GKV-Spitzenverband
MittelstraRe 51
10117 Berlin

Telefon +49 (0) 30 206 288-0 _
Fax +49 (0) 30 206 288-88 Sp itzenverband

Mail politik@gkv-spitzenverband.de
Internet www.gkv-spitzenverband.de

Deutscher Bundestag

Ausschuss f. Gesundheit

Ausschussdrucksache
17(14)0065(25.1)

gel. VB zur Anhoérung am 29.9.
10_AMNOG

22.09.2010

Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes
vom 22.09.2010

zum Entwurf eines Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelmarktes

In der gesetzlichen Krankenversicherung
vom 06.07.2010 - BT-Drs. 17/2413

(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz - AMNOG)



mailto:politik@gkv-spitzenverband.de
http://www.gkv-spitzenverband.de
verlauerka
Ausschussstempel


Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 22.09.2010
zum Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes in der GKV - BT-Drs. 17/2413

(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz - AMNOG) Spitzenverba .

Inhalt

l. Grundsatzliche Positionen
II.  Stellungnahmen zum Gesetzentwurf

IIl.  Erganzende Anderungsvorschlage des GKV-
Spitzenverbandes




Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 22.09.2010
zum Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes in der GKV - BT-Drs. 17/2413

(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) Spitzenverba .

l. Grundsatzliche Positionen

Neuordnung des Arzneimittelmarktes

Arzneimittel tragen als zweitgrofiter Kostenblock wesentlich zum Gesamtan-
stieg der Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen bei. Vor dem Hintergrund
akuten Handlungsbedarfs und einer schwierigen Finanzsituation unterstitzt der
GKV-Spitzenverband deshalb alle MaBnahmen zur strukturellen Neuordnung
des Arzneimittelmarktes in der GKV, bei denen der Nutzen fur die GKV-
Versicherten in Deutschland und eine wirtschaftliche Arzneimittelversorgung im
Mittelpunkt stehen.

Vor dieser Ausgangslage stimmt der GKV-Spitzenverband den dem Gesetzent-
wurf zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (AMNOG) zugrundeliegenden gesundheitspolitischen Zielen zu und
begruldt, dass die bisher freie Preisbildung bei der Markteinfiihrung von neuen
Arzneimitteln in Deutschland nun ordnungspolitisch sachgerecht geregelt wird.
Auf Zustimmung trifft vor allem, dass

fur alle neuen Arzneimittel zum Zeitpunkt ihres Inverkehrbringens eine
schnelle Nutzenbewertung eingefuhrt wird, nach der zwischen Arzneimit-
teln mit oder ohne Zusatznutzen unterschieden wird,

die Ermittlung des Zusatznutzens auf Grundlage der von pharmazeuti-
schen Unternehmen vorzulegenden Nachweise erfolgt und eine Amts-
ermittlungspflicht des Gemeinsamen Bundesausschusses insoweit nicht
besteht,

das Preismonopol der pharmazeutischen Unternehmen grundsatzlich
gebrochen werden soll,
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Arzneimittel, zu denen pharmazeutische Unternehmen kein Dossier vor-
legen oder die als Ergebnis der Nutzenbewertung keinen Zusatznutzen
im Sinne einer therapeutischen Verbesserung zu vergleichbaren Arznei-
mitteln aufweisen, der Festbetragsregelung zugefuhrt werden.

die GroRhandelsvergitung marktgerecht angepasst wird und finanzielle
Spielraume der Handelsstufe zur Entlastung der von den Beitrags- und
Steuerzahlern finanzierten Arzneimittelversorgung eingesetzt werden.

Trotz der grundsatzlich richtigen StoRrichtung der vorgeschlagenen Mal3nah-
men, sind Verbesserungen im Detail notwendig, um den erklarten Willen des
Gesetzgebers einer strukturellen Neuordnung des Arzneimittelmarktes zuguns-
ten der GKV-Versicherten und der GKV-Beitragszahler nicht zu konterkarieren.
In diesem Zusammenhang ist auf die nachfolgenden, detaillierten Einzelstel-
lungnahmen zu verweisen.

Der GKV-Spitzenverband macht ferner darauf aufmerksam, dass

die Preisgestaltung der pharmazeutischen Unternehmen im ersten Jahr
der Markteinfuhrung weiterhin unangetastet bleibt. Erst danach kann fur
Arzneimittel mit einem medizinischen Zusatznutzen sowie flr Arzneimit-
tel ohne Zusatznutzen, die noch keiner Festbetragsgruppe zugeordnet
werden kdénnen, ein Erstattungsbetrag zentral verhandelt oder ersatzwei-
se durch Schiedsentscheidung festgelegt werden.

alle vorgesehenen Umsetzungsfristen sehr knapp und damit auf3erst an-
spruchsvoll bemessen sind.

aus der Anpassung des Apothekenabschlages nach 8 130 SGB V infolge
der noch gerichtshéangigen Entscheidung der Schiedsstelle fur das Jahr
20009 ein finanzielles Risiko von jahrlich rund 330 Mio. Euro besteht. Ge-
fordert wird daher eine gesetzliche, dauerhafte Festlegung des Abschla-
ges auf mindestens 2,30 Euro je verschreibungspflichtigem Arzneimittel.
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die deutsche Apothekenlandschaft gegenwartig eine weitgehend wettbe-
werbsfreie Zone ist. Auch der Gesetzentwurf macht hierzu keine Vor-
schlage. Abgeschafft — weil markt- und wettbewerbswidrig — gehoren
insbesondere das Mehr- und Fremdbesitzverbot bei Apotheken. Zur
Nutzbarmachung der erheblichen Wirtschaftlichkeitsreserven fur die GKV
muss die Vergutung nach Arzneimittelpreisverordnung entsprechend an-
gepasst werden.

die neu vorgesehenen Instrumente zur schnellen Nutzenbewertung

(8 35a SGB V) und zur zentralen Erstattungsbetragsvereinbarung (8 130b
SGB V) absehbar beim Gemeinsamen Bundesausschuss, beim Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, beim GKV-
Spitzenverband und den Krankenkassen zu einem organisatorischen und
personellen Mehrbedarf fihren. Die vom Gesetzgeber gewtinschte Erful-
lung dieser Aufgaben gerat somit bei umlagefinanzierten Institutionen in
Widerspruch zu den SparmalRnahmen, wie sie durch das anstehende
GKV-Finanzierungsgesetz vorgesehen sind.

Zudem sind ergédnzende MafRnahmen zur Sicherung der Wirtschaftlichkeit der
Arzneimittelversorgung in der GKV zwingend geboten. Der GKV-
Spitzenverband legt hierzu nachfolgend sachgerechte Vorschlage vor.

Anwendbarkeit des Kartellverbotes

Die im AMNOG-Gesetzentwurf vorgesehene erweiterte analoge Anwendung
kartellrechtlicher Vorschriften in der GKV gefahrden in ihrer aktuellen Fassung
eine flachendeckende qualitativ hochwertige Versorgung der Versicherten, da
dieser wettbewerbsrechtliche Rahmen nicht den Besonderheiten des sozialver-
sicherungsrechtlichen Gesundheitsmarktes Rechnung tragt. Zu den Besonder-
heiten zéhlen neben den Strukturprinzipien — Solidaritat, Subsidiaritat, Sachleis-
tung und Selbstverwaltung — der gesetzlich vorgegebene Leistungskatalog, der
Kontrahierungszwang, das gesetzliche Zusammenarbeitsgebot, die verpflich-
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tende Bildung von Haftungsgemeinschaften konkurrierender Krankenkassen
sowie vor allem der gesetzliche Versorgungsauftrag.

Die flachendeckend qualitativ hochwertige Versorgung der Versicherten wird in
der gesetzlichen Krankenversicherung mit dem bewahrten Kollektivvertragssys-
tem sichergestellt. Auf gesetzlicher Grundlage schliel3t der GKV-Spitzenverband
auf der Bundesebene fur die einzelnen Versorgungsbereiche Kollektivvertrage
mit den Korperschaften der Leistungserbringer ab. Die Vertrage des GKV-
Spitzenverbandes sowie seine sonstigen Entscheidungen gelten fur alle Kran-
kenkassen, deren Landesverbande und damit zugleich fur alle 70 Millionen ge-
setzlich Versicherten. Im Rahmen der gemeinsamen Selbstverwaltung bestimmt
der Gemeinsame Bundesausschuss in Form von Richtlinien den Leistungskata-
log der gesetzlichen Krankenversicherung sowie Maihahmen der Qualitatssi-
cherung in der Gesundheitsversorgung. Dieses Kollektivvertragssystem erfor-
dert Prozesse und Strukturen, die einer kartellrechtlichen Uberpriifung auch
weiterhin entzogen sein mussen. Sie sind fur eine solidarische, effiziente und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten zwingend erforderlich.

Der vorgelegte Entwurf zum AMNOG birgt das Risiko, dass zahlreiche kollektive
Vertragsabschlisse, zu denen die Krankenkassen oder ihre Verbande verpflich-
tet sind, einseitige Handlungen (z. B. die Festsetzung von Festbetragen durch
den GKV-Spitzenverband) sowie die Beschlisse des G-BA dem Kartellverbot
unterliegen. Das hat der Gesetzgeber offensichtlich nicht gewollt. Dies zeigt,
dass er eine umfassende Folgenbewertung nicht vorgenommen hat. Statt der
Einfuhrung eines umfassenden Wettbewerbskonzeptes (inkl. einer Vereini-
gungskontrolle und weiterer Regelungen fir die Wettbewerbsbeziehungen der
Krankenkassen untereinander), beschrankt sich der Gesetzgeber zudem auf die
Wettbewerbsbeziehungen der Krankenkassen zu den Leistungserbringern.
Wenn der Gesetzgeber aber dennoch bereits im AMNOG ausschliel3lich diese
Wettbewerbsbeziehungen regeln will, sollten die in der Einzelstellungnahme
folgenden Hinweise und Anderungsvorschlage berticksichtigt werden, um teil-
weise gravierende negative Konsequenzen fur die Gesundheitsversorgung der
gesetzlich Versicherten zu vermeiden. Dabei ist insbesondere sicherzustellen,
dass die kartellrechtlichen Regelungen nicht fur Vertrage und sonstige Verein-
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barungen von Krankenkassen oder deren Verbanden mit Leistungserbringern
oder deren Verbanden gelten, zu deren Abschluss die Krankenkassen oder de-
ren Verbande gesetzlich verpflichtet sind. Dies muss auch gelten fur Beschlis-
se, Empfehlungen, Richtlinien und sonstige Entscheidungen der Krankenkassen
oder deren Verbande, zu denen sie gesetzlich verpflichtet sind, sowie fur Be-
schlusse, Richtlinien und sonstige Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses.

Nach mehrheitlicher Auffassung der Mitglieder des GKV-Spitzenverbandes darf
die Einfuhrung der kartellrechtlichen Regelungen aus den genannten Griinden
ebenfalls nicht fur die Tatigkeiten der Krankenkassen im Rahmen der Arbeits-
gemeinschaften nach dem Sozialgesetzbuch gelten.

Dartber hinaus ist sicherzustellen, dass die Anwendung kartellrechtlicher Vor-
schriften wie bisher mit der MaRgabe gilt, dass der Versorgungsauftrag der
Krankenkassen besonders zu bertcksichtigen ist.

Der vorgelegte AMNOG-Entwurf dient dartiber hinaus erkennbar allein dem Ziel,
die Anbieterseite vor einer vermeintlichen Nachfragemacht der Krankenkassen
zu schutzen. Dementsprechend blendet der Entwurf u. a. die Wettbewerbsbe-
ziehungen der Krankenkassen untereinander vollstandig aus. In Anbetracht des
gewollten und tatsachlich auch immer starker werdenden Wettbewerbes zwi-
schen den Krankenkassen, ist deshalb eine Weiterentwicklung der Wettbe-
werbsordnung notwendig, die Regelungen zur Vereinigungskontrolle, zur Ver-
haltenskontrolle von marktbeherrschenden und marktstarken Krankenkassen
sowie zur Anwendbarkeit des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb um-
fasst.

Gleichsam ist an der Zustandigkeit der Sozialgerichtsbarkeit festzuhalten. Sach-
liche Griinde, die eine erneute Anderung des Rechtsweges rechtfertigen, sind
nicht ersichtlich. Bei der Anderung des Rechtweges, besteht die Gefahr, dass
bei der Anwendung kartellrechtlicher Normen durch die Kartellgerichte der Ver-
sorgungsauftrag der Krankenkassen nicht hinreichend berucksichtigt wird. Von
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der Streichung des besonderen Versorgungsauftrages der Krankenkassen ist in
jedem Fall abzusehen.

Unabhangige Patientenberatung

Der GKV-Spitzenverband unterstutzt die Ziele der Politik, die Patientenorientie-
rung im Gesundheitswesen zu starken, und durch eine Identifizierung von
Problemlagen auch mittelbar einen Beitrag zur Vermeidung von Uber-, Unter-
und Fehlversorgung im Gesundheitssystem zu leisten. Er begrufdt, dass die Er-
kenntnisse der 10jahrigen Modellphase zur Erprobung einer unabhangigen und
neutralen Patientenberatung aufgegriffen werden. Eine neutrale und unabhan-
gige Patientenberatung kann als zusatzliches Angebot nur mit hoher Bera-
tungsqualitat, Neutralitat sowie fachlicher Unabhangigkeit und Vernetzung in
der bestehenden Beratungslandschaft das bestehende vielféltige Beratungsan-
gebot sinnvoll erganzen, wenn es aul3erdem verlasslich eine Lotsenfunktion
Uubernimmt.

In diesem Zusammenhang ist es wichtig und sinnvoll, dass die Berichte an den
Beauftragten der Bundesregierung fur die Belange der Patientinnen und Patien-
ten auch dem GKV-Spitzenverband fur die gesetzlichen Krankenkassen zur
Verfigung gestellt werden, um die Erkenntnisse fir die Versorgungsgestaltung
nutzen zu kénnen.

Das Beratungsangebot richtet sich an Ratsuchende, unabhéngig ob sie gesetz-
lich oder privat versichert sind. Daher sollte auch die PKV angemessen finanziell
an einem solchen Angebot beteiligt werden, denn deren Versicherte profitieren
ebenso. Um ein solches Beratungsangebot auf ein verlassliches finanzielles
Fundament zu stellen, bedarf es der Verpflichtung zur dauerhaften gesicherten
und angemessenen Mitfinanzierung.

Das neue Angebot darf aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes nicht dazu fuhren,
dass sich die offentliche Hand aus der Finanzierung von 6ffentlich bezuschuss-
ten Beratungseinrichtungen zuriickzieht, hier insbesondere der Verbraucher-
zentralen.
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Spitzenverband

Stellungnahmen zum Gesetzentwurf

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1

8 13 Kostenerstattung im Rahmen einer Mehrkostenregelung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Im Rahmen der Versorgung mit Arzneimitteln ist die Kostenerstattung
kunftig auch im Einzelfall ohne Bindungswirkung fiuir 12 Monate und ohne
eine vorherige Information an die Krankenkasse moglich. Versicherte
kdnnen abweichend vom Abgabevorrang fur Arzneimittel, fur die ihre
Krankenkasse eine Rabattvereinbarung nach 8 130a Absatz 8 SGB V ge-
schlossen hat, ein anderes, wirkstoffgleiches Arzneimittel, das mit dem
verordneten Arzneimittel in Wirkstarke und Packungsgrofie identisch so-
wie fiur einen gleichen Anwendungsbereich zugelassen ist, unter Uber-
nahme der Mehrkosten wéahlen. In diesen Fallen ist der Abgabevorrang
nach § 129 Absatz 1 Satz 3 SGB V ausgesetzt.

Im Rahmen der Kostenerstattung sind — neben den Abschlagen fur Ver-
waltungskosten sowie die vorgesehenen Zuzahlungen - die der Kranken-
kasse entgangenen Rabatte nach § 130a Absatz 8 SGB V sowie die Mehr-
kosten im Vergleich zu einem Arzneimittel, das fur den Fall einer fehlen-
den Rabattvereinbarung nach 8§ 130a Abs. 8 SGB V abzugeben wére (8
129 Absatz 1 Satz 4 SGB V), vom Erstattungsbetrag in Abzug zu bringen.
Dabei sollen die Abschlage pauschaliert werden. Um zu verhindern, dass
Versicherte mit einem zu hohen Eigenanteil belastet werden und die Wahl
der Kostenerstattung unattraktiv wird, behalten die Krankenkassen ab-
weichend von 8§ 13 Abs. 2 Satz 11 SGB V keine Abschléage fur fehlende
Wirtschaftlichkeitsprufungen ein.
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B) Stellungnahme

Der Vorschlag, dem Patienten durch Aufzahlung einen Austausch eines
vorrangig abzugebenden, rabattbegunstigten Arzneimittels durch ein
wirkstoffgleiches Medikament seiner Wahl zu erméglichen, wird abge-
lehnt. Mit Rabattvertradgen sollen nach der Zielsetzung des GKV-WSG vor-
handene Wirtschaftlichkeitsreserven bei gleichbleibend hochwertiger Arz-
neimittelversorgung erschlossen werden. Rabattvertrage gewahren Kran-
kenkassen, pharmazeutischen Unternehmern und Apotheken gleicherma-
Ren Planungssicherheit.

Die Mehrkostenregelung wuirde jedoch kontraproduktiv das wettbe-
werbliche Interesse der pharmazeutischen Unternehmen an Rabattvertra-
gen beeintrachtigen sowie Kalkulation und Ausschreibung dieser an-
spruchsvollen Selektivvertrage erheblich erschweren. So kdnnten gegen-
Uber der Pharmazeutischen Industrie nicht mehr wie bisher bestimmte
Abnahmemengen garantiert werden. Ohne verlassliche Aussagen zu Um-
satzen konnen die Krankenkassen die Einnahmen aus den Rabattvertra-
gen jedoch nur sehr schlecht kalkulieren und mit den Herstellern keine
attraktiven Rabattsatze verhandeln. Im Ergebnis droht nicht nur ein Aus-
hohlen der Rabattvertrage, ferner wirde die jetzt mit der Anhebung des
Herstellerrabattes angestrebte finanzielle Entlastung der GKV an dieser
Stelle konterkariert.

