auf 20 % in den
nachsten Jahren
13 Luftqualitit Schadstoffbelastung der Luft Verringerung auf 30 % gegentber
Gesunde Umwelt erhal- 1890 bis 2010
ten '
14a Gesundheit und Erndh- | Vorzeitige Sterblichkeit (To- Rickgang auf 190 Falle pro 100 000
rung desfalle pro 100.000 Einwoh- | bis 2015
Langer gesund leben ner unter 65 Jahren) Ménner
14b Vorzeitige Sterblichkeit (To- Rickgang auf 115 Falle pro 100.000
desfélle pro 100.000 Einwoh- j bis 2015
ner unter 65 Jahren) Frauen

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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14¢ Raucherquote von Jugendli- | Absenkung auf unter 12 % bis 2015
chen
{12 bis 17 Jahre)
14d Raucherquote von Erwach- Absenkung auf unter 22 % bis 2015
senen -
(ab 15 Jahre} _
14e Anteil der Menschen mit Rickgang bis 2020
Adipositas (Fettleibigkeit)
{Erwachsenen ab 18 Jahre)
15 Kriminalitst Wohnungseinbruchsdiebstahl | Riickgang der Félle auf unter 100.000
Persdnliche Sicherheit pro Jahr bis zum Jahr 2015
weiter erhéhen
Il Sozialer Zusammenhalt
16a Beschéftigung Erwerbstétigenquote insge- Erhéhung auf 73 % bis 2010 und 75 %
Beschéftigungsniveau samt bis 2020
| steigern (15 bis 64 Jahre)
} 16b Erwerbstétigenquote Altere Erhéhung auf 55 % bis 2010 und 57 %
| (55 bis 64 Jahre) bis 2020
|
17a Perspektiven fiir Fami- | Ganztagsbetreuung fir Kin- | Anstieg auf 30 % bis 2010 und 35 %
' lien der bis 2020
Vereinbarkeit von Famifie } 0- bis 2-Jahrige ‘
| 17 | und Beruf verbessem Ganztagsbetreuung fur Kin- | Anstieg auf 30 % bis 2010 und 60 %
der bis 2020
| 3- bis 5-Jahrige
‘ ‘ : 18 Gleichberechtigung Verdienstabstand zwischen Verringerung des Abstandes auf 15 %
Gleichberechtigung in der | Frauen und Mannern bis zum Jahr 2010 und auf 10 % bis
Gesellschaft férdern * | zum Jahr 2020
19 Integration Auslandische Schulabganger | Erhdhung des Anteils der auslandi-
integrieren statt aus- mit Schulabschluss schen Schulabgénger mit mindestens
grenzen Hauptschulabschiuss und Angleichung
an die Quote deutscher Schulabgén-
ger bis 2020
V. Internationale Verantwortung
20 Entwicklungs- Anteil 6ffentlicher Entwick- Steigerung auf 0,51 % bis 2010 und
zusammenarbeit lungsausgaben am Bruttona- | 0,7 % bis 2015
Nachhaftige Entwicklung | tionaleinkommen
unterstitzen
21 Mirkte offnen Deutsche Einfuhren aus Weiterer Anstieg
Handelschancen der Entwicklungslandern
Entwicklungsidnder
verbessern

* Wird nach Vorliegen der Iéktorieﬁen Druckfassung durch diese ersetzt.
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Vorsitzende des Ausschusses fir Gesund- ) . .
heit des Deutschen Bundestages g; deg:?r;]sligp Raésler
Frau Dr. Carola Reimann, MdB
11011 Berlin

HAUSANSCHRIFT Rochussirafie 1, 53123 Bonn
POSTANSCHRIFT 53107 Benn

TEL +49 (0)228 99 441-1003
Fax  +49 (0)228 99 441-1193
E-MAIL posistelle@bmg.bund.de

Bonn, & November 2010

Sehr geehrte Frau Vorsitzende,

mit Schreiben vom 8. Oktober 2010 hat mich der Vorsitzende des parlamentarischen Bei-
rats fr nachhaltige Entwicklung, Herr Andreas Jung, MdB tber das Ergebnis der Priifung
des Entwurfs eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzli-
chen Krankenversicherung vom 6. Juli 2010 - Drucksache 17/ 2413 - informiert.