Des Weiteren wurde sich auch fur Apotheken die Kontinuitat bei der Ab-
gabe von Arzneimitteln mit Rabattvertrag verschlechtern und zu einem
reduzierten Bestellverhalten mit negativen Auswirkungen auf die Versor-
gungssituation bei den Rabattarzneimitteln fuhren. Die Regelung wtrde
damit letztlich dem mit dem AMNOG an anderer Stelle durch das mit der
Einfuhrung einer (moéglichst) zweijahrigen Vertragslaufzeit verfolgte Ziel
einer Verstetigung der Rabattvertrage gerade entgegenlaufen (8 130a
Abs. 8 Satz 6 SGB V-E) und somit auch die - hiermit zugleich - beabsich-
tigte Verbesserung der Compliance bei Versicherten durch die regelmagi-
ge Einnahme der (verordneten) Rabattarzneimittel verhindern.

-10 -
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Die Umsetzung der Kostenerstattungsregelung gestaltet sich unpraktika-
bel bzw. verwaltungsaufwandig. Sie wirde fur die Krankenkassen zu-
nachst einmal einen zusatzlichen Burokratieaufwand bedeuten, was der
Uber das GKV-Finanzierungsgesetz beabsichtigten Vermeidung eines
Verwaltungskostenanstiegs fur die nachsten beiden Jahre gerade entge-
genlaufen wirde. Hat eine Krankenkasse mehr als einen Rabattvertrags-
partner, stellt sich zudem die Frage, in welcher H6he die Erstattung der
verauslagten Kosten zu erfolgen hatte. Der Apotheker darf dem Grunde
nach unter den abzugebenden Rabattarzneimitteln frei wahlen. Welches
der Apotheker im konkreten Fall abgegeben héatte, lieR3e sich naturgemaf
nur Uber eine vom Apotheker vorzunehmende Angabe auf der Arzneimit-
telverordnung feststellen, was eine zuséatzliche Komplizierung des Ver-
fahrens darstellen wirde.

Daruber hinaus sind die in Abzug zu bringenden Rabatte - abhangig von
der Vertragsgestaltung (Mengen-, Staffelrabatte) - zum Zeitpunkt der
Kostenerstattung haufig noch nicht bekannt. Aber auch die Pauschalie-
rung der Abschlage ist kritisch zu betrachten. So wird eine planbare bzw.
verlassliche Kalkulation der Pauschale nicht moglich sein, da z. B. die
Preisspanne der zu vergleichenden Arzneimittel sehr groR3 sein kann. Des
Weiteren ist die Moglichkeit zur Pauschalierung von Abschlagen im Hin-
blick auf die in 8 13 Abs. 2 Satz 9 SGB V vorgegebene Begrenzung der
Kostenerstattung auf die Ho6he der Sachleistungskosten als problematisch
anzusehen, da es im Einzelfall auch zu dartber hinaus gehenden Kosten-
erstattungsbetragen kommen kann. Selbst bei einer Gesamtbetrachtung
der durch die Krankenkasse erstatteten Kosten wird sich aufgrund der
jeweiligen Sachverhaltsindividualitat kein ausgewogenes Verhaltnis zwi-
schen Féllen, in denen der pauschalierte Abschlag zu Gunsten oder zu
Lasten der Krankenkasse bzw. des Versicherten geht, sicherstellen lassen.

Fur Versicherte wie Kassen kdme ein erheblicher Aufwand bei der Umset-
zung der Kostenerstattungsverfahren durch die Abkehr vom Sachleis-
tungsprinzip hinzu. Zudem ergadben sich Fehlanreize in Richtung einer
Diskreditierung von rabattierten Arzneimitteln als ,Billigmedizin* durch

-11 -
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auf Versicherte und Apotheken gerichtete Marketingaktivitaten der Wett-
bewerber.

C) Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nr. 1 wird gestrichen

- 12 -
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 2
8 31 Arznei- und Verbandmittel (Aufhebung der Regelung zu Hochstbetragen)

D) Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherige Regelung zu HOchstbetragen fur Arzneimittel wird aufge-
hoben (Anderung Nr. 2.a).

Ferner wird die Vorschriftenverweisung auf 8 213 SGB V, die durch voran
gegangene Gesetzgebungsverfahren inzwischen tberholt ist, aufgehoben
(Anderung Nr. 2.b).

E) Stellungnahme
Die Hochstbetragsregelung wird durch ein neues Vertragskonzept abge-
I6st. Danach sollen die Erstattungsbetrage fur Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen durch Vereinbarungen mit pharmazeutischen Unternehmern
bestimmt werden, gegebenenfalls durch Schiedsspruch.
Die Aufhebung des ,verwaisten* Vorschriftenbezuges ist schon aus recht-
lichen Grinden geboten.

F) Anderungsvorschlag

entfallt

-13 -
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 3 a)
8 34 Ausgeschlossene Arznei-, Heil- und Hilfsmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Verordnungserméchtigung des Bundesministeriums fir Gesundheit
zum Ausschluss von Arznei- und Heilmitteln fur geringfliigige Gesund-
heitsstorungen und aufgrund von Unwirtschaftlichkeit wird aufgehoben.

Dieser Rechtsdnderung folgend wird mit Artikel 4 die Verordnung tiber
unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung
aufgehoben.

B) Stellungnahme

Die Aufhebung der - bisher teilweise nicht in Anspruch genommenen -
Verordnungsermachtigung greift zu weit, da hiermit auch die Geltung von
8 34 Absatz 1 SGB V aufgehoben wird. 8 34 Absatz 1 SGB V definiert u. a.
von der GKV-Leistung ausgeschlossene Heilmittel, die der personlichen
Lebensfuhrung zuzuordnen sind und erméchtigt den Gemeinsamen Bun-
desausschuss, einzelne Heilmittel mit dem Verweis auf 8 34 SGB V von
der Leistungspflicht der GKV auszuschlielRen. Mit einer Streichung wére
die Ausschlusskompetenz des Gemeinsamen Bundesausschusses erheb-
lich eingeschréankt. Dadurch wurde der potentielle Leistungsumfang fur
Heilmittel ggf. deutlich erweitert. 8 34 Absatz 5 SGB V sollte daher nicht
gestrichen, sondern umformuliert werden.

Durch die Aufhebung der Rechtsverordnung (Artikel 4) werden alle bisher
ausgeschlossenen, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel fur Kin-
der bis zum 12. Lebensjahr und fur Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr
mit Entwicklungsstorungen wieder verordnungsfahig. Daruber hinaus
wird eine kleine Anzahl bisher ausgeschlossener verschreibungspflichti-
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ger Arzneimittel wieder verordnungsfahig. Der Gemeinsame Bundesaus-

schuss musste Uber 1.000 Arzneimittel im Hinblick auf die Verordnungs-

fahigkeit einzeln bewerten.

Die Folgenabschatzung zu den bislang ausgeschlossenen Leistungen

durch die aufgehobene Rechtsverordnung und ein Anderungsvorschlag

im Sinne einer Ubergangsregelung sind unter Artikel 4 weiter ausgefiihrt.
C) Anderungsvorschlag

8 34 Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

LAbsatz 1 gilt entsprechend fur Heilmittel nach § 32.“
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 4

§ 35 Festbetrage fur Arznei- und Verbandmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

8 35 Absatz 6 SGB V wird neu gefasst. Ausweislich der Gesetzesbegrin-
dung soll mit der Neuregelung auch unterhalb der Zuzahlungsfreistel-
lungsgrenzen ein wirksamer Preiswettbewerb ausgeldst werden. Herstel-
ler sollen aber nicht unter weiteren Preisdruck geraten. Eine abweichend
von 8 35 Absatz 5 SGB V festgelegte Mal3zahl soll gewahrleisten, dass
auch nach einer Festbetragsanpassung zuzahlungsfreigestellte Arznei-
mittel verfugbar sind.

Der Auftrag zur Verodffentlichung von Festbetrdgen wird aus der inhaltlich
umgearbeiteten Vorschrift 8 35a SGB V rechtstechnisch als neuer Ab-
satz 8 in 8 35 SGB V verlagert.

Der GKV-Spitzenverband wird beauftragt, Festbetrage fur verschrei-
bungspflichtige entsprechend der mit Artikel 8 neugefassten Arzneimit-
telpreisverordnung (Grollhandelszuschlage) preistechnisch umzurechnen
und bis zum 01.11.1020 bekannt zu machen.

B) Stellungnahme

Hersteller kbnnen auch im Rahmen der Regelungen zu Festbetragen und
Zuzahlungsfreistellung ihre Preise oberhalb, auf oder unterhalb dieser
Grenzbetrage festlegen und Preise vierzehntagig andern. Eine durch
Mal3zahlen bestimmte Marktsituation zum Zeitpunkt des Beschlusses
kann sich von der zum Zeitpunkt des Inkrafttretens unterscheiden. Inso-
fern sind die Satze 1 und 2 in sich widerspruchlich, da eine Gewéhrleis-
tung nicht garantiert werden kann.
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Die Vorgabe nach 8 35 Absatz 9 SGB V, die aktuell festgesetzten Festbe-
trage auf die neue Fassung der Arzneimittelpreisverordnung (Artikel 8)
preistechnisch umzurechnen, entspricht dem Vorgehen zum GKV-
Modernisierungsgesetz 2004, mit der bereits die Apothekenvergitung
auf ein Festpreismodell umgestellt wurde.

Der GKV-Spitzenverband weist darauf hin, dass die Bekanntmachung der
preistechnisch umgerechneten Festbetrage zum 01.11.2010 zu einem
Zeitpunkt erfolgt, an dem die vorgesehene Anderung der GroRhandels-
vergutung noch nicht abschlieRend festgelegt ist (AMPreisV). Werden im
Gesetzgebungsverfahren noch Anderungen zu Artikel 8 Nr. 1 getroffen,
sind die auf der Grundlage der Entwurfsfassung bestimmten Festbetrage
zum 01.01.2011 nicht mehr marktgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Die Anderung zu Artikel 1 Nr. 4.a) (8 35 Absatz 6 SGB V) wird wie folgt
gefasst:

"(6) Sofern zum Zeitpunkt der Anpassung des Festbetrags ein gulti-
ger Beschluss nach § 31 Absatz 3 Satz 4 vorliegt und tatsachlich
Arzneimittel aufgrund dieses Beschlusses von der Zuzahlung frei-
gestellt sind, soll der Festbetrag so angepasst werden, dass die
Summe nach Absatz 5 Satz 5 den Wert von 100 nicht Uberschreitet,
wenn zu erwarten ist, dass anderenfalls eine hinreichende Versor-
gung mit aufgrund von 8 31 Absatz 3 Satz 4 von der Zuzahlung
freigestellten Arzneimitteln nicht gewéahrleistet werden kann."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 5 — neuer Regelungsgehalt zu
8§ 35a Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Unter Beibehaltung des freien Marktzuganges zu herstellerbestimmten
Listenpreisen wird fur erstattungsfahige Arzneimittel mit neuen Wirkstof-
fen eine schnelle Nutzenbewertung verpflichtend eingefuhrt. Die Nutzen-
bewertung soll innerhalb von drei Monaten auf Basis eines Herstellerdos-
siers erfolgen. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat zu der vorgelegten
Nutzenbewertung auch eine mundliche Anhérung durchzufthren und
ebenfalls innerhalb von drei Monaten einen Bewertungsbeschluss zu fas-
sen. Liegen neue Erkenntnisse zu dem bewerteten Arzneimittel vor, kann
der Hersteller frihestens nach einem Jahr eine erneute Nutzenbewertung
beantragen.

Der G-BA-Beschluss ist Voraussetzung fur weitere Verfahrensschritte
entweder zur Festbetragsfestsetzung bei Arzneimitteln ohne Zusatznut-
zen oder zur Verhandlung eines Erstattungsbetrages fur Arzneimittel oh-
ne Zusatznutzen, die noch keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden
kénnen, sowie fur Arzneimittel mit Zusatznutzen. Fur den Bestandsmarkt
von patentgeschutzten nicht festbetragsgeregelten Arzneimitteln kann
das Verfahren durch die Beteiligten initiiert und in gleicher Weise durch-
gefuhrt werden.

B) Stellungnahme

Die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen bei
Markteintritt ist grundsatzlich zu begriufRen. Sie ermoéglicht zu einem
deutlich friheren Zeitpunkt als bisher eine Aussage Uber den Zusatznut-
zen eines Arzneimittels gegentuber therapeutischen Alternativen. Leider
nutzt der Gesetzesentwurf das vorhandene Zeitfenster zwischen Zulas-
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sung und Markteintritt nicht fur eine Nutzenbewertung, die bereits zum
Markteintritt vorliegen sollte. Denn eine unabhangige Bewertung kdnnte
die Entscheidungen des Arztes stutzen, wenn der Einsatz des Praparats
als therapeutische Alternative zur Auswahl steht. Nach der geplanten Re-
gelung bedeutet dies fiur die Patientinnen und Patienten auch weiterhin
ein halbes Jahr ohne abgeschlossene Nutzenbewertung und damit eine
vermeidbare Unsicherheit in der Therapie.

Die fur das Verfahren grundlegende Nutzenbewertung stitzt sich vorran-
gig auf das Dossier des Herstellers. Das Dossier spiegelt in erster Linie
dessen Sicht zum Nutzen eines Arzneimittels und prasentiert die zurzeit
sverfugbare” Evidenz. Daher kommt der Definition der Anforderungen an
die mit dem Dossier vorzulegenden Nachweise entscheidende Bedeutung
Zu.

Eine schnelle Nutzenbewertung allein aufgrund des Dossiers des pharma-
zeutischen Unternehmers kann jedoch zu gréf3eren Ergebnisunsicherhei-
ten fuhren. Obwohl der Hersteller alle ihm bekannten bzw. von ihm initi-
ierten Studien melden bzw. offen legen muss, ist in diesem Kontext eine
Plausibilitatskontrolle durch den Gemeinsamen Bundesausschuss uner-
lasslich.

Nach der Gesetzesbegrundung soll eine ,,ausfihrliche” Nutzenbewertung
weiterhin moglich sein. Sie ist auch notwendig, weil in einem frihen Sta-
dium nach Markteinfihrung der Nutzen eher tGberschétzt, die Risiken
aber unterschéatzt werden. Insofern bedarf es einer gesetzlichen Klarstel-
lung (vgl. Anderungsvorschlag zu & 130b Absatz 7 SGB V).

Die Option fur die pharmazeutischen Unternehmer, jahrlich eine erneute
Nutzenbewertung zu beantragen, kann fur den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss zum Bewertungsmarathon werden.

Das Dossier soll auch Angaben zu den ,Kosten der Therapie fur die ge-
setzliche Krankenversicherung“ enthalten. Wenn aber in der Nutzenbe-

wertung zu den direkten Kosten der Arzneimitteltherapie auch die indi-
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rekten Kosten der arztlichen Behandlung und sonstiger verordneter Leis-
tungen mit Wirkung fur die Verhandlungen des Erstattungsbetrages zu
bericksichtigen sind, verlangt diese Kostendimension eine schnelle Kos-
ten-Nutzen-Bewertung. Deshalb ist auf Basis der schnellen Nutzenbe-
wertung nach der Veroffentlichung umgehend eine Kosten-Nutzen-
Bewertung anzuschlie3en. Andernfalls ist die Nutzenbewertung auf die
Kosten der Arzneimitteltherapie unter Berlucksichtigung der gesetzlichen
Abschlage nach § 130a SGBV im Vergleich zur zweckmé&Rigen Vergleichs-
therapie einzugrenzen.

Zu begrufien ist die in 8 35a Absatz 2 SGB V normierte Mdglichkeit des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur Einsichtnahme in die Zulassungs-
unterlagen. Sie ersetzt allerdings nicht die Notwendigkeit des 6ffentlichen
Zugangs zu Studienregistern wie EudraCT einschlie3lich der dort hinter-
legten Studienergebnisberichte. Die in der européaischen Arzneimittelge-
setzgebung vorgesehene und fiir 2010 in Aussicht gestellte Offnung von
EudraCT muss durch das Bundesministerium fur Gesundheit mit Nach-
druck weiter verfolgt werden.

Fur Arzneimittel ohne Zusatznutzen ist bisher nur eine Zuordnung zu
Gruppen mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen
der Festbetragsstufe 2 vorgesehen (8 35a Absatz 1 Satz 4 und Absatz 4
Satz 1 neu). Da insbesondere zur Therapie chronischer Volkskrankheiten
(z.B. Diabetes, Bluthochdruck) zunehmend Kombinationspréaparate einge-
setzt werden, muss auch eine Eingruppierung von Arzneimitteln ohne
Zusatznutzen in die Festbetragsstufe 3 ermdglicht werden.

Die Begriffe ,medizinischer Nutzen“ bzw. ,medizinischer Zusatznutzen*
sind der bereits in anderen Vorschriften gefassten Terminologie des

SGB V anzupassen. In Anlehnung an 8 35a Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 SGB V ist
zur Rechtsklarheit durchgangig der Begriff ,zweckmalige Vergleichsthe-
rapie” zu verwenden.

Angesichts der dem Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Fristen
zur Veroffentlichung innerhalb von 3 Monaten, ist die Vorgabe, auch eine
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mundliche Anh6érung durchzufuhren, eine redundante Formalie, da in der
kurzen Zwischenzeit kaum neue Erkenntnisse vorliegen kdnnen. Ein
schriftliches Stellungnahmeverfahren gibt dem pharmazeutischen Unter-
nehmer hinreichend Beteiligungsmadglichkeit. Das ohnehin unter Zeit-
druck stehende Verfahren des Gemeinsamen Bundesausschuss kann
durch Verzicht auf eine mundliche Anhoérung deutlich verkirzt werden.

Der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach 8§ 35 Abs. 3
Satz 1 SGB V bestimmt den weiteren Gang des Verfahrens. Da an diese
Entscheidung auch Fristen anknupfen, ist der Zeitpunkt der Veroffentli-
chung bedeutsam und zeitlich zu bestimmen.

C) Anderungsvorschlag

Die Anderung zu Artikel 1 Nr. 5. (§ 35a SGB V in der Neufassung) wird
wie folgt modifiziert:

a) In 8 35a Absatz 1 Satz 2, Satz 7 und Satz 8 wird jeweils vor dem Wort
svergleichstherapie” das Wort ,zweckmallige” eingefugt.

Zur Einheitlichkeit der Regelungen sind analog in 8 35b Absatz 1 Satz
2 und 130b Absatz 3 Satz 1 gleichlautende Textergdnzungen vorzu-
nehmen.

b) In 8 35a Absatz 1 Satz 3 Nr. 2 und 3 ist jeweils das Wort ,medizini-
scher” durch das Wort ,therapeutischer” sowie in Satz 4 das Wort ,me-
dizinische” durch das Wort ,therapeutische” zu ersetzen.

c) In 8 35a Absatz 1 Satz 4 werden nach den Wértern ,pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbar” die Worter ,, oder in ihrer Wirkung thera-
peutisch-vergleichbar® sowie in Absatz 4 Satz1 nach den Wértern
-pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Arzneimitteln* die
Worter ,,oder Arzneimitteln mit therapeutisch vergleichbarer Wirkung*
eingefugt.
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d) In 8 35a Absatz 2 werden folgende Satze angefugt:
~Gleichzeitig beauftragt der Gemeinsame Bundesausschuss das In-
stitut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen mit
einer Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b.“
Hilfsweise

In 8 35a Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 werden die Worter ,,Kosten der Thera-
pie* ersetzt durch die Worter ,Kosten der Arzneimitteltherapie®.

e) In 8 35a Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,auch zur mundlichen*”
durch die Worter ,zur schriftlichen” ersetzt.
f) 8§ 35a Absatz 3 Satz 5 wird wie folgt gefasst:

~Der Beschluss ist am folgenden Werktag im Internet zu verdffentli-
chen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 6 b)
8 35b - Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift zur Kosten-Nutzen-Bewertung wird neu gefasst. Eine Kos-
ten-Nutzen-Bewertung kann nach erfolglos gebliebener Vereinbarung
Uber einen Erstattungsbetrag und nachfolgender Festsetzung des Erstat-
tungsbetrages durch die Schiedsstelle vom GKV-Spitzenverband oder
vom betroffenen pharmazeutischen Unternehmer beantragt werden

(8 130b Absatz 8 neu).

Zukunftig hat der Gemeinsame Bundesausschuss im Rahmen der Auf-
tragserteilung die entscheidenden Bewertungskriterien entsprechend
festzulegen. Die Auftragserteilung erfolgt im Sinne eines Scoping-
Verfahrens nach mundlicher Anhérung der Drittbetroffenen. Daneben
steht die Ermachtigung des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen zur Bestimmung der auftragsbezogenen Methoden
und Kriterien.

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit dem pharmazeutischen Un-
ternehmer Versorgungsstudien vereinbaren, die bis zu drei Jahre in An-
spruch nehmen kénnen. Im Falle einer Vereinbarung sind diese Studien in
die Kosten-Nutzen-Bewertung einzubeziehen.

Das Verfahren der Durchfiihrung der Kosten-Nutzen-Bewertung wird in-

soweit gestrafft, als die in 8 35 Absatz 2 und 8 139a Absatz 5 genannten
Fachkreise ,vor Abschluss von Bewertungen* zu beteiligen sind.
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B) Stellungnahme

Die Beteiligung der pharmazeutischen Industrie an der Auftragsvergabe
eroffnet weitreichende Einflussnahme auf die wesentlichen Bewertungs-
parameter, wie ,Vergleichstherapien, Patientengruppen, Zeithorizont, Be-
wertungsperspektive®* und ,NutzenmalR”.

Zwar ist der Gemeinsame Bundesausschuss zur Vereinbarung von Ver-
sorgungsstudien nicht verpflichtet, wird sich aber entsprechenden Antra-
gen der pharmazeutischen Unternehmer kaum entziehen kénnen. Von
Versorgungsstudien sind grundsatzlich weniger signifikante Ergebnisse
im Vergleich zu klinischen Studien zu erwarten. Damit werden Kosten-
Nutzen-Bewertungen auf die lange Bank geschoben und deren Bedeutung
far nutzenorientierte kosteneffektive Erstattungsbetradge geschwacht. Die
Kosten-Nutzen-Bewertung ist somit, auch wenn Ergebnisse aus Versor-
gungsstudien noch nicht vorliegen, als unmittelbar anwendbar fur die
Verhandlungen Uber Erstattungsbetréage zu stellen.

Unter Bertcksichtigung der gesetzlich vorgegebenen Verfahrensschritte
und Fristen sowie unter Einschluss von Versorgungsstudien betragt die
Verfahrensdauer fir Kosten-Nutzen-Bewertungen 45 Monate. Die ge-
wonnenen Erkenntnisse stehen also fur Vereinbarungen nach 8 130b

SGB V erst nach 60 Monaten zur Verfugung. Deshalb ist eine verpflich-
tende, an die Nutzen-Bewertung nach 8§ 35a SGB V funktional anknupfen-
de, schnelle Kosten-Nutzen-Bewertung dringend erforderlich. Die mate-
rielle Basis der Bewertung sollte klar definiert werden.

C) Anderungsvorschlag

a) Zur vorgesehenen Anderung nach Nr. 6 Buchstabe b) Unterbuchstabe
aa) (zu 8 35b Absatz 1) wird der letzter Semikolon-Halbsatz von
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b) Die vorgesehene Anderung nach Nr. 6 Buchstabe b) Unterbuchsta-
be bb) (zu 8 35b Absatz 1) wird wie folgt gefasst:

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

~Basis fur die Bewertung sind die Ergebnisse klinischer Studien.
Nach Vorlage von Ergebnissen aus Versorgungsstudien, die mit
dem Gemeinsamen Bundesausschuss vereinbart wurden, kann eine
erneute Kosten-Nutzen-Bewertung beantragt werden. 8 35 Absatz
1 Satz 3 und Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend.”

c) Soweit dem Vorschlag zu Artikel 1 Nr. 5 (8 35a Absatz 2 SGB V) nicht
oder nur nach der Regelungsalternative gefolgt wird (siehe Vorschlag
d), Seite 13), ist folgende Regelung zu treffen.

In 8 35b SGB V wird ein neuer Absatz la eingefugt:
»(1a) Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt mit Kosten-
Nutzen-Bewertungen das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit

im Gesundheitswesen. Basis fur die Bewertung ist die veroffentlich-
te Nutzenbewertung nach 8§ 35a Absatz 2 Satz 3.“
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8
8 65b Verbraucher- und Patientenberatung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen fordert Einrichtungen, die
Verbraucher und Patienten in gesundheitlichen und gesundheitsrechtli-
chen Fragen qualitatsgesichert und kostenfrei informieren und beraten,
mit dem Ziel, die Patientenorientierung im Gesundheitswesen zu starken
und Problemlagen im Gesundheitssystem aufzuzeigen (Absatz 1, Satz1).

Dem Beirat gehoren neben der oder dem Beauftragten der Bundesregie-
rung fur die Belange der Patientinnen und Patienten Vertreterinnen und
Vertreter der Wissenschaften und Patientenorganisationen, (...) sowie im
Fall einer angemessenem finanziellen Beteiligung der privaten Kranken-
versicherungen (....) an (Absatz 1, Satz 5).

B) Stellungnahme

Zu Absatz 1, Satz1:

Die Forderung sollte als echter Zuschuss erfolgen und primar auf eine
Starkung der gesundheitlichen Kompetenzen von Ratsuchenden abzielen,
um so mittelbar auch zur Behebung von Problemlagen beizutragen.

Zu Absatz 1, Satz 5.

Der Klarstellung halber sollte ergéanzt werden, dass mit Patientenorgani-
sationen, die in der Patientenbeteiligungsverordnung nach 8 140 f SGB V
bestimmten und legitimierten malfigeblichen Organisationen gemeint
sind. Zudem bedarf es fur die Planungssicherheit der kinftigen Struktur
einer Ergdnzung, dass sich die privaten Krankenversicherungen dauerhaft
far die jeweilige gesamte Vertragslaufzeit angemessen an der Finanzie-
rung einer unabhangigen Patientenberatung beteiligen.
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C) Anderungsvorschlag

Zu Absatz 1, Satz1:

a. Vor dem Wort Einrichtungen wird eingeftgt ,im Wege der Gewdhrung
von Zuschussen®.

b. Ergdnzung am Ende des Satzes: “und durch qualifizierte Information
und Beratung die gesundheitlichen Kompetenzen der Ratsuchenden zu
starken®.

Neuer Wortlaut:

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen fordert im Wege der
Gewdahrung von Zuschussen Einrichtungen, die Verbraucher und Pati-
enten in gesundheitlichen und gesundheitsrechtlichen Fragen quali-
tatsgesichert und kostenfrei informieren und beraten mit dem Ziel, die
Patientenorientierung im Gesundheitswesen zu starken, Problemlagen
im Gesundheitssystem aufzuzeigen und die gesundheitlichen Kompe-
tenzen der Ratsuchenden zu starken.

Zu Absatz 1, Satz 5:

a. Vor dem Wort ,Patientenorganisationen” wird eingefiigt: ,der nach 8
140 f SGB V bestimmten mafRgeblichen Patientenorganisationen.”

b. Vor dem Wort ,,angemessen* wird eingefugt: ,dauerhaften”

Neuer Wortlaut:

Dem Beirat geh6ren neben der oder dem Beauftragten der Bundesre-
gierung fur die Belange der Patientinnen und Patienten Vertreterinnen
und Vertreter der Wissenschaften und der nach § 140 f SGB V be-
stimmten maligeblichen Patientenorganisationen, eine Vertreterin oder
ein Vertreter des Bundesministeriums fur Gesundheit sowie im Fall ei-
ner dauerhaften angemessenen finanziellen Beteiligung der privaten
Krankenversicherungen an der Forderung nach Satz 1 eine Vertreterin
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oder ein Vertreter des Verbandes der privaten Krankenversicherung
an.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 9

8 69 Abs. 2 - Anwendungsbereich; hier: Geltung des Gesetzes gegen Wettbe-
werbsbeschrankungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Bislang gelten allein die 88 19-21 GWB (Marktbeherrschung, wettbewerbs-
beschrankendes Verhalten) und die wesentlichen vergaberechtlichen Rege-
lungen des GWB in entsprechender Anwendung fur die Rechtsbeziehungen
der Krankenkassen und ihrer Verbande zu Arzten, Zahnéarzten, Psychothera-
peuten, Apotheken sowie sonstigen Leistungserbringern und ihren Verban-
den sowie fur die Beschlusse von G-BA und Landesausschissen.

Die Neuregelung sieht vor, kunftig auch das Verbot wettbewerbsbeschran-
kender Vereinbarungen (Kartellverbot) sowohl auf die genannten Rechtsbe-
ziehungen der Krankenkassen zu den Leistungserbringern als auch auf die
Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) anzuwenden. Da-
fur soll 8 69 Abs. 2 Satz 1 die entsprechende Geltung der 88 1-3 GWB an-
ordnen. 8 1 GWB bestimmt das Kartellverbot. Danach sind Vereinbarungen
zwischen Unternehmen, Beschliisse von Unternehmensvereinigungen und
aufeinander abgestimmte Verhaltensweisen, die eine Verhinderung, Ein-
schrankung oder Verfalschung des Wettbewerbs bezwecken oder bewirken,
verboten. Die 88 2 und 3 GWB regeln Ausnahmen vom Kartellverbot. Dazu
zéhlen auch die sogenannten Mittelstandskartelle (8 3 GWB). Ferner sollen
die kartellrechtlichen Verfahrens- und Sanktionsvorschriften (z.B. Vorteils-
abschopfung) einschliel3lich der Zustandigkeit der Kartellbehorden gelten.

Die bisherige Vorschrift, dass die bereits heute anzuwendenden Normen des
GWB nur mit der Maligabe anzuwenden sind, dass der Versorgungsauftrag
der gesetzlichen Krankenkassen besonders zu bericksichtigen ist (8 69 Abs.
2 Satz 3), wird ersatzlos gestrichen.
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B) Stellungnahme

Es ist zwar umstritten, ob das fur die gesetzliche Krankenversicherung ge-
plante Kartellverbot mit dem europaischen Recht vereinbar ist. Fur die Ein-
schatzung der maoglichen Folgen der Anwendbarkeit des Kartellverbotes auf
das Kollektivvertragssystem muss die Zulassigkeit einer entsprechenden Re-
gelung im Folgenden aber unterstellt werden.

Die Umsetzung der geplanten Anwendbarkeit des Kartellverbotes hatte er-
hebliche Auswirkungen auf das kollektive Versorgungssystem. Das liegt vor
allem an der in 8 69 Abs. 2 SGB V festgelegten ,Grundsatz-Ausnahme-
Regelung” (1.). Sie fuhrt dazu, dass nach dem Grundsatz das Kartellverbot
umfassend fur alle Rechtsbeziehungen zwischen Krankenkassen und deren
Verbanden zu den Leistungserbringern und deren Verbéanden gilt. Dies un-
abhangig davon, ob diese Rechtsbeziehungen durch gesetzliche Bestim-
mungen, einseitige (hoheitliche) Handlungen oder gesetzlich vorgeschriebe-
ne Vertrage entstehen. Hingegen ist die Ausnahmeregelung sehr eng (2.). Sie
gilt zum einen nur fur vertragliche Rechtsbeziehungen. Zum anderen erfasst
sie auch nur solche Vertragstypen, fur die das SGB V eine Schiedsamtsrege-
lung vorsieht. Das fuhrt zu dem Risiko, dass zwingend vorgeschriebene Ver-
trage und insbesondere auch die Festsetzung der Festbetrage mit kartell-
rechtlichen Argumenten angegriffen werden. Aus den bisherigen Gesetzes-
materialien ist nicht erkennbar, dass sich der Gesetzgeber dieses Risikos
bewusst ist. Vielmehr ist der Gesetzesbegriindung zu entnehmen, dass das
Kartellverbot nur fur die Selektivvertrage gelten soll (BT-Drucks. 17/2413 S.
26). Um das Kollektivvertragssystem sicher von der Anwendbarkeit des Kar-
tellrechtes auszunehmen, musste 8§ 69 Abs. 2 SGB V anders formuliert wer-
den (siehe unter C) Anderungsvorschlag).

Von dem vorgesehenen Kartellverbot wéaren auch die Beschlisse des G-BA
erfasst (3.).

1. Grundsatz: Geltung des Kartellverbotes
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Nach der geplanten gesetzlichen Regelung gilt der Grundsatz, dass das Kar-
tellverbot auf alle Rechtsbeziehungen der Krankenkassen und deren Verban-
de zu den Leistungserbringern und deren Verbdnde anwendbar ist (8 69
Abs. 2 Satz 1 SGB V i. V. m. § 69 Abs. 1 SGB V).

Das Gesetz differenziert nicht danach, wie diese Rechtsbeziehungen ent-
standen sind. Das Kartellverbot gilt damit dem Grundsatz nach nicht nur fur
vertragliche Rechtsbeziehungen, sondern auch fur solche Rechtsbeziehun-
gen, die auf Grund einseitiger Handlungen (z. B. durch Verwaltungsakt) ent-
stehen.

2. Ausnahme: Kein Kartellverbot fur obligatorische Vertrage mit
Schiedsamtsregelung

Die Ausnahme von dem Grundsatz des umfassenden Kartellverbotes ist in

8 69 Abs. 2 Satz 2 SGB V geregelt. Danach gilt das Kartellverbot nicht far
vertragliche Rechtsbeziehungen, zu denen die Krankenkassen oder ihre Ver-
bande verpflichtet sind und fur die eine Schiedsamtsregelung gilt. Die Aus-
nahmebestimmung greift demnach nur unter zwei Voraussetzungen ein.
Erstens, es handelt sich um vertragliche Rechtsbeziehungen. Zweitens, fur
diese Rechtsbeziehungen gilt eine Schiedsamtsregelung.

Dies bedeutet zunéachst, dass nicht vertragliche Rechtsbeziehungen von vor-
neherein nicht von der Ausnahmeregelung erfasst werden. Einseitige Hand-
lungen (Entscheidungen, Beschliisse und Empfehlungen) unterliegen damit
immer dem Kartellverbot. Dies fuhrt zu einem erheblichen Risiko. Es ist da-
von auszugehen, dass vor dem Hintergrund der friheren Rechtsprechung
der nationalen Zivilgerichte (OLG Dusseldorf — Urteil vom 28.08.1998 - U
Kart 19/88; OLG Dusseldorf — Urteil vom 27.07.1999 - U Kart 36/98; allge-
mein zur Unternehmenseigenschaft von Krankenkassen und deren Verban-
de: BGH-Urteil vom 27.04.1999 - KZR 94/97; BGH - Urteil vom 22.03.1994
— KZR 9/93; BGH Urteil vom 10.10.1989 - KZR 22/88) und ungeachtet der
Rechtsprechung des EuGH zur Festsetzung von Festbetrdgen (EuGH - Urteil
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vom 16.03.2004 - AOK-Bundesverband - C 264/01), die Festbetragsfestset-
zungen erneut mit kartellrechtlichen Argumenten angegriffen und zumin-
dest mit Erfolg verzogert werden. Dies vor allem deshalb, weil die pharma-
zeutischen Unternehmen zu Recht vortragen kénnen, dass anders als bei der
Entscheidung des EuGH im Jahre 2004, der nationale Gesetzgeber die Gel-
tung des Kartellrechts nunmehr ausdriucklich anordnet. Das ware auch ftr
den EuGH eine andere Ausgangsposition.