/ Anbei Ubersende ich lhnen mein Antwortschreiben zur Kenntnis.

Mit freundlichen GrifRen

W e

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Dr. Philipp Résler

Vorsitzender des Parlamentarischen Beirats Bundesminister

fur nachhaltige Entwicklung des Deutschen

Bundestages HAUSANSCHRIFT Rochusstralte 1, 53123 Bonn
Herrn Andreas Jung, MdB POSTANSCHRIFT 53107 Bonn

11011 Berlin

TEL +49 (0)228 99 441-1003
FAX -+49(0)228 99 441-1193
E-MAIL poststelle@bmg.bund.de

Bonn, &, November 2010

Sehr geehrter Herr Vorsitzender, ,Za&_ bk-n }—7 B

mit Schreiben vom 8. Oktober 2010 haben Sie die Vorsitzende des Ausschusses fur Ge-
sundheit des Deutschen Bundestages, Frau Dr. Carola Reimann, MdB und auch mich
Uber die Bewertung des Entwurfs eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmark-
tes in der gesetzlichen Krankenversicherung vom 6. Juli 2010 - Drucksache 17/ 2413 -
durch den Parlamentarischen Beirat fUr nachhaltige Entwicklung.

Sie bestatigen, dass die Anforderungen in Bezug auf die Ziele der nationalen Nachhaltig-
keitsstrategie in den Bereichen Staatsverschuldung und Generationengerechtigkeit (Ma-
nagementregel 7; Indikator 6) durch entsprechende Darstellung in der jeweiligen Begriin-
dung erfllit sind.

Der parlamentarische Beirat fir nachhaltige Entwicklung ist jedoch der Ansicht, dass als
weiteres Politikfeld die Managementregel 4 sowie der Indikator 14 von den Auswirkungen
des Vorhabens betroffen sind. Ihrer Bitte entsprechend wurde die Nachhaltigkeitsrelevanz
des Gesetzentwurfs beziglich ,Gefahren und unvertretbare Risiken fiir die menschliche
Gesundheit sind zu vermeiden” sowie ,Gesundheit und Erndhrung - langer gesund leben"
noch einmal geprift und in der beigefligten Stellungnahme, die ich auch dem Gesund-
heitsausschuss des Deutschen Bundestages Gbermitteln werde, im Einzelnen dargestelit.
Dieser wird dartber in seiner Sitzung am 8. November 2010 beraten und Sie anschlie-
Rend Gber das Ergebnis in Kenntnis setzen.

Mit freundlichen Grifien
N, Y j
Gy

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.




Anlage
Bundesministerium fir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen
Krankenversicherung vom 6. Juli 2010 — Drucksache 17/ 2413

Darstellung der Wirkung des Vorhabens auf Nachhaltigkeit
in Bezug auf Managementregel 4 und den Indikator 14

Schreiben des Parlamentarischen Beirats fiir nachhaltige Entwicklung
Ausschussdrucksache 17(14)0073

l. Berichtsauftrag

Der parlamentarische Beirat fur nachhaltige Entwicklung bittet, den Entwurf eines Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung vom 6. Juli 2010
— Drucksache 17/ 2413 hinsichtlich seiner direkten oder indirekten Auswirkungen auf die Mana-
gementregel 4 sowie den Indikator 14 der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie zu bewerten.