Dartber hinaus besteht das Risiko, dass selbst die Vertrage, zu deren Ab-
schluss die Krankenkassen oder ihre Verbéande verpflichtet sind, nicht von
der Ausnahmebestimmung des § 69 Abs. 2 Satz 2 SGB V erfasst werden.
Dies liegt daran, dass nur die vorgeschriebenen Vertrage von der Anwen-
dung des Kartellverbotes ausgenommen sind, die eine Schiedsamtsregelung
enthalten. Nicht erfasst sind damit Vertrage, zu denen die Krankenkassen
oder ihre Verbande zwar verpflichtet sind, fur die aber keine Schiedsamtsre-
gelung vorgesehen ist (z. B. 8 111 SGB V - Versorgungsvertrage mit den Re-
habilitationseinrichtungen). Ein vergleichbares Risiko besteht ferner fur die
Vertrage, fur die eine Schiedsstellenregelung (z. B. 8 129 Abs. 8 SGB V -
Apothekenvertrage, 8 18a Abs. 6 KHG - Vereinbarungen mit den Kranken-
h&usern zur Vergutung der Krankenhausleistungen) oder eine Schiedsperson
(8 73b SGB V - hausarztzentrierte Versorgung) vorgesehen ist. Die Ausle-
gung einer Norm endet an ihrem Wortlaut. Der Wortlaut von 8 69 Abs. 2
Satz 2 SGB V ist eindeutig. Erfasst werden nur Vertradge mit einer
~SChiedsamtsregelung®. Dies ist eine spezifische Regelung eines Schiedsver-
fahrens. Vom Wortlaut her fallen Vertrage mit einer ,Schiedsstellenregelung”
oder einer ,Schiedsperson” nicht unter den Ausnahmetatbestand des § 69
Abs. 2 Satz 2 SGB V.

Hinzu kommt zweierlei: Zum einen sind Ausnahmevorschriften eng auszule-
gen. Zum anderen kann gut argumentiert werden, dass wenn der Gesetzge-
ber in einer Gesetzesmaterie sowohl die Begriffe ,Schiedsamt”, ,Schiedsstel-
le*“ und ,Schiedsperson” verwendet, er bei einer Ausnahmeregelung aber nur
auf das ,Schiedsamt” abstellt, er damit zum Ausdruck bringt, dass die
~SChiedsstellen* und ,Schiedspersonen” gerade nicht von der Ausnahmebe-
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stimmung erfasst sein sollen. Auch wenn mit dem ,Schiedsamt*, der
-ochiedsperson“ und der ,Schiedsstelle” der gleiche Zweck verfolgt wird (vgl.
8§ 129 Abs. 8 Satz 4 SGB V), kann auf Grund des Wortlautes der Ausnahme-
bestimmung nach einer vorlaufigen und ersten Einschatzung nicht davon
ausgegangen werden, dass Vertradge ohne ,Schiedsamtsregelungen” vom
Kartellverbot nach 8 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V freigestellt sind. Des Weiteren
nennt auch der Entwurf der Begriindung nur die ,,Schiedsamter” und eben
nicht zusatzlich die ,Schiedsstellen” und ,Schiedspersonen” (Bundestags-
drucksache 17/2413, Seite 26).

Auf Grund der engen Ausnahmeregelung besteht damit das Risiko, dass
nach der geplanten Anderung des § 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V sowohl die Fest-
betragsfestsetzung als auch kollektive Vertragsabschlisse, zu denen die
Krankenkassen oder ihre Verbande verpflichtet sind, mit kartellrechtlichen
Argumenten angegriffen und verhindert werden.

3. Beschliisse des G-BA

Von dem vorgesehenen Kartellverbot wéaren auch die Beschlisse des G-BA
erfasst.

Nach der geplanten Neufassung des 8§ 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V soll das Kar-
tellverbot fur alle in 8 69 Abs. 1 SGB V genannten Rechtsbeziehungen gel-
ten. Die Beschliisse des G-BA sind in 8 69 Abs. 1 SGB V ausdrucklich aufge-
fahrt. Das Kartellverbot wird damit ohne Zweifel auch die Beschliisse des G-
BA erfassen. Daran andert auch die Intention des Gesetzesentwurfes nichts,
wonach die Beschaffungsgeschafte der Krankenkassen im Fokus des Kartell-
rechts stehen sollen.

Vor der Anderung des § 69 SGB V durch das Gesetz zur Reform der gesetzli-
chen Krankenversicherung ab dem Jahre 2000 (BGBI. | 1999, 2626) gingen

die Zivilgerichte davon aus, dass es sich bei dem G-BA (unabhangig von der
Rechtsform) um eine Unternehmensvereinigung handelt (OLG Hamburg — Ur-
teil vom 19.10.2000 - 3 U 200/99; OLG Munchen - Urteil vom 20.01.2000 -
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U (K) 4428/99 zum UWG). Die Gerichte pruften dann - aus ihrer Sicht kon-
sequent -, ob das Verhalten des G-BA durch die Vorschriften im SGB V ge-
rechtfertigt war. Dies fuhrte dazu, dass die Zivilgerichte tiber den Umfang
der Kompetenzen und der RechtmaRigkeit des Handelns des G-BA entschie-
den. Diese Situation wirde bei der Umsetzung des AMNOG erneut entste-
hen. Der Gesetzesbegriundung ist nicht zu entnehmen, dass der Gesetzgeber
diese Folge wollte. Um die Funktionsfahigkeit, Effizienz und Umsetzung der
Beschliisse des G-BA nicht zu gefahrden, sollte 8 69 Abs. 2 SGB V wie unter
C) vorgeschlagen formuliert werden. Anderenfalls besteht auch die Gefahr,
dass Einsparpotenziale nicht im gewollten Umfang realisiert werden kénnen.

C) Anderungsvorschlag

Der Begrundung zum Gesetzesentwurf kann entnommen werden, dass der
Gesetzgeber die Anwendbarkeit des Kartellverbotes fir das kollektive Ver-
sorgungssystem nicht beabsichtigt. Dieser Wille muss sich aber im Wortlaut
der Norm niederschlagen. Nur dann kann er bei der Gesetzesauslegung be-
rucksichtigt werden. Deswegen wird folgende Fassung des § 69 Abs. 2 SGB
V empfohlen:

.Die 88 1-3, 19-21, 32-34a und 48-95 des Gesetzes gegen Wettbewerbs-
beschrankungen gelten fur die in Absatz 1 genannten Rechtsbeziehungen
entsprechend; die Vorschriften des 4. Teiles des Gesetzes gegen Wettbe-
werbsbeschrankungen sind anzuwenden. Satz 1 gilt nicht fur Vertrage und
sonstige Vereinbarungen von Krankenkassen oder deren Verbanden mit
Leistungserbringern oder deren Verbadnden, zu deren Abschluss die Kran-
kenkassen oder deren Verbande gesetzlich verpflichtet sind. Satz 1 gilt
ebenfalls nicht fur Beschlusse, Empfehlungen, Richtlinien und sonstige Ent-
scheidungen der Krankenkassen oder deren Verbande, zu denen sie gesetz-
lich verpflichtet sind, sowie fur Beschlisse, Richtlinien und sonstige Ent-
scheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses. Satz 1 gilt ebenfalls
nicht fur die Tatigkeiten der Krankenkassen im Rahmen von Arbeitsgemein-
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schaften nach dem Sozialgesetzbuch. Die in Satz 1 genannten Vorschriften
gelten mit der Mal3gabe, dass der Versorgungsauftrag der Krankenkassen
besonders zu berucksichtigen ist.”

Der GKV-Spitzenverband weist darauf hin, dass Satz 4 des Anderungsvor-
schlags, demzufolge die Tatigkeiten von Krankenkassen im Rahmen von Ar-
beitsgemeinschaften nach dem Sozialgesetzbuch von der kartellrechtlichen
Anwendung ausgenommen werden sollen, nicht von allen Mitgliedern des
GKV-Spitzenverbandes mitgetragen wird; diese Positionierung basiert auf
einem mehrheitlichen Beschluss des Verwaltungsrates des GKV-
Spitzenverbandes.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 11
8 84 Arznei- und Heilmittelvereinbarungen; Richtgrolien

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die regionalen Vertragspartner der Arzneimittelvereinbarung nach § 84
Absatz 1 SGB V erhalten ausdrucklich einen Gestaltungsrahmen, Wirk-
stoffe und Wirkstoffgruppen zu vereinbaren und fur diese jeweils Verord-
nungsanteile vorzugeben. Die bisherigen Bestimmungen zur sogenannten
Bonus-Malus-Regelung nach 8 84 Absatz 4a und 7a SGB V werden auf-
gehoben.

Im Hinblick auf die anstehende Anderung der Preisbestimmungen zur
GrofRhandelsvergutung (Artikel 8) erhalt der GKV-Spitzenverband im Vor-
griff der Gesetzgebung den Auftrag, fur die Vereinbarung von regionalen
RichtgrofRen fur das Kalenderjahr 2011 bis zum 30.07.2010 Angaben zur
Umrechnung der Apothekenverkaufspreise nach der neu gefassten Arz-
neimittelpreisverordnung zur Verfigung zu stellen.

B) Stellungnahme

Die Erweiterung der vertraglichen Gestaltungsmaoglichkeiten und die
Streichung der durch die Rabattvertrage nach 8 130a Absatz 8 SGB V ent-
behrlich gewordenen Bonus-Malus-Regelungen folgen der seit mehreren
Jahren praktizierten Verhandlungsfiihrung.

Der Regelungsauftrag zur Umrechnung der Apothekenverkaufspreise fur

die Vereinbarung regionaler Richtgré3en wurde termingerecht erfullt. Der
GKV-Spitzenverband weist darauf hin, dass die Berechnung und Bekannt-
gabe zu einem Zeitpunkt erfolgte, an dem die vorgesehene Anderung der
GrofZhandelsvergutung noch nicht abschliel}end festgelegt ist. Werden im
Gesetzgebungsverfahren noch Anderungen zu Artikel 8 Nr. 1 getroffen,
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entsprechen die auf der Grundlage der Entwurfsfassung gemachten An-
gaben nicht den zum 01.01.2011 geltenden Preisvorschriften.
C) Anderungsvorschlag

Die gesetzliche Bezugnahme der Anderung Nr. 11 Buchstabe a) muss re-
daktionell zutreffend lauten:

,In Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ...“
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 13
8 92 Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelungen zur Richtlinienkompetenz des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses beziehen sich ausschlie3lich auf 8§ 92 Absatz 2 SGB V. Dieser
erhalt die Moglichkeit, in Therapiehinweisen nicht nur die Anforderungen
an eine qualitatsgesicherte Anwendung von Arzneimitteln festzustellen,
sondern auch die Qualifikation der Arzte zu bestimmen, die diese Arz-
neimittel verordnen kénnen. Ferner kann er Patientengruppen benennen
und quantifizieren, fur die das Arzneimittel im Vergleich zur zweckmaRi-
gen Vergleichstherapie besonders geeignet und wirtschaftlich ist.

Hinsichtlich des Kostenvergleiches wird unter Bezug auf 88 35a und 35b
SGB V auf Therapiekosten abgestellt.

Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse sollen auf3erhalb von
Therapiehinweisen in Richtlinien gesondert geregelt werden.

B) Stellungnahme

Der Regelungsrahmen des Gemeinsamen Bundesausschusses fur Thera-
piehinweise wird erweitert. Daruber hinaus kann auf die Hinweise bei
Verhandlungen zu Erstattungsbetrdgen nach 88 130b und 130c SGB V
zurtick gegriffen werden. Therapiehinweise haben aber aufgrund ihres
Empfehlungscharakters eine geringere Verbindlichkeit und kdnnen nicht
den zur Aufhebung vorgesehenen Regelungsgehalt von 8 73d SGB V fur
die Verordnung von besonderen Arzneimitteln ersetzen (,Zweitmeinungs-
verfahren®).
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Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse sollen nur noch zulassig
sein, wenn die Wirtschaftlichkeit nicht durch einen Festbetrag nach 8 35
SGB V oder durch einen Erstattungsbetrag nach 8 130b SGB V hergestellt
werden kann. Gleichwohl mussen Verordnungseinschrankungen und
—ausschlisse bei nicht gegebenem diagnostischen oder therapeutischen
Nutzen oder nicht gegebener medizinischer Notwendigkeit weiterhin
maoglich sein.

Die Festlegung, dass Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses
zu Verordnungseinschrankungen und —ausschliissen nicht von Feststel-
lungen der Zulassungsbehdrde tber Qualitat, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit eines Arzneimittels abweichen durfen, ist nicht sachgerecht.
Das europaische wie nationale Arzneimittelrecht einerseits und die Vor-
schriften des SGB V andererseits dienen nicht denselben Zwecken. So sind
die Verkehrsfahigkeit von Arzneimitteln aufgrund der arzneigesetzlichen
Zulassung und deren Verordnungsfahigkeit zu Lasten der GKV aufgrund
sozialgesetzlicher und untergesetzlicher Normen von verschiedenen Vor-
aussetzungen abhangig. Das Arzneimittelrecht bezweckt im Interesse ei-
ner ordnungsgemalen Versorgung die Sicherheit im Arzneimittelverkehr.
Mal3gebliche Kriterien sind Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
des Arzneimittels (vgl. BVerfG, NJW 1997, 3085; BSG, Urteil vom
22.07.2004, B 3 KR 21/03 R; Francke VSSR 4/2002, S. 299, 300). Hinge-
gen sind die Vorschriften des SGB V auf die Gewéhrleistung einer thera-
peutisch und wirtschaftlich effizienten Verordnung von Arzneimitteln ge-
richtet und bilden einen eigenen Kontext.

C) Anderungsvorschlag
a) In Absatz 2 Satz 3 neu werden nach dem Wort ,Verhaltnis* die Worter
»-zum jeweiligen Abgabepreis unter Berucksichtigung der gesetzlichen
Abschlage nach § 130a sowie bei Bewertungen nach 8 35b auch zu
den Therapiekosten® eingefugt.

b) In Absatz 2 neu werden die Satze 11 und 12 gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 14 Buchstabe a)

8 106 SGB V Wirtschaftlichkeitspriufung in der vertragsarztlichen Versorgung
(Einbezug selektivvertraglicher Leistungen)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Far die Wirtschaftlichkeitsprufung arztlich verordneter Leistungen werden
die Krankenkassen verpflichtet, der Prifungsstelle nach § 106 Abs. 4
Satz 1 SGB V auch Daten zu Leistungen zu Ubermitteln, die in der ambu-
lanten Versorgung aul3erhalb der vertragsarztlichen Versorgung verord-
net wurden. In die Datenlieferungen sind die Zahl der Behandlungsfalle
und eine Zuordnung der Leistungen zum Behandlungsdatum einzubezie-
hen. Gegen Erstattung des Aufwands kann die Prufungsstelle von den
Vertragspartnern mit der Prufung der Wirtschaftlichkeit dieser Verord-
nungen beauftragt werden.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung verpflichtet die Krankenkassen zu erweiterten Datenlie-
ferungen. Die zu Ubermittelnden Daten sollen die Prifungsstellen befahi-
gen, statistische Verzerrungen der RichtgréfZenvolumina durch Verord-
nungen der aul3erhalb der vertragsarztlichen Versorgung ambulant er-
brachten Leistungen zu bereinigen. Dies gilt Uber Arzneimittelverordnun-
gen hinaus fur alle prifgegenstandlichen Leistungen.

Durch die Verpflichtung der Krankenkassen zum Abschluss von Vertragen
zur hausarztzentrierten Versorgung wird ein zunehmender Anteil der
Versorgung auf selektivvertraglicher Grundlage erbracht. Es ist daher
sachgerecht, auch die veranlassten Leistungen in der ambulanten Versor-
gung aulRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung einer Wirtschaftlich-
keitsprufung zugéanglich zu machen.
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Jedoch setzt eine gemeinsame Beauftragung der Prifungsstelle durch die
Vertragspartner eine vertragliche Regelung in den nach 88 63, 73b, 73c,
und 140a ff geschlossenen (Selektiv-) Vertragen voraus. In diesem Zu-
sammenhang ergibt sich dahingehend ein Regelungskonflikt, dass fur
Vertrage nach 8 73b Abs. 4 Satz 1 SGB V ein Anspruch auf Vertragsab-
schluss besteht (Kontrahierungszwang). Eine entsprechende Vereinba-
rung wird sich also voraussichtlich weder im Verhandlungswege noch
durch Schiedsspruch realisieren lassen. Aufgrund des Regelungskonflik-
tes wird dieser Bereich der Wirtschaftlichkeitsprifung vollstandig entzo-
gen.

Um eine Umsetzung zu gewahrleisten, sollten die Vertragspartner der Se-
lektivvertrage verpflichtet werden, die Prifstelle mit der Durchfuhrung ei-
ner Wirtschaftlichkeitsprifung zu beauftragen. Die der Prufstelle entste-
henden Aufwendungen sollten hierbei in Analogie zu 8 106 Abs. 4a Satz
7 SGB V halftig durch diese Vertragspartner getragen werden.

Dem zweckmaligen Ansatz erweiterter Wirtschaftlichkeitsprifungen feh-
len jedoch zwei wesentliche Voraussetzungen. Zum Einen lassen sich aus
den Rezepten keine Zuordnungen zum Datum der arztlichen Behandlung
herstellen. Im Gegenzug sind auch aus den arztlichen Abrechnungsdaten,
unabhangig davon, ob innerhalb oder auRerhalb der vertragsarztlichen
Versorgung verordnet, keine Verordnungen ersichtlich und folglich nicht
auf die Behandlung beziehbar. Daher ist die Angabe des Behandlungsda-
tums schlicht unmaglich.

Zum Anderen lassen die Daten verordneter und erbrachter Leistungen
nicht erkennen, ob sie im Rahmen der allgemeinen, kollektivvertraglichen
Versorgung oder aufgrund von Selektivvertragen veranlasst wurden. Zur
Umsetzung der Regelung nach § 106 Absatz 2 Satz 11 neu ist zum Zeit-
punkt der Veranlassung eine entsprechende Kennzeichnung erforderlich.
Die Einfuhrung eines Vertragskennzeichens zur verlasslichen Unterschei-
dung der Leistungen innerhalb und aufRerhalb der vertragsarztlichen Ver-
sorgung wird unverzichtbar. Mit einem einheitlichen Vertragskennzeichen
versehene Belege und Datensatze sind leistungsbereichstbergreifend und
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bundesweit identifizierbar und kdnnen bei notwendigen Abgrenzungen
eindeutig und ohne Zusatzaufwand zugeordnet werden.