Managementregel (4) hat folgenden Wortlaut: "Gefahren und unvertretbare Risiken fir die
menschliche Gesundheit sind zu vermeiden”. Indikator (14) hat folgenden Wortlaut: "Gesund-

heit und Ernéhrung - langer gesund leben "

1. Bericht

1. Inhalt des Gesetzes

Der Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzli-
chen Krankenversicherung vom 6. Juli 2010 — Drucksache 17/ 2413 sieht folgende Re-
gelungen vor:

(1) Nutzenbewertung und Vereinbarung von Erstattungsbetréagen fir innovative
Arzneimittel

Pharmaunternehmen missen kiinftig den Nutzen fur alle neuen Arzneimittel nachweisen

und einen Erstattungsbetrag mit der gesetzlichen Krankenversicherung vereinbaren. Da-
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fir haben sie ein Jahr Zeit. Bei Nichteinigung entscheidet eine zentrale Schiedsstelle mit
Wirkung ab dem 13. Monat nach Markteinfihrung. Fur Arzneimittel ohne Zusatznutzen
wird die Erstattung begrenzt auf den Preis vergleichbarer Medikamente. Arzneimittel oh-
ne Zusatznutzen, die festbetragsfahig sind, werden schneller in das Festbetragssystem
Uberftihrt. Durch diese Regelungen wird die gesetzliche Krankenversicherung um rd. 2
Mrd. Euro entlastet. Die ersten Vereinbarungen von Erstattungsbetrégen werden vor-
aussichtlich Anfang des Jahres 2012 abgeschlossen sein.

(2) Deregulierung

Die Bonus-Malus-Regelung und die Zweitmeinungsregelung werden aufgehoben. Die
Wirtschatftlichkeitsprifungen werden verschlankt. Die Vorgaben fur Therapiehinweise
und Verordnungsausschlisse durch Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
werden klarer geregelt. Rabattvertrage fur patentfreie und wirkstoffgleiche Arzneimittel,
(Generika) werden wettbewerblicher und patientenfreundlicher gestaltet. Patienten erhal-
ten die Mdglichkeit, im Rahmen einer Mehrkostenregelungen auch nicht rabattierte Arz-
neimittel auszuwahlen. Bei der jahrlichen Anpassung der Festbetragshthe sollen die
Zuzahlungsfreistellungsgrenzen (30 % unter Festbetrag) bericksichtigt werden. Die Vor-
schriften zur Abrechnung von Infusionen durch Apotheken werden an die Marktbedin-
gungen angepasst. Der Zugang der Offentlichkeit zu Ergebnissen klinischer Prifungen
mit Arzneimitteln wird verbessert. Im Arzneimittelgesetz (AMG) werden redaktionelle
Anderungen vorgesehen.

(3) Unabhangige Patientenberatung

Einrichtungen der unabhangigen Patientenberatung werden unter Berlcksichtigung der
gewonnenen Erkenntnisse und Strukturen in die Regelversorgung tberfuhrt. Damit sol-
len verlassliche Informations- und Beratungsangebote fur Patientinnen und Patienten,
aber auch Versicherte bereitgestellt werden.

2. Wirkung des Vorhabens auf die Nachhaltigkeit in Bezug auf Managementregel (4)
(Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit sind zu ver-
meiden) und den Indikator (14) (Gesundheit und Erndhrung - langer gesund le-
ben)

(1) Nutzenbewertung und Vereinbarung von Erstattungsbetragen fur innovative
Arzneimittel
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Darstellung der Wirkung des Vorhabens: mit der Nutzenbewertung wird der Zu-
satznutzen von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen gegentiber der zweckmaliiigen
Vergleichstherapie festgestellt einschliel3lich der Voraussetzungen fiir eine zweckma-
Rige und wirtschaftliche Anwendung des Arzneimittels. Uber die Verordnung im Ein-
zelfall entscheidet wie bisher der behandelnde Arzt. Die Nutzenbewertung verbessert
die Transparenz lber den Zusatznutzen von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen und
tragt damit indirekt zur Vermeidung von Gefahren und Risiken bei der Anwendung
neuer Arzneimittel bei. Die Vereinbarung von Erstattungsbetragen sichert nachhaltig
die Preiswirdigkeit von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen.