Hierzu wird ein Organisationsvorschlag im Abschnitt Ill. - Ergdnzende
Anderungsvorschlage zu einem § 293 Absatz 6 SGB V unterbreitet.

C) Anderungsvorschlag

a) Zur vorgesehenen Anderung Nr. 14 Buchstabe a) wird der dritte Satz
wie folgt gefasst:

~Dabei sind zusatzlich die Zahl der Behandlungsfalle nach den Be-
stimmungen der Gesamtvertrage nach 8 82 Absatz 1 Satz 1 und zu
den verordneten Leistungen das Kennzeichen nach § 293 Absatz 6
zu Ubermitteln.”

b) Zur vorgesehenen Anderung Nr. 14 Buchstabe a) wird folgender vierter
Satz wie folgt gefasst:

.Die Vertragspartner beauftragen die Prufungsstelle mit der Priu-

fung arztlich verordneter Leistungen nach Satz 11 und tragen die
Kosten je zu Halfte.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 14 Buchstabe b)

8 106 SGB V Wirtschaftlichkeitspriufung in der vertragsarztlichen Versorgung
(Prafung nach Wirkstoffauswahl und Wirkstoffmenge)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vertragspartner kdnnen in der Prifvereinbarung nach § 106 Absatz 3
SGB V auch eine arztgruppenorientierte Prufung arztlich verordneter Leis-
tungen bezogen auf die Wirkstoffauswahl und die Wirkstoffmenge im de-
finierten Anwendungsgebiet vereinbaren. Einzubeziehen sind alle fur die
Versorgung und die Verordnungskosten der Arztgruppe relevanten An-
wendungsgebiete. Zu vereinbaren ist dabei auch ein auszugleichender
Betrag bei Nichteinhaltung der Zielvorgaben. Die Regelungen I6sen unter
Berucksichtigung von Praxisbesonderheiten die Prufung nach Richtgrofien
(8 84 Absatz 6 SGB V) und die Prufung der im Krankenhaus erbrachten
ambulanten arztlichen Leistungen i. S. von 8 106 Absatz 6 SGB V ab.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung er6ffnet den Vertragspartnern der Prifvereinbarung auf
Landesebene die Moglichkeit, durch die Prifung von Wirkstoffauswahl
und -menge fir Vergleichsgruppen von Arzten die RichtgréRenvereinba-
rung abzuldésen. Die RichtgroRenpriufung wird in Zukunft daher potenziell
weiter an Bedeutung verlieren.

Eine Verschlankung der Wirtschaftlichkeitsprufung der arztlichen Verord-
nung in der kollektivvertraglichen Versorgung wird grundsatzlich be-
gruRt. Die Umsetzung ist zunehmend durch die Uberschneidung von
Leistungen aus den vertraglichen Versorgungsformen erschwert. Zudem
werden gerade die neuen und teuren Arzneimittel, obwohl in ihrem the-
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rapeutischen Stellenwert meist nicht beurteilt, als Praxisbesonderheit von
der Wirtschaftlichkeitsprifung ausgenommen.

Grundsatzlich ist jede Option, die Wirtschaftlichkeit vertragsarztlicher
Verordnungen zu Uberprifen, zu begrufRen. Werden jedoch Prifungen
nach RichtgréRen abgeldst, geht die Verantwortung der Arzte fur die
Ausgabenfaktoren ,Preise” und ,Morbiditatsentwicklung® auf die Kranken-
kassen uber. Dartber hinaus erfordert diese neue Prufart einen erhebli-
chen Vereinbarungsaufwand und einen damit einhergehenden Einigungs-
bedarf, um eine zur RichtgroRenpriufung vergleichbare Flachendeckung
zu erzielen.

Wie bei der Bonus-Malus-Regelung, die nach Artikel 1 Nr. 11.b) aufgeho-
ben werden soll, geht bei der neuen Prufart das Mengenrisiko vollstandig
auf die Krankenkassen tber. Auch vermag der anwendungsgebietsbezo-
gene Prufansatz der verbreitet anzutreffenden Multimedikation vor allem
in der geriatrischen Medizin nicht zu begegnen. Insofern ist die neue
Prufart nur fur ausgewéahlte Anwendungsgebiete in Betracht zu ziehen.

Das Verhéltnis zwischen etablierter Richtgrélienpriufung und anwen-
dungsgebietsbezogener Priufung bleibt im Gesetz unklar. Um fur den Fall
der Nichteinigung uber die Priufart nicht regelmafig Schiedsverfahren
auszulosen, sollte die Vorrangstellung der Richtgré3enprufung klar her-
ausgestellt werden. Damit wére eine ablosende Vereinbarung im Einver-
nehmen unbenommen.

Fur Regresse als Ergebnis der RichtgroR3enprifung gilt 8 106 Abs. 5c

SGB V. Da fur die neue Prifart nach 8 106 Abs. 3b SGB V keine eigene Re-
gelung zur Festsetzung und Einziehung von Regressen aufgenommen
wurden, ist von einer Gultigkeit der Regelungen nach 8 106 Abs. 5¢ SGB V
auch fur die anwendungsgebietsbezogene Prufung auszugehen. Zur Ver-
meidung von Streitigkeiten ist eine entsprechende Klarstellung geboten.
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C) Anderungsvorschlag
1. 8 106 Abs. 2 Satz 4 erster Halbsatz wird wie folgt gefasst und erganzt:

»Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen legen ge-
meinsam und einheitlich mit den Kassenarztlichen Vereinigungen Verfah-
ren und Inhalte zu den in Satz 1 vorgesehenen Prufungen fest. Sie kdn-
nen uber die in Satz 1 vorgesehenen Prifungen hinaus andere arztbezo-
gene Prufungen der arztlichen und arztlich verordneten Leistungen ver-
einbaren; “

2. 8106 Abs. 5c Satz 1, erster Halbsatz, wird wie folgt gefasst:

»Die Prufungsstelle setzt die den Krankenkassen zustehenden Be-
trage nach Absatz 3b sowie nach Absatz 5a fest;"“
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 14 Buchstabe d)

8 106 SGB V Wirtschaftlichkeitspriufung in der vertragsarztlichen Versorgung
(Pauschalierungen zur Regressabwicklung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

FUr Zuzahlungen der Versicherten und Rabatte nach § 130a Abs. 8 SGB V
far Uber Apotheken abgerechnete Arzneimittel sollen die Krankenkassen
den Prafungsstellen summierte arztbezogene pauschale Abzugsbetrage
Ubermitteln.

Zudem soll der Schadensausgleich bei einer erstmaligen RichtgroRen-
Uberschreitung um Uber 25 Prozent Uber einen pauschalen Arztregress
von bis zu 25.000 € fur die ersten beiden Jahre hergestellt werden.

B) Stellungnahme

Durch die Neuregelung werden anzurechnende Rabatte und Zuzahlungen
zugunsten des Arztes vor Beginn einer Wirtschaftlichkeitsprifung von
seinen Verordnungskosten abgezogen. Die Vorgehensweise einer Pau-
schalierung ist sachgerecht Der Ansatz greift in der Ausformulierung aber
zu kurz, da er sich nur auf von Apotheken abgegebene Arzneimittel be-
zieht und weitere Leistungserbringer, die zur Abgabe von Arzneimitteln
berechtigt sind, unberiucksichtigt lasst.

Die geplante Begrenzung des Regresses auf 25.000 € ist hingegen nicht
sachgerecht, da sie den Schadensausgleich der H6he nach kappt. Der Re-
gress wir zu einem fur den Arzt kalkulierbaren (unternehmerischen) Risi-
ko und halt ihn in der Konsequenz nicht hinreichend zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise an.
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C) Anderungsvorschlag
Absatz 5c wird wie folgt geadndert:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:
»Die Krankassen sollen der Prifungsstelle die pauschalen Abzugsbetrage
nach Satz 1 als Summe der Zuzahlungen der Versicherten und der erhal-
tenen Rabatte nach 8 130a Abs 8 fur die nach 8 300 abgerechneten Arz-
neimittel arztbezogen tbermitteln.”

bb) 8 106 Absatz 5c wird wie folgt erganzt:

"Abweichend von Satz 5 kénnen die Krankenkassen ihren Ruckforde-
rungsanspruch stunden oder erlassen; in diesem Fall gilt Satz 3 nicht.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 15 Buchstabe a) Unterbuchst. aa), Buchstabe b)
8§ 129 Absatz 1 SGB V Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Austauschbarkeit von Arzneimitteln bei der Abgabe durch Apotheken
soll erleichtert werden. Dazu werden die Austauschkriterien ,Anwen-
dungsgebiet” und ,Packungsgrofle” flexibilisiert.

Der GKV-Spitzenverband erhalt fur Fertigarzneimittel in parenteralen Zu-
bereitungen neben Krankenkassen das Auskunftsrecht, von Apotheken
Nachweise Uber Bezugsquellen und verarbeitete Mengen sowie uUber die
tatsachlich vereinbarten Einkaufspreise zu verlangen. Ferner kdnnen auch
von pharmazeutischen Unternehmern Nachweise Uber die vereinbarten
Einkaufspreise eingeholt werden.

B) Stellungnahme

Die angestrebte Rechtsanderung zur Austauschbarkeit folgt konkreten
GKV-Vorschlagen, die aus der Anwendungspraxis zur aut-idem-
Regelung nach 8§ 129 SGB V entwickelt wurden. Sie steht auch im Zusam-
menhang mit der Neureglung zur PackungsgrofRenverordnung (Artikel
10).

Mit dem Auskunftsrecht zu parenteralen Zubereitungen wird, wie bereits
zur 15. AMG-Novelle gefordert, der GKV-Spitzenverband in seinen Infor-
mationsrechten den Krankenkassen gleichgestellt. Transparenz zu den
genannten Lieferkonditionen bei parenteralen Zubereitungen ist eine we-
sentliche Voraussetzung fur fundierte Verhandlungen uber marktgerechte
Preise und Zuschlage bei Rezepturen, die in der sogenannten Hilfstaxe
vereinbart sind.
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C) Anderungsvorschlag

entfallt

Spitzenverband

- 49 -



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 22.09.2010
zum Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes in der GKV - BT-Drs. 17/2413

(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz - AMNOG) Spitzenverba .

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 15 Buchstabe a) Unterbuchst. bb)

8§ 129 Absatz 1 SGB V Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung
Im Hinblick auf die vorgesehene sogenannte Mehrkostenregelung (Artikel
1 Nr. 1 zu 8 13 SGB V), ist der Abgabevorrang fiur rabattbegtinstigte Arz-
neimittel ausgesetzt.

B) Stellungnahme
Die zu 8 13 SGB V vorgesehene Mehrkostenregelung wird abgelehnt; es
wird auf die Ausfuhrungen zu Artikel 1 Nr. 1 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe a) Unterbuchst. bb) wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 17 — neu

8 130b - Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen und pharmazeutischen Unternehmern tber Erstattungsbetrage fur Arznei-
mittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

GKV-Spitzenverband und pharmazeutische Unternehmer werden ver-
pflichtet, fur nicht einer Festbetragsgruppe zugeordnete Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen bundesweit einheitliche Erstattungsbetréage in Form
von Rabatten auf die Listenpreise zu vereinbaren. Grundlage der Verein-
barungen sind die Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Nutzenbewertung nach 8 35a Absatz 1 und 3 SGB V. Die Jahrestherapie-
kosten vergleichbarer Arzneimittel sollen dabei angemessen bertucksich-
tigt werden. Weiterhin sollen die Vereinbarungen Anforderungen an die
ZweckmaRigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Verordnungen sowie
Regelungen zur Anerkennung der Arzneimittel als Praxisbesonderheit bei
der RichtgroRenprifung nach § 106 Absatz 5a SGB V enthalten. Die Ver-
einbarungsfrist betragt sechs Monate nach Veroffentlichung der Be-
schlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Kommt eine Vereinbarung nicht fristgerecht zu Stande, wird der Ver-
tragsinhalt durch eine Schiedsstelle innerhalb von drei Monaten festge-
setzt. Dabei sind die tatsachlichen Abgabepreise im europaischen Aus-
land zu berucksichtigen.

Nach einem Schiedsspruch kann jede Vertragspartei beim Gemeinsamen
Bundesausschuss eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach 8 35b SGB V be-
antragen, die dann ihrerseits Grundlage fur die Neuvereinbarung eines
Erstattungsbetrages ist.

Uber die MaRstabe fur die Vereinbarungen zu Erstattungsbetragen sollen
der GKV-Spitzenverband und die mafigeblichen Spitzenorganisationen
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der pharmazeutischen Unternehmer eine Rahmenvereinbarung treffen,
deren Inhalt gegebenenfalls durch die unparteiischen Mitglieder der
Schiedsstelle festgesetzt wird.

B) Stellungnahme

Die gesetzlichen Rahmenbedingungen fur die Vereinbarungen zu Erstat-

tungsbetragen lassen nicht erwarten, dass pharmazeutische Unternehmer
vor Ablauf von 12 Monaten nach dem Inverkehrbringen eines Arzneimit-

tels zu einer Einigung uber den Erstattungsbetrag bereit sind. Durch vor-
ausschauende Bertcksichtigung des schiedsseitig festzulegenden Rabatts
werden die Abgabepreise und damit die Arzneimittelausgaben im Markt-

einfuhrungsjahr im Vergleich zu heute steigen.

Kosten-Nutzen-Bewertungen sind erst im Anschluss an einen Schieds-
spruch vorgesehen und kommen eindeutig zu spat. Ein auf dieser Grund-
lage neu verhandelter Erstattungsbetrag wirde erst nach 30 Monaten
wirksam, also zu einem Zeitpunkt, zu dem die entscheidende Erlésphase
fur die meisten Arzneimittel abgeschlossen sein dirfte. Bei einer Einbe-
ziehung von Versorgungsstudien kann sich der Zeitraum auf bis zu 66
Monate ausdehnen. Daher ist sicher zu stellen, dass Ergebnisse aus Kos-
ten-Nutzen-Bewertungen zeitnah in Vertragsverhandlungen bertcksich-
tigt werden.

Um die Vereinbarungen zu Erstattungsbetragen zielgerichtet und effizient
gestalten zu kénnen, sind klare und eindeutige Rechtsgrundlagen erfor-
derlich. Daher sind die gesetzlichen Gestaltungsvorgaben fur die Rah-
menvereinbarung nach § 130b Absatz 9 SGB V um die fur die Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen postulierten Kriterien ,Anwendungsgebiete,
Patientengruppen und prospektive Mengengeruste“ zu ergéanzen.

Die Schiedsstelle sollte zur Entscheidungsfindung nicht ausschlief3lich auf
europaische Referenzpreise fokussiert werden. So kommt bei Arzneimit-

teln mit Zusatznutzen auch den Mengeneffekten, die sowohl im Dossier
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hinterlegt als auch durch Inzidenz und Prévalenz der zugelassenen Indi-
kationen nachvollziehbar sind, aufgrund des daraus ableitbaren Ausga-
beneffekts eine wesentliche Bedeutung zu (,budget impact®).

Die Errichtung einer Schiedsstelle folgt schlissig aus dem Vertrags- und
Selbstverwaltungsprinzip. Die Entscheidungsfrist von drei Monaten ist
nach den bisherigen Erfahrungen jedoch zeitkritisch. Zudem ist in der
Schiedsstellenverordnung im Zuge der Besetzung der Schiedsstelle mit
unparteiischen Mitgliedern eine Offenlegung von Interessenskonflikten
vorzusehen.

Das Inkrafttreten eines durch Schiedsspruch bestimmten Erstattungsbe-
trages erst ab dem 13. Monat nach dem Inverkehrbringen ist nicht sach-
gerecht. Fur die Erstattungsverhandlungen ist der Beschluss des Gemein-
samen Bundesausschusses zur Nutzenbewertung maf3geblich. Zudem ist
es Hauptzweck der Neuregelung, die GKV nur mit den nach Nutzenbe-
wertung angemessenen Kosten zu belasten. Daher ist das Inkrafttreten
des Erstattungsbetrages an die Beschlussfassung zu kntpfen, die durch
die gesetzlich vorgesehene Veroffentlichung im Internet allen Verfah-
rensbeteiligten bekannt wird.

Der Erstattungsbetrag wird als Rabatt auf den Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmens definiert. Der Abrechnungsweg bleibt im Ge-

setz jedoch unklar. Die Rabatte sollten analog zu den Herstellerrabatten
nach § 130a Abs. 1, 1a, 3a und 3b Uber die Apotheken eingezogen wer-
den. Hierzu bedarf es jedoch einer entsprechenden Klarstellung.

Aufgrund des ruckwartigen Bezugs der Schiedsentscheidung ist der tat-
sachliche Zeitpunkt der Kiindigungsoption ,friihestens nach einem Jahr*
nicht eindeutig. MalRgeblich fur die Berechnung der Kiindigungsfrist soll
der Inkrafttretenstermin der Vereinbarung oder der Schiedsentscheidung
sein.

Redaktionell wird angeregt, den uberbordenden Vorschriftentitel auf den
Regelungskern zu straffen.
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C) Anderungsvorschlag

Die gesetzliche Neuregelung zu Artikel 1 Nr. 17 (8 130b SGB V) wird wie
folgt geédndert:

a)

b)

d)

Der Vorschriftentitel wir wie folgt gefasst:

~Erstattungsbetrage fur Arzneimittel®.

Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Die Schiedsstelle beriucksichtigt dabei fur Arzneimittel mit Zusatznut-
zen insbesondere die H6he des tatsachlichen Abgabepreises in allen
anderen européaischen Landern sowie den Ausgabeneffekt fir die ge-
setzliche Krankenversicherung. Fur Arzneimittel ohne Zusatznutzen
sind insbesondere die Kosten der Vergleichstherapie entsprechend
Absatz 3 heranzuziehen; Abweichungen hiervon sind zu begrinden.*

In Absatz 4 Satz 3 werden die Worter ,ab dem 13. Monat nach dem in
8§ 35a Absatz 1 Satz 3 genannten Zeitpunkt” ersetzt durch die Worter
-ab dem in § 35a Absatz 3 Satz 5 genannten Zeitpunkt".