(2) Deregulierung

Die Aufhebung der Bonus-Malus-Regelung und die Zweitmeinungsregelung entlasten
die verordnenden Arzte von vermeidbarem Dokumentations- und Verwaltungsauf-
wand, sodass potentiell mehr Zeit fiir die Therapie der Patientinnen und Patienten
bleibt. Dies kann die medizinische Versorgung und damit indirekt den Gesundheits-
zustand der Patientinnen und Patienten verbessern.

Die Prazisierung der Vorgaben fur Therapiehinweise und Verordnungsausschlisse
durch Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses verbessern die Rechtsklar-
heit. Sind mehrere Arzneimittel fiir die Behandlung der gleichen Erkrankung zugelas-
sen sind, kann der Gemeinsame Bundesausschuss einzelne Arzneimittel durch Richt-
linien von der Verordnung an Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung aus-
schliel3en. Bedingung dafir ist, dass der Nutzen der auszuschlieRenden Arzneimittel
gegenuber den anderen Arzneimitteln geringer ist oder wenn die Nebenwirkungen
grol3er sind. Prazisiert werden nunmehr die Voraussetzungen, unter denen der Ge-
meinsame Bundesausschuss Arzneimittel wegen Unzweckmafigkeit ausschlieRen
kann. Klargestellt wird, dass die Unterlegenheit von Arzneimitteln im Vergleich zu an-
deren Arzneimitteln im gleichen Anwendungsgebiet durch entsprechende Erkenntnis-
se belegt sein muss, z. B. durch Ergebnisse klinischer Studien.

Klargestellt wird aber auch, dass der Gemeinsame Bundesausschuss nicht berechtigt
ist, ein Arzneimittel wegen Unzweckmalf3igkeit allein nur deshalb auszuschlief3en, weil
Endpunkt bzw. Langzeitstudien nicht vorliegen. Diese beabsichtige gesetzliche Rege-
lung entspricht der bisherigen Rechtsauffassung des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit. Bisher gibt es keinen rechtskraftigen Ausschluss von Arzneimitteln wegen
Unzweckmalfigkeit, der sich allein auf die Tatsache stiitzt, dass keine Langzeit bzw.
Endpunktstudien vorliegen. Der Gesetzgeber hat die Aufgabe, die Arzneimittelsicher-
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heit zu gewahrleisten, den Zulassungsbehérden lbertragen. Risiken, die bei der An-

wendung des Arzneimittels auftreten, sind den Zulassungsbehdren zu melden. Diese
treffen nach Prifung falls erforderlich die notwendigen Malnahmen bis hin zu Rick-

nahme der Zulassung.

Die beabsichtigten Regelungen zu Rabattvertragen fiir patentfreie und wirkstoffglei-
che Arzneimittel, zu Festbetragshéhen und Zuzahlungsfreistellungsgrenzen sowie die
Vorschriften zur Abrechnung von Infusionen durch Apotheken sichern nachhaltig die
Preisgunstigkeit der Arzneimittelversorgung.

(3) Forderung von Einrichtungen der unabhangigen Patientenberatung:

Die regelhafte Férderung von Einrichtungen der unabhangigen Patienten- und
Verbraucherberatung ermdglicht Patientinnen und Patienten sowie Verbraucherinnen
und Verbrauchern eine neutrale Information und Beratung in gesundheitlichen und
gesundheitsrechtlichen Fragen und tragt damit nachhaltig zur Férderung der Lebens-
qualitat in dem Bereich Gesundheit bei. Nur aufgeklarte, gut informierte Patientinnen
und Patienten kdnnen souveran agieren und durch eigenverantwortliches Handeln
aktiv im Behandlungsprozess mitwirken. Verlassliche Informationsméglichkeiten star-
ken die gesundheitliche Selbstbestimmung der Patientinnen und Patienten und stel-
len eine wesentliche Voraussetzung fir eine gesundheitsbewusste Lebensfihrung
der Burgerinnen und Burger dar. Bezifferbare Auswirkungen auf beispielsweise die
vorzeitige Sterblichkeit oder den Anteil der Menschen mit Adipositas sind jedoch nicht
maoglich.
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