An Absatz 6 ist folgender Satz anzufluigen: ,Die unparteiischen Mit-
glieder der Schiedsstelle sind gemal § 20 Verwaltungsverfahrensge-
setz zur Offenlegung von Interessen verpflichtet.”

In Absatz 7 Satz 3 werden nach den Wortern ,8 35a Absatz 5“ die
Worter ,und 8 139a Absatz 3 Nr. 5“ eingefugt.

In Absatz 9 Satz 2 werden nach den Wdértern ,und den Vorgaben nach

Absatz 1" die Worter ,sowie zu Anwendungsgebieten, Patientengrup-
pen und Umsatzvolumen*® eingeftgt.
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g) In 8 130b Abs. 1 wird Satz 2 wie folgt ergéanzt:
»-und als Abschlag auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Un-
ternehmers ohne Mehrwertsteuer gewahrt; 8 130a Abs. 1 Satz 2 bis
4, Abs. 5, 6 und 7 gelten entsprechend.”

h) In 8 130b Abs. 1 Satz 5 der bisherigen Fassung wird nach den Worten
~Abgabepreis in* das Wort ,allen* eingeflugt.

i) In 8130b Abs. 7 Satz 1 werden die Worte ,nach einem Jahr* durch die
Worte ,ein Jahr nach Inkrafttreten “ ersetzt.
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Artikel 2 (Anderung des Sozialgerichtsgesetzes)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Kunftig sollen die Zivilgerichte und nicht mehr die Sozialgerichtsbarkeit fur
Wettbewerbsstreitigkeiten auf Grund von Rechtsbeziehungen nach dem
Funften Buch Sozialgesetzbuch zustandig sein.

B) Stellungnahme

Die vergangene Zeit hat gezeigt, dass die Sozialgerichte den wettbewerbs-
rechtlichen Aspekt mit dem Versorgungsauftrag der Krankenkassen in Ein-
klang bringen. Dies wird in Zukunft insbesondere auch deswegen von Be-
deutung sein, weil der bisherige 8 69 Abs. 2 Satz 3 SGB V gestrichen werden
soll. Dies fuhrt zu dem Risiko, dass dem Versorgungsauftrag nur eine unter-
geordnete Rolle beigemessen wird, da der Gesetzgeber auf diesen Aspekt
ausdrucklich verzichtet hat. In den Vordergrund rickt dann der Ansatz, dass
sich die Probleme im Gesundheitswesen am effizientesten im Wettbewerb
realisieren lassen (Tatigkeitsbericht des Bundeskartellamtes tber seine Ta-
tigkeit in den Jahren 2007/2008 Bundestagsdrucksache 16/13500 Seite 9;
vgl. auch die Stellungnahme des Bundeskartellamtes zum GKV-OrgWGgG, in
der der Versorgungsauftrag als systemfremdes Prufkriterium bezeichnet
wird). Vor diesem Hintergrund wurde sich bei einem Wechsel der Gerichts-
barkeit die Streichung des 8 69 Abs. 2 Satz 3 SGB V doppelt auswirken.
Wenn sich schon die Sozialgerichte bei Anwendung des 8§ 69 SGB V kiinftig
fragen mussten, was der Gesetzgeber mit der Streichung des 8 69 Abs. 2
Satz 3 SGB V uUber das Verhéltnis von Sozial- und Wettbewerbsrecht ausdru-
cken wollte, so ware dies fur die Kartellgerichte insoweit ein Signal, dass sie
ihre Entscheidungen zu § 69 SGB V allein aufgrund ihres kartellrechtlichen
Entscheidungsprogramms und den dahinter liegenden privatrechtlichen
Wertmal3staben zu treffen haben. Dabei kann, anders als im Entwurf zur Ge-
setzesbegrindung ausgefiihrt, 8§ 69 Abs. 2 Satz 3 SGB V nicht etwa nur als
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-LProgrammsatz®, sondern als zusatzliches Tatbestandsmerkmal gewertet
werden.

Hinzukommt, dass die Sozialgerichtsbarkeit bei kartellrechtlichen Streitig-
keiten, die ihren Ausgangspunkt im SGB V haben, die sachnéhere Gerichts-
barkeit ist. Ferner haben die Sozialgerichte gerade in letzter Zeit gezeigt,
dass sie sowohl die Interessen der Solidargemeinschaft als auch die der
Leistungserbringer in Einklang bringen und zeitnah entscheiden.

C) Anderungsvorschlag

Artikel 2 wird gestrichen.
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Artikel 3 (Anderung des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Folgednderungen zu Artikel 2.

B) Stellungnahme

Die Anderungen in Artikel 2 werden abgelehnt. Folgerichtig sind auch die

Anderungen in Artikel 3 abzulehnen.

C) Anderungsvorschlag

Artikel 3 wird gestrichen.
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Artikel 4 (Aufhebung der Verordnung tber unwirtschaftliche Arzneimittel in der
gesetzlichen Krankenversicherung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Verordnung des Bundesministeriums fur Gesundheit tiber unwirt-
schaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung wird
durch Gesetzgebung aufgehoben.

B) Stellungnahme

Die Aufhebung der Verordnung folgt dem Abbau der Verordnungser-
machtigungen des Bundesministeriums fur Gesundheit nach 8 34 SGB V
(vergl. Anderungsantrag Nr. 3.a) zu § 34 SGB V).

Durch die Aufhebung der Rechtsverordnung werden alle bisher ausge-
schlossenen, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel fur Kinder bis
zum 12. Lebensjahr und fur Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr mit Ent-
wicklungsstérungen wieder verordnungsfahig. Daruber hinaus wird eine
kleine Anzahl bisher ausgeschlossener verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel wieder verordnungsféahig. Der Gemeinsame Bundesausschuss
musste Uber 1.000 Arzneimittel im Hinblick auf die Verordnungsfahigkeit
einzeln bewerten.

Zur Vermeidung nicht beabsichtigter und nicht sachgerechter Leistungen
bedarf es einer den Rechtsstatus der betroffenen Arzneimittel ordnenden
Anschlussregelung.

C) Anderungsvorschlag

a) Der bisherige Wortlaut zu Artikel 4 erhalt die Nummer 1.
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b) Artikel 4 wird wie folgt ergénzt:

»2. Arzneimittel, die bis zum 31.12.2010 aufgrund der Verordnung
nach Nr. 1 von der Versorgung nach 8 31 SGB V ausgeschlossen
waren, bleiben bis zu einer Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach 8§ 31 Absatz 1 Satz 1 SGB V ausge-
schlossen.”
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Artikel 5 (Anderung der Schiedsstellenverordnung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Far Schlichtungsbedarf, der sich aus Verhandlungen mit einzelnen phar-
mazeutischen Unternehmern zu Erstattungspreisen ergibt, ist nach

8§ 130b (neu) Absatz 5 SGB V eine Schiedsstelle einzurichten. Die Ord-
nungsvorgaben der bisherigen Schiedsstellenverordnung fur die Schieds-
stelle nach § 129 Absatz 8 SGB V werden um Regelungen fiur die neue
Schiedsstelle erweitert.

B) Stellungnahme

Die Einrichtung einer Konfliktldsung fur Verhandlungen zu Erstattungs-
betragen nach 8§ 130b SGB V ist sachgerecht. Rechtliche und organisato-
rische Grunde legen jedoch nahe, fur die neue Schiedsstelle einen eige-
nen Regelungsrahmen vorzusehen.

So wird die Schiedsstelle nach 8 129 Absatz 8 SGB V von GKV-Spitzen-
verband und Deutschem Apothekerverband fir Schlichtungsaufgaben aus
dem Rahmenvertrag zur Arzneimittelversorgung nach 8 129 Absatz 2
SGB V sowie aus der Arzneimittel-Abrechnungsvereinbarung nach 8 300
SGB V gebildet. Die neue Schiedsstelle nach § 130b Absatz 5 SGB V wird
hingegen mit den mafigeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeuti-
schen Unternehmen gebildet und vermittelt zu Verhandlungen mit ein-
zelnen pharmazeutischen Unternehmern Uber Erstattungsbetrage.

Damit liegen den Verfahren jeweils unterschiedliche Rechtsgrundlagen
mit eigenen Bestimmungen zugrunde. Entsprechend sind unterschiedli-
che Verfahrensbeteiligte eingebunden. Ein Teil der Bestimmungen der
Schiedsstellenverordnung trifft fur die Regelungen zu Erstattungsbetra-
gen nicht zu. Zur Rechtsklarheit sollten die Vorgaben fur die jeweiligen
Schiedsverfahren voneinander getrennt gefasst werden.
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C) Anderungsvorschlag
Die notwendigen Ordnungsvorgaben fur die Errichtung und das Verfahren

der Schiedsstelle nach 8 130b Absatz 5 SGB V werden in einem eigen-
standigen Abschnitt der Schiedsstellenverordnung konsistent geregelt.
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Artikel 7 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Nr. 5
8 42b (neu) AMG Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Prifungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Pharmazeutische Unternehmer, die EU-weit oder national zugelassene
Arzneimittel in Deutschland in den Verkehr bringen, sollen verpflichtet
werden, die Ergebnisse der klinischen Studien zu ihren Arzneimitteln un-
abhéngig vom Ausgang 6ffentlich zugéanglich zu machen. Dies gilt auch
far klinische Studien nach der Zulassung, in denen der Sponsor nicht der
pharmazeutische Unternehmer ist. Die Regelung ist nach 8 97 Absatz 2
Nummer 9a (neu) AMG buRRgeldbewehrt.

B) Stellungnahme

Die Verpflichtung zur vollzahligen Publikation aller klinischen Studien
folgt einer langjahrigen Forderung der gemeinsamen Selbstverwaltung
und liegt im 6ffentlichen Interesse insbesondere von Patientinnen und
Patienten, Arztinnen und Arzten sowie Krankenkassen. Die dem pharma-
zeutischen Unternehmer tberlassene Handhabung der Veroffentlichung
lasst allerdings aufwendige Recherchen z.B. auf den Internetseiten der
Hersteller erwarten. Damit wird der Zugang zu gegebenenfalls entschei-
dungsrelevanten Informationen erschwert. Die Studienergebnisse sollten
deshalb in einer 6ffentlich zuganglichen und kostenfreien Datenbank
beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte oder beim
Deutschen Institut fur medizinische Dokumentation zusammengefuhrt
werden.

Da der pharmazeutische Unternehmer bereits mit dem Zulassungsantrag
alle Ergebnisse aus klinischen Studien der jeweils zustandigen Zulas-
sungsbehoérde vorzulegen hat, wird es dem Regelungszweck gerecht, den
Bericht Uber alle Ergebnisse bei Erteilung der Zulassung oder Genehmi-
gung offentlich zuganglich zu machen. Fur nach der Zulassung abge-

- 63 -




Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 22.09.2010
zum Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes in der GKV - BT-Drs. 17/2413

(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz - AMNOG) Spitzenverba il

schlossene klinische Prufungen sollte eine Berichtspflicht innerhalb von
sechs Monaten gelten.

C) Anderungsvorschlag

Der Anderungsantrag zu Artikel 7 Nr. 5. (8 42b AMG) wird wie folgt mo-
difiziert:

a) In 8 42b Absatz 1 Satz 2 AMG werden die Worter ,innerhalb von sechs
Monaten nach” durch das Wort ,mit“ ersetzt.

b) 8 42b Absatz 1 AMG wird um folgenden Satz erganzt:
~Fur die Veroffentlichung wird eine ab 1.1.2011 6ffentlich zugang-
liche, kostenfreie Datenbank beim Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte gefuhrt.”

C) In 8 42b Absatz 2 AMG werden die Worter ,innerhalb eines Jahres*
durch die Worter ,innerhalb von 6 Monaten“ ersetzt.

- 64 -




Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 22.09.2010
zum Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes in der GKV - BT-Drs. 17/2413

(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) Spitzenverba .

Artikel 8 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)
Artikel 9 (Anderung des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften — 15. AMG-Novelle)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Grol3handelszuschlag fur Fertigarzneimittel wird an die Struktur der
Apothekenvergutung angeglichen, die bereits durch das GKV-Moder-
nisierungsgesetz 2004 umgestellt wurde. Kunftig setzt sich der GroRhan-
delszuschlag aus einem Festzuschlag von 0,60 Euro je Packung und ei-
nem prozentualen Hochstzuschlag von 1,7 % des Abgabepreises des
pharmazeutischen Unternehmers zusammen. Der prozentuale Zuschlag
ist auf einen Betrag von 20,40 Euro begrenzt.

Rezepturzuschlage fur parenterale Zubereitungen sind bisher in der Arz-
neimittelpreisverordnung bestimmt und bis zum 31.12.2011 befristet

(8 5 Absatz 6 AMPreisV). Sie gelten unter der Voraussetzung, dass GKV-
Spitzenverband und Deutscher Apothekerverband keine Vereinbarung
treffen. Sie kommen fur die GKV nicht zum Tragen, da die genannten
Vertragspartner in der sogenannten Hilfstaxe zum 01.01.2010 hierzu
durchweg gunstigere Aufschlagsséatze vereinbart haben.

Der privaten Krankenversicherung sind entsprechende Vereinbarungen
nicht gelungen. Daher sollen die Rezepturzuschlage nun der Hohe nach
angehoben werden und zeitlich unbegrenzt fortgelten. Entsprechend soll
mit Artikel 9 die bisher vorgesehene Aufhebung der Rezepturzuschlage
fur parenterale Zubereitungen, die nach dem Gesetz zur Anderung arz-
neimittelrechtlicher und anderer Vorschriften resultiert (Artikel 7a und 19
Absatz 8 der 15. AMG-Novelle) zum 31.12.2011 in Kraft trate, annulliert
werden.
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B) Stellungnahme

Der finanzielle Spielraum des GrofRhandels wird auf 400 Mio. Euro ge-
schatzt und belastet die von den Beitrags- und Steuerzahlern finanzierte
Arzneimittelversorgung in der GKV in einem Umfang von 340 Mio. Euro.
Die marktgerechte Anpassung der Grof3handelsvergutung zur Entlastung
der GKV ist dringend geboten und wird begrufit.

Hingegen werden die Rechtsdnderungen zu Rezepturzuschlagen nach der
Arzneimittelpreisverordnung, mit der Verhandlungsdefizite der PKV kom-
pensiert werden sollen, abgelehnt (8 5 Absatz 6 AMPreisV).

Mit der 15. AMG-Novelle ist in 2009 der Rezepturzuschlag neu geregelt
worden. Eine erneute Anpassung lediglich ein Jahr nach der letzten Fest-
setzung ohne Erfahrungshintergund und mit Preissteigerungen um knapp
30 Prozent ist weder inhaltlich nachvollziehbar noch sachgerecht. Mit
dieser Anpassung wurden die Einsparungen, die die GKV durch eine ent-
sprechende Vertragsgestaltung zur sogenannten Hilfstaxe eingeleitet hat
und die im Rahmen der 15. AMG-Novelle auf 300 Mio. Euro geschatzt
wurden, teilweise wieder zur Disposition gestellt.

Die erneute Anhebung der Zuschlage stellt die Verhandlungsergebnisse
zu den auf Bundesebene vereinbarten Rezepturzuschlagen bei parentera-
len Zubereitungen - der sogenannten Hilfstaxe - in Frage, da nun fur die
Apotheker ein hohes Interesse entsteht, die gerade getroffene Vereinba-
rung in diesem Punkt wieder zu kindigen. In der Folge wirden die hthe-
ren Listeneinkaufspreise der Apotheken und die neuen, erhdhten Zu-
schlage nach der Arzneimittelpreisverordnung abrechnungsfahig. Die
daraus resultierenden Mehrausgaben stiinden den angestrebten Einspa-
rungen aus der GroBhandelsvergutung gleich einem ,Nullsummenspiel”
gegeniiber. Ubrig bliebe der hohe Verhandlungs- und Umstellungsauf-
wand aus beiden Regelungen.
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Nach der Gesetzesbegrundung soll mit den Zuschlagen ein leistungsge-
rechtes Vergutungsniveau auch aulRerhalb der GKV sichergestellt werden.
Vor diesem Hintergrund ist eine angemessene Differenzierung der Zu-
schlagsh6hen zwischen der GKV und anderen Kostentragern dringend
geboten, um eine Uberproportionale und nicht sachgerechte Belastung
der GKV in der Finanzierung sachfremder Leistungen zu vermeiden.

Dies kann ordnungspolitisch nicht gewollt sein. Der GKV-Spitzenverband
fordert daher, die nun gerade hergestellte Rechtslage zur Abrechnung
von parenteralen Zubereitungen fur die GKV unangetastet zu lassen. Die
mit der 15. AMG-Novelle zum 18.07.2009 in Kraft getretenen Rezeptur-
zuschlage sollen dauerhaft und subsidiar gelten, soweit keine Vereinba-
rungen auf Bundesebene getroffen sind. In diesem Punkt ist die Regelung
des Artikel 9 folgerichtig.

C) Anderungsvorschlag
Der Anderungsantrag zu Artikel 8 Nr. 3 wird aufgehoben.

Zu Artikel 9 kein Anderungsvorschlag.
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Artikel 10 (Anderung der PackungsgroRenverordnung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die PackungsgrofRenverordnung war ursprunglich zur Umsetzung einer
nach Packungsgro3en gestaffelten Zuzahlung der Versicherten zu Arz-
neimitteln konzipiert. Die Einteilung in die Grof3en ,N1“ bis ,N3* erfolgt
differenziert nach Darreichungsformen und Indikationsgebieten. Nicht
der Einteilung entsprechende Packungen sind nicht in der GKV erstat-

tungsfahig. Nunmehr soll eine Einteilung nach Therapiedauer erfolgen.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband lehnt eine Anderung der PackungsgroRenver-
ordnung ab. Von einer Umstellung waren nach Berechnungen der IFA -
Informationsstelle fur Arzneispezialitdten als Vergabeinstanz fur die
Pharmazentralnummern rund 80.000 von 120.000 Packungen betroffen.
Fir eine gegebenenfalls wissenschaftsgetriebene Anderung der Verord-
nung besteht keine Regelungsnotwendigkeit.

Die vorgesehenen zeitlichen und mengenmalfiigen Einteilungen sind nicht
praxisgerecht und stehen fur eine Reihe von Arzneimitteln im Konflikt zu
EU-weiten Zulassungen durch die Europaische Zulassungsbehorde. Zu-
dem waren PackungsgrofRen mit mehreren hundert Einheiten (z.B. Tablet-
ten) zulassig. Bei einem Therapie-Abbruch oder notwendigen Therapie-
wechsel werden Fragen nach zweckmaliger und wirtschaftlicher Verord-
nung aufgeworfen, der Arzneimittelverschwendung wurde Vorschub ge-
leistet.

Ungeklart bleibt die Umstellung im Bestandsmarkt. Ein Nebeneinander

von unterschiedlichen Klassifikationen wirde sowohl auf der Ebene der
arztlichen Verordnung als auch in der nachgelagerten Darstellung und
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Beurteilung der Arzneimittelversorgung die Transparenz nachhaltig be-
eintrachtigen.

Die Umstellung auf die neue Grol3eneinteilung zieht ferner einen erhebli-
chen Bedarf an Pharmazentralnummern (PZN) nach sich. Die PZN stellt fur
alle Marktbeteiligten eine unabdingbare Voraussetzung fur die Identifi-
zierung der einzelnen Produkte dar. Der noch verfigbare Nummernvorrat
geht schon bei der aktuellen Vergabe ab 2014 zur Neige. Die IFA hat eine
Erweiterung des Zahlenraumes im Hinblick auf den notwendigen Pla-
nungsvorlauf ab 2013 in Angriff genommen. Das Problem nicht verfug-
barer PZN wiirde durch die Anderung der PackungsgroRRen erheblich ver-
scharft.

C) Anderungsvorschlag

a) Artikel 10 wird aufgehoben.
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IIl. Erganzende Anderungsvorschlage des
GKV-Spitzenverbandes

8§ 31 Absatz 3 SGB V Arznei- und Verbandmittel
8§ 130a Absatz 3b SGB V Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

1. Regelungsbedarf

Aufgrund Artikel 8 wird die GroRhandelsvergitung nach der Arzneimittelpreis-
verordnung neu bestimmt. Die Einfihrung eines Festzuschlages auch fur den
GroRhandel andert das Preisgefiige (,Drehung®). Dies wirkt sich unmittelbar auf
die Berechnungsgrundlage fur Arzneimittel-Festbetrage und Freistellungsgren-
zen fur die Zuzahlung bei preisguinstigen Arzneimitteln sowie den sogenannten
Generika-Abschlag aus, die bisher auf den Apothekeneinkaufspreis abstellt. In
einem aulierst knappen Zeitrahmen sind samtliche Festbetragsgruppen mit ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln sowie 220 festbetragsbezogene Freistel-
lungsgrenzen neu zu berechnen und formlich bekannt zu machen.

Diese erheblichen administrativen Aufwande fur die preistechnische Anpassung
beim GKV-Spitzenverband, den Preisinformationsdiensten und den Nutzern
dieser Dienste lassen sich vermeiden, soweit die genannten Instrumente an den
Herstellerabgabepreis angeknupft werden.

2. Gesetzesanderung
In 8 31 Absatz 3 Satz 4 sowie in § 130a Abs 3b Satz 3 wird jeweils das Wort

~Apothekeneinkaufspreis” durch die Worter ,Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers" ersetzt.

- 70 -




Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 22.09.2010
zum Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes in der GKV - BT-Drs. 17/2413

(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz - AMNOG) Spitzenverba .

3. Begrundung

Die Anpassung der GroBhandelsvergutung nach der Arzneimittelpreisverord-
nung wirkt sich unmittelbar auf die Berechnungsgrundlagen fur Festbetrage
und fur Freistellungen von Arzneimitteln von der Zuzahlung sowie vom Herstel-
lerabschlag nach 8§ 130a Absatz 3b SGB V aus. Um diese Regelungen von ver-
gutungstechnischen Anderungen fir die Handelsstufen abzukoppeln, ist zu-
kunftig generell auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ab-
zustellen. Diese Bezugsbasis ist geeignet, da pharmazeutische Unternehmer
zur Ausweisung von Listenpreisen verpflichtet sind.
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8 129 SGB V Rahmenvertrag uber die Arzneimittelversorgung (Importregelung)

1. Regelungsbedarf

Apotheken sind gesetzlich verpflichtet, importierte Arzneimittel abzugeben, die
mindestens 15 Prozent oder 15 Euro preisgunstiger als das Bezugsarzneimittel
sind, soweit nicht ein rabattbegtinstigtes Arzneimittel im Sinne 8 130a Absatz 8
SGB V abzugeben ist. Die Preisabstdnde wurden mit dem GKV-Moderni-
sierungsgesetz 2004 eingefuhrt. Die Anwendung ist im Rahmenvertrag nach

8 129 SGB V zu regeln. Nach erfolglosen Verhandlungen mit dem Deutschen
Apothekerverband wurde durch Schiedsentscheidung festgelegt, dass mit den
importierten Arzneimitteln ein Anteil von 5 Prozent am Rechnungsumsatz der
Apotheke und dabei ein Wirtschaftlichkeitsvorteil von 10 Prozent zu erzielen

ist.

Importierte Arzneimittel leisten somit einen wesentlichen Beitrag zum Preis-
wettbewerb insbesondere im Markt der patentgeschitzten Arzneimittel. Die ge-
anderten Marktverhaltnisse machen jedoch eine Anpassung der gesetzlichen
Preisabstande mit mindestens 15 Prozent oder 15 Euro erforderlich. Gerade im
wachsenden hochpreisigen Marktsegment wird die ,oder“-Regelung zur finan-
ziellen Bagatelle. Bei einem Preis von 1.000 Euro machen 15 Euro gerade einmal
1,5 Prozent aus.

Die GKV spricht sich daftir aus, in dem unteren Preisbereich (z.B. bis 150 Euro)

nur einen absoluten Preisabstand von 15 Euro und im oberen Preisbereich nur
den geltenden prozentualen Preisabstand zu bestimmen.
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2. Gesetzesanderung
8§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 wird wie folgt gefasst:

.2. Abgabe von preisgunstigen importierten Arzneimitteln, deren fur
den Versicherten malRgeblicher Arzneimittelabgabepreis mindestens
15 vom Hundert, bei einem Abgabepreis von bis 150 Euro mindes-
tens 15 Euro niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels; in
dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 kdnnen Regelungen vereinbart
werden, die zusatzlich Wirtschaftlichkeitsreserven erschlief3en,”

3. Begrundung

Die Verpflichtung der Apotheken zur Abgabe preisgunstiger, importierter Arz-
neimittel kntpft an eine sowohl prozentual als auch betragsméaRig bestimmte
Preisgrenze. Im hochpreisigen Marktsegment entspricht die Regelung nicht
mehr den geanderten Marktverhaltnissen und ist anzupassen. Die Uberschnei-
dung der Preisgrenzen wird marktgerecht nach den realen Preisverhéaltnissen
aufgelost. Bis zu einem Abgabepreis von 150 Euro gilt ein Betrag von mindes-
tens 15 Euro als preisgunstig im Sinne der Vorschrift. Oberhalb des Grenzprei-
ses gilt ein Preisabstand von 15 Prozent. Mit der Rechtsanderung kdnnen durch
nachfolgende Anpassung der rahmenvertraglichen Ausfiihrungsbestimmungen
weitere Wirtschaftlichkeitsreserven erschlossen werden.
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8 130 Rabatt

1. Regelungsbedarf

Durch Festlegung der Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 SGB V wurde erstmals
der gesetzlich festgelegte Apothekenabschlag nach 8 130 Absatz 1 SGB V in
Hohe von 2,30 € fur das Jahr 2009 auf 1,75 € abgesenkt. Die Anpassung be-
lastet die Krankenkassen mit 330 Mio. Euro mit Finanzwirkung fur die folgen-
den Jahre. So hat die Schiedsstelle Kriterien wie ,,Gehaltstarifanpassungen, In-
flationsrate” und ,Personalentwicklung® als zu bertcksichtigende Anpassungs-
faktoren festgesetzt. Vor diesem Hintergrund ist davon auszugehen, dass durch
die jahrlich vorzunehmenden Anpassungen der Apothekenabschlag tendenziell
weiter sinkt und somit die finanzielle Belastung der GKV weiter steigt (jeweils
10 Cent Abschlagsreduzierung bewirken rund 60 Mio. Euro Mehrkosten fur die
GKV).

Die Gewahrung eines Apothekenabschlages ist mit konkreten Zahlungsfristen
der Krankenkassen verbunden (vgl. 8 130 Absatz 3 SGB V). Der Abschlag wurde
bei der bisherigen Gesetzgebung damit begrindet, dass es sich zum einen um
eine Art GroRkundenrabatt der Apotheken handelt. Zum anderen sollte wie in
anderen Versorgungsbereichen (z. B. Krankenhaus, Arzte) ein Honorierungsab-
stand zu Privatkunden hergestellt werden, da die GKV mafigeblich die Bereit-
stellung und Erhaltung der gesamten Versorgungsinfrastruktur finanziert und
somit einen Anspruch auf eine niedrigere Vergutung der abgerufenen Leistun-
gen erwirkt. Zur Ausgabenstabilisierung ist der Apothekenabschlag wieder auf
den bisherigen Stand von 2,30 Euro festzusetzen.

Zudem hat sich historisch ein weiteres Mal heraus gestellt, dass der mit dem
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz 2007 wieder eingefuhrte gesetzliche Anpas-
sungsauftrag an die Selbstverwaltung in diesem Bereich nicht auf dem Ver-
tragswege zu erfullen und auch aus diesem Grund aufzuheben ist.
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2. Gesetzesanderung

a) Die Uberschrift zu § 130 wird wie folgt gefasst:

"8 130 Abschlag der Apotheken"

b) 8 130 Absatz 1 Satz 1wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fir ab dem 1. Januar
2010 abgegebene verschreibungspflichtige Fertigarzneimittel einen Ab-
schlag von 2,30 EUR je Arzneimittel, fir sonstige Arzneimittel einen Ab-
schlag in Hohe von 5 vom Hundert auf den fur den Versicherten mal3geb-
lichen Arzneimittelabgabepreis.”

c) 8 130 Absatz 1 Satz 2 wird gestrichen.

3. Begrundung

Zu a):

zu b):

Zu C):

Die Uberschrift wird dem in der Vorschrift maRgeblichen Begriff redaktio-
nell angeglichen.

Der Apothekenabschlag entspricht einem "GroRkundenrabatt” fur die
GKV. Er ist der Hohe nach konkret und dauerhaft festzulegen. Es wird
klargestellt, dass die Krankenkassen nach der Entscheidung der Schieds-
stelle nach § 129 Absatz 8 SGB V fur das Jahr 2009 ab dem 1. Januar
2010 von Apotheken wieder einen Abschlag von 2,30 Euro erhalten. Die-
se Verpflichtung trifft alle zur Versorgung der gesetzlich Versicherten be-
rechtigten Apotheken.

Die Apothekenhonorierung ist grundsatzlich in der Arzneimittelpreisver-
ordnung geregelt, die nach ihrer gesetzlichen Funktion einheitliche
Verbraucherpreise sicherstellt. Es ist rechtssystematisch nicht sachge-
recht, die Rahmenvertragspartner nach 8 129 Absatz 2 SGB V damit zu
beauftragen, die Vergutung fur Apotheken nach deren wirtschaftlichen
Entwicklung tber den (Um-) Weg der Anpassung des Apothekenabschla-
ges nach 8 130 SGB V zu justieren.
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Zudem enthalt der bisher den Rahmenvertragspartnern zugewiesene Auf-
trag zur Anpassung des Apothekenabschlages einen grundlegenden Inte-
ressenkonflikt der Vertragsparteien, der regelmafig in Schiedsverfahren
und rechtliche Auseinandersetzungen fuhrt. Auch dieser Handlungsbe-
darf spricht im Sinne einer Deregulierung fur die Aufhebung der bisheri-
gen Anpassungsvorschrift.

Daher wird die Festlegung der Zuschlage der Handelsstufen zukuinftig in
die singulare Zustandigkeit des Verordnungsgebers der Arzneimittel-
preisverordnung Uberfuhrt und die vertragliche Anpassungsvorschrift im
SGB V aufgehoben. Die zustandigen Bundesministerien haben die Vergu-
tungen der Handelsstufen in regelmaligen Abstadnden zu priufen und be-
darfsweise nach den Grundsatzen einer bei wirtschaftlicher Betriebsfiih-
rung leistungsgerechten Vergutung fur verschreibungspflichtige Arznei-
mittel anzupassen.
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8§ 130a Absatz 3b (Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer)

1. Regelungsbedarf

Mit dem Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelver-
sorgung (AVWG 2006) wurde der Herstellerabschlag auf patentfreie, wirkstoff-
gleiche Arzneimittel (Generika) sowie ein zweijahriges Preismoratorium einge-
fuhrt. Uber Preissenkungen konnten pharmazeutische Unternehmer ihre gesetz-
lichen Abschlage mindern. Durch kurzzeitige Preisanhebung unter Inkaufnahme
von Moratoriumsabschlagen und anschlieliend entsprechende Preissenkungen
haben pharmazeutische Unternehmer die Regelung dazu genutzt, den Generi-
ka-Abschlag dauerhaft auszusetzen (so genannte Preisschaukel). Mit dem GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz wurde zum 01.04.2007 eine ,Sperrfrist* von 36
Monaten zur Unterbindung von Preisstrategien der Hersteller zur Aussetzung
des Abschlages eingefuhrt.

Mit dem GKV-Anderungsgesetz 2010 ist der Herstellerabschlag nach § 130a
Absatz 1 SGB V fur die Zeit vom 01.08.2010 bis zum 31.12.2013 erhoht und
mit einem Preismoratorium verbunden worden (Absatz 1a). Auch dieses Mal
wurde der erhdhte Abschlag durch Anwendung der vorgenannten ,Preisschau-
kel“ von bestimmten pharmazeutischen Unternehmern umgangen. Das Bundes-
ministerium fur Gesundheit hat gegenuber den Verbanden der Marktbeteiligten
auf einen Regelungszusammenhang zu den Bestimmungen fur den Generika-
Abschlag zwar hingewiesen. Zur Sicherung der gesetzeskonformen Umsetzung
und damit zur finanziellen Entlastung der GKYV ist jedoch eine gesetzliche Klar-
stellung unumgénglich.

2. Gesetzesanderung
8 130a Absatz 1a werden folgende Satze angefugt:

»Ist fur ein Arzneimittel, das dem erh6hten Abschlag nach Satz 1 unterliegt,
durch eine Preissenkung zwischen dem 1. August 2010 und dem 31. De-

- 77 -




Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 22.09.2010
zum Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes in der GKV - BT-Drs. 17/2413

(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) Spitzenverba il

zember 2010 eine zuvor erfolgte Preiserhdhung zuriickgenommen worden
und betragt der abgesenkte Abgabepreis des pharmazeutischen Unterneh-
mers mehr als 84 vom Hundert des entsprechenden Preises am 1. August
2009, gilt fur die im Jahre 2011 abgegebenen Arzneimittel abweichend von
Satz 1 ein Abschlag von 22 vom Hundert; fur Preissenkungen ab dem 1. Ja-
nuar 2011 gilt Satz 4 entsprechend. “

3. Begrundung

Wie unter dem Preismoratorium nach dem Gesetz zur Verbesserung der Wirt-
schaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung (AVWG 2006) haben pharmazeuti-
sche Unternehmer durch kurzfristige Preisanhebungen und —-absenkungen (so-
genannte Preisschaukel) auch die durch das GKV-Anderungsgesetz zum
01.08.2010 bestimmten Abschlage nach § 130a Absatz 1a SGB V umgehen
kdnnen. Mit der Klarstellung wird auf eine gesetzeskonforme Umsetzung hin-
gewirkt und die vorgesehene finanzielle Entlastung der GKV gesichert. Es sind
zur Kirzung des auf 16 v. H. erhdhten Abschlages nur Preissenkungen zu be-
rucksichtigen, die sich gegenuiber dem am 1. August 2009 geltenden Preisstand
ergeben (Referenzpreis nach 8 130a Absatz 3a Satz 1. Halbsatz SGB V).
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8§ 131 Rahmenvertrage mit pharmazeutischen Unternehmern

1. Regelungsbedarf

FUr die Umsetzung der Abschlagsregelungen nach 8 130a SGB V ist dringend
eine Vollzugshilfe fir den Umgang mit verspéateten oder unzutreffenden Anga-
ben der pharmazeutischen Unternehmer zur Abschlagspflicht geboten. Auf-
grund von Unstimmigkeiten reichen noch offene Abschlagsanspriche der Kran-
kenkassen- teilweise rechtshangig - bis zum 1. April 2006 zurtck (Einfuhrung
durch das AVWG). Daher wird an den Gesetzgeber appelliert, die in den Entwur-
fen zum GKV-Anderungsgesetz noch vorgesehene Erméachtigung zur Fehlerkor-
rektur durch die Rahmenvertragspartner GKV-Spitzenverband und Deutscher
Apothekerverband nunmehr zu realisieren.

2. Gesetzesanderung
Dem 8§ 131 Absatz 4 werden folgende Satze angefugt:

,3 Das Nahere zur Ubermittlung der in Satz 2 genannten Angaben vereinba-
ren die Verbande nach § 129 Absatz 2. 4 Sie konnen die Ubermittlung der
Angaben nach Satz 2 innerhalb einer angemessenen Frist unmittelbar vom
pharmazeutischen Unternehmer verlangen. s Fehlerhafte Angaben kénnen
die Verbande selbst korrigieren und die durch die verspatete Ubermittlung
oder erforderliche Korrektur entstandenen Aufwendungen gegentber dem
pharmazeutischen Unternehmer geltend machen. s Im Falle einer Korrektur
nach Satz 4 oder 5 sind die korrigierten Angaben der Abrechnung der Apo-
theken gegentiber den Krankenkassen sowie der Erstattung der Abschlage
nach § 130a Absatz 1, 1a, 3a und 3b durch die pharmazeutischen Unter-
nehmer an die Apotheken zugrunde zu legen. 7 Klagen haben keine auf-
schiebende Wirkung. g Die Korrektur fehlerhafter Angabe sowie die Geltend-
machung von Anspriuchen nach Satz 5 kdnnen auf Dritte Gbertragen werden.
o Zur Sicherung der Anspruche nach Satz 4 und 5 kénnen einstweilige Verfu-
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gungen auch ohne die Darlegung und Glaubhaftmachung der in 8§ 935 und
940 Zivilprozessordnung bezeichneten Voraussetzungen erlassen werden.

10 Entsprechendes gilt fur einstweilige Anordnungen nach § 86b Absatz 2
Satz 1 und 2 Sozialgerichtsgesetz.”

3. Begrundung

Die Abfuhrung der Abschlage nach 8 130a SGB V erfolgt mit den bestehenden
Verfahren der elektronischen Rechnungslegung. Hierfur ist der Abschlagsbetrag
produktbezogen und differenziert fur die verschiedenen Abschlagstatbestande
zu ermitteln. Die Verpflichtung zur Ubermittlung der Angabe ergibt sich bereits
aus § 131 Absatz 4 SGB V. Die vollstandige und zutreffende Ubermittlung der
notwendigen Produktangaben durch die pharmazeutischen Unternehmer ist fur
alle Marktbeteiligten unerlasslich. Die Anderung ermoglicht den Verbanden
nach 8 129 Absatz 2 SGB V einen wirksamen Verwaltungsvollzug.
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8 67 Absatz 6 AMG (Allgemeine Anzeigepflicht)

1. Regelungsbedarf

Im Zuge der 15. AMG-Novelle wurde die Anzeigepflicht pharmazeutischer Un-
ternehmer u. a. gegenuber dem GKV-Spitzenverband fur Anwendungsbeobach-
tungen (AWB) konkretisiert (8 67 Absatz 6 AMG). Da die sehr umfangreichen
Meldungen, insbesondere die Listen der beteiligten Arzte, noch in hohem MaRe
papierbasiert Ubermittelt werden, ist der Erfassungsaufwand unverhéaltnisma-
Rig.

Um die gesetzlich vorgesehene Nutzung zu Prufzwecken nach 8 106 SGB V im
vorgesehenen Umfang mit vertretbarem Aufwand sicher zu stellen, ist das Mel-
deverfahren um eine Verpflichtung der pharmazeutischen Unternehmer zur
durchgéngigen elektronischen Datentubermittlung zu ergénzen. Eine gesetzli-
che Prazisierung ist auch zu Meldedetails notwendig (Ort der AWB).

Zudem beanstanden Fachkreise einen Mangel an Daten aus der routinemalfiigen
Anwendung von Arzneimitteln nach deren Zulassung. Aus Grinden der Anwen-
dungs- und Patientensicherheit sowie der Transparenz ist es geboten, pharma-
zeutische Unternehmer zur Verdffentlichung von Erkenntnissen zu verpflichten,
die Uber die fur klinische Studien ausgewéhlten Patientenkollektive hinausge-
hen und erst im Praxisalltag erhoben werden. Erkenntnisse aus Anwendungs-
beobachtungen sind von den nach Artikel 7 Nr. 5 (8 42b neu AMG) vorgesehe-
nen Studienverdffentlichungen nicht erfasst und unter 8 67 AMG konkret zu
regeln.

2. Gesetzesanderung

8 67 Absatz 6 AMG wird wie folgt geandert:
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a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,unverzuglich” die Worter ,im Wege
elektronischer Datenubertragung oder maschinell verwertbar auf Datentréa-
gern® eingefugt.

b) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

~Dabei sind neben dem Namen des Arzneimittels Ziel, Beginn und Ende
der Anwendungsbeobachtung sowie der Beobachtungsplan und die betei-
ligten Arzte namentlich mit Anschrift der Praxis oder Institution ein-
schliel3lich der Arzt- und Betriebsstattennummer der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu
benennen.*

c) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

»-Nach Beendigung der Anwendungsbeobachtung sind die Ergebnisse in
Form eines zusammenfassenden Abschlussberichts zu veroffentlichen
und kostenfrei elektronisch zuganglich zu machen."

d) Satz 4 wird Satz 5.

3. Begrundung

Pharmazeutische Unternehmer haben nach § 67 Absatz 6 AMG Informations-
pflichten zu durchgefiihrten Anwendungsbeobachtungen (AWB) u. a. gegenuber
dem GKV-Spitzenverband. Die ubermittelten Angaben sind auch in Wirtschaft-
lichkeitsprifungen nach 8 106 SGB V einzubeziehen. Fir einen effizienten Ver-
waltungsvollzug ist fur datenbankgestiitzte Auskinfte an die Prifstellen eine
maschinelle Erfassung unerlasslich, was eine durchgangig elektronische Daten-
ubermittlung der pharmazeutischen Unternehmer erfordert. Erganzend sind die
Angaben zu den an Anwendungsbeobachtungen beteiligten Praxen und Ein-
richtungen zu konkretisieren.
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Die elektronische Ubermittlung der notwendigen Angaben nach § 67 Absatz 6
AMG entspricht dem modernen Kommunikationsstandard und dient der Verein-
fachung der bestehenden Anzeigepflicht. Als Empfanger der Anzeigen hat der
GKV-Spitzenverband bereits fur pharmazeutische Unternehmer eine elektroni-
sche Meldemaske auf seiner Internetseite eingerichtet, die allerdings nur unzu-
reichend genutzt wird. Da die Angaben dem pharmazeutischen Unternehmer
ohnehin vorliegen, wird kein birokratischer Mehraufwand durch die Anderung
verursacht.

Fachkreisen stehen Daten aus der routinemaRigen Anwendung von Arzneimit-
teln nach deren Zulassung in der Regel nicht zur Verfigung. Die Anwendungs-
und Patientensicherheit lasst sich mit einem 6ffentlichen Zugang zu den Ergeb-
nissen aus Anwendungsbeobachtungen, die tber die fur klinische Studien aus-
gewahlten Patientenkollektive hinausgehen und erst im Praxisalltag erhoben
werden, signifikant verbessern. Daher werden pharmazeutische Unternehmer
auch zur Veroffentlichung von validierten Erkenntnissen aus Anwendungsbeo-
bachtungen verpflichtet.
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8 84 Arznei- und Heilmittelvereinbarung; Richtgrof3en

1. Regelungsbedarf

Der GKV-Spitzenverband hat die Verordnungsdaten zu Arzneimitteln, die von
den Krankenkassen ubermittelt werden, monatlich kassenarteniubergreifend zu-
sammen zu fuhren und daraus Berichte auf KV-Ebene (17) und Arzt-Ebene
(durchschnittlich 80.000 Berichte) den Vertragspartnern auf der KV-Ebene bereit
zu stellen (8 84 Absatz 5 SGB V). Die Berichte werden zur Ausgabensteuerung
und Beratung genutzt. Diese Mallhahmen werden jedoch ebenso wie Wirtschaft-
lichkeitsprufungen durchgangig quartalsweise durchgefihrt. Zur Anpassung an
den tatsachlichen Nutzungsbedarf und zur Vermeidung redundanter Verwal-
tungsausgaben ist es geboten, die Berichtserstellung fir die Arztberichte auf
einen Quartalsrhythmus umzustellen.

2. Gesetzesanderung

In 8 84 Absatz 5 Satz 4 werden nach den Woértern ,monatliche Berichte” die
Worter ,, , fur Arztinformationen je Quartal,” eingefugt.

3. Begrundung

Berichte nach § 84 Absatz 5 Satz 4 SGB V sind monatlich zu erstellen und vor-
rangig zur Ausgabensteuerung und Beratung bestimmt. Diese Aufgaben werden
jedoch ebenso wie Wirtschaftlichkeitsprufungen nach 8 106 SGB V durchgéangig
quartalsweise durchgefuhrt. Dem tatsachlichen Nutzungsbedarf folgend und zur
Vermeidung redundanter Verwaltungsausgaben wird die Aufgabenstellung im
Interesse einer Deregulierung auf Quartalsrhythmus umgestellt.
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8§ 130a Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

1. Regelungsbedarf

Krankenkassen erhalten Hersteller-Abschlage nach 8 130a SGB V auf den Ab-
gabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (Listenpreis) ohne Mehr-
wertsteuer. Zusammen mit den weiteren Distributionsaufschlagen (Groflhandel,
Apotheken) fuhrt die Preisberechnung auf Basis des ungeminderten Listenprei-
ses zum Apothekenverkaufspreis, der dann dem vollen Mehrwertsteuersatz un-
terliegt. Im Ergebnis zahlen die Krankenkassen einen héheren Mehrwertsteuer-
betrag, erhalten aber einen geringeren Herstellerabschlag. Bei einem ange-
nommenen Listenpreis des Herstellers von 100 Euro ergibt sich unter beiden
Blickwinkeln folgende Differenz:

Abschlag ohne MwsSt. mit MwSt. Verlust fur GKV
6 % auf ... 100 € 119 €
... ergibt: 6,00 € 7,14 € -1,14 €
MWSt. vor Abschlag nach Abschlag
19 % auf ... 100 € 94,00 €
... ergibt: 19,00 € 17,86 € -1,14 €

Somit leisten die Krankenkassen aufgrund der Mehrwertsteuerbemessung auf
den vollen statt auf den abschlagsreduzierten Listenpreis eine hohere Mehr-
wertsteuer bzw. erhalten im Umkehrschluss effektiv einen geringeren Abschlag.
Die Differenz, in dem Beispiel - 1,14 Euro, geht an der GKV vorbei. Fur die GKV
wird das so entgangene Abschlagsvolumen auf 400 Mio. Euro geschétzt. Der
Bundesfinanzhof geht inzwischen grundsatzlich davon aus, dass der Hersteller-
abschlag nach 8§ 130a SGB V aus steuerrechtlicher Sicht ein Bruttobetrag ist, der
nach Entgelt fur den Hersteller und Umsatzsteuer aufzuteilen ist, also im Um-
kehrschluss die Mehrwertsteuer einschliel3t (Urteil vom 28.05.2009, V R 2/08).
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In Anbetracht der Bewertung des Obersten Finanzgerichts erscheint es konse-
quent, die Herstellerabschlage in der gesetzlich bestimmten Hohe real den
Krankenkassen, also zuzuglich der gesetzlichen Mehrwertsteuer, zukommen zu
lassen.

2. Gesetzesanderung

In 8 130a Absatz 1 Satz 1, Absatz 3a Satz 1 und Absatz 3b Satze 1 und 6 wer-
den jeweils die Worter ,,ohne Mehrwertsteuer” durch die ,Worter ,,zuzuglich
Mehrwertsteuer” ersetzt.

3. Begrundung

Bei konsequenter Umsetzung der hdchstrichterlichen Rechtsprechung der Fi-
nanzgerichte ist es folgerichtig, dass die Herstellerabschlage nach § 130a

SGB V zuzuglich Mehrwertsteuer zu entrichten sind und somit in vollem Umfang
zur Finanzierung der Aufgaben der gesetzlichen Krankenversicherung zur Ver-
fugung stehen. Damit wéare eine finanzielle Entlastung der GKV von rund 400
Mio. Euro jahrlich verbunden (unter den Rahmenbedingungen des auf 16 % er-
hohten Herstellerabschlages gemal GKV-Anderungsgesetz).
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Nr. xx Vereinheitlichung der Vorgaben fur elektronische
Datentibermittlungen

8 31 Absatz 2 (Arznei- und Verbandmittel)

8 84 Absatz 5 und 7a (Arznei- und Heilmittelvereinbarung; Richtgrof3en)

8 129 Absatz 6 (Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversorgung)

8§ 130a Absatz 6 (Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer)

8 300 Absatz 3 (Arzneimittelabrechnungsvereinbarung)

1. Regelungsbedarf

Unterschiedliche Gesetzesformulierungen zu den Anforderungen an Daten-
Ubertragungen geben immer wieder Anlass fur Auseinandersetzungen zwischen
Leistungserbringern und Kostentragern. Mit voran gegangenen Gesetzesande-
rungen wurden nur einzelne Regelungen prazisiert (vergl. 8 131 Absatz 4

SGB V).

Im Hinblick auf eine einheitliche Datentibermittlung sind weitere Vorschriften
zu den gesetzlichen Ubermittlungspflichten insbesondere hinsichtlich der zu
verwendenden elektronischen Medien anzugleichen.

2. Gesetzesanderung

a) In 8 31 Absatz 2 Satz 4 SGB V wird der erste Halbsatz ergédnzt um die Woérter
-im Wege elektronischer Datenubertragung und maschinell verwertbar auf
Datentragern®.

b) In 8§ 84 Absatz 5 Satz 2 SGB V wird der erste Halbsatz nach den Wortern
»-dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen* erganzt um die Worter ,,im
Wege elektronischer Datentibertragung und maschinell verwertbar auf Da-
tentragern®.
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c) Hinweis: Der nachstehende Vorschlag ist obsolet, sofern es bei der Strei-
chung der Vorschrift aufgrund von Artikel 1 Nr. 11 bleibt.

In 8 84 Absatz 7a Satz 9 SGB V werden im ersten Halbsatz die Wérter ,,die
der Prifstelle zu Gbermitteln sind* ersetzt durch die Worter ,die der Prifstel-
le im Wege elektronischer Datenubertragung und maschinell verwertbar auf
Datentragern zu Ubermitteln sind®.

d) In 8 129 Absatz 6 Satz 1 SGB V werden nach den Wdrtern ,sowie dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen* die Worter ,.im Wege elektronischer
Datentbertragung und maschinell verwertbar auf Datentragern eingefugt.

e) In 8 130a Absatz 6 Satz 3 SGB V werden die Worter ,auf maschinell lesbaren
Datentragern® ersetzt durch die Worter ,im Wege elektronischer Datentuber-
tragung und maschinell verwertbar auf Datentragern®.

f) In 8 300 Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 SGB V wird nach den Wortern ,.im Wege elekt-
ronischer Datenubertragung® das Wort ,,oder” durch das Wort ,,und” ersetzt.

3. Begrundung

Die Datenubermittlung mittels elektronischer Medien sowie Uber elektronische
Kommunikationsverbindungen ist inzwischen Standard der 6ffentlichen Verwal-
tung und der Privatwirtschaft. Dies gilt auch fur die Leistungserbringer in der
GKV. Zur Vermeidung von zusétzlichem Erfassungsaufwand sowie zur Verein-
heitlichung der Datenverpflichtungen in der GKV sind die SGB V-Vorschriften
durchgangig auf elektronische Datentbertragung zu fassen.
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8 293 Absatz 4 (Kennzeichen fur Leistungstrager und Leistungserbringer)

1. Regelungsbedarf

Durch das Vertragsarztrechtsanderungsgesetz 2007 ist die Systematik der
Arztnummern neu geordnet worden. Arzt- und Betriebsstattennummern sind
elementar fur die Zuordnung von Leistungen, Ausgaben und Datenséatzen. Die
Rechtsdnderung ist in 8 293 Absatz 4 SGB V noch nachzuvollziehen und das
sogenannte Arztstammverzeichnis entsprechend zu erganzen.

2. Gesetzesanderung
8 293 Absatz 4 Satz 2 SGB V wird erganzt um die Nummern:

»8.2 Nummer der Betriebs- oder Nebenbetriebsstatte

15. Beginn der Gultigkeit der Betriebs- oder Nebenbetriebsstatten-
nummer

16. Ende der Gultigkeit der Betriebs- oder Nebenbetriebsstattennum-
mer*

3. Begrundung

Die vorgeschlagene Rechtsanderung folgt rechtssystematisch aus dem Ver-
tragsarztrechtsanderungsgesetz und unterstutzt Kassenarztliche Vereinigun-
gen, Krankenkassen und Datenstellen bei der notwendigen Zuordnung von
Leistungen und Daten fur die Handhabung der jeweiligen Steuerungsinstru-
mente.
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8 293 Absatz 6 (Kennzeichen fur Leistungstrager und Leistungserbringer)

1. Regelungsbedarf

Die zunehmende Zahl von Einzelvertragen fur Versorgungsangebote auf3erhalb
der kollektivvertraglichen Regelversorgung erfordert bei Krankenkassen und
Verbéanden MalRhahmen zur Kosten-, Leistungs- und Datentransparenz, nicht
zuletzt auch im Hinblick auf den Risikostrukturausgleich sowie auf die Wirt-
schaftlichkeitsprifung nach 8 106 SGB V. Einzelvertragliche Leistungen sind zur
Unterscheidung zu kennzeichnen, um getrennte Abrechnungen sowie das not-
wendige Vertrags- und Datencontrolling sachgerecht und umfassend durchfih-
ren zu konnen. Dies lasst sich instrumentell mit einem Vertragskennzeichen
realisieren.

2. Gesetzesanderung
a) 8 293 wird um folgenden Absatz 6 erganzt:

»(6) Leistungen, die nach dem Dritten Kapitel aufgrund einzelvertraglicher
Versorgungsformen erbracht oder verordnet werden, sind mit einem Ver-
tragskennzeichen zu versehen, das von der vertragsschlieRenden Kran-
kenkasse oder dem vertragsschliellenden Krankenkassenverband verge-
ben wird. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bestimmt in einer
Richtlinie das Nahere zu Art, Aufbau und Vergabe des Kennzeichens nach
Satz 1. Vertragsinhalte werden nicht Gbermittelt.”

Zur zweckbestimmten Anwendung des Kennzeichens nach § 293 Absatz 6
SGB V auch in Pruf- und Abrechnungsverfahren sind nachstehende Folgeadnde-
rungen erforderlich:
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b) 8 106 Absatz 2c wird um folgenden Satz 3 ergéanzt:
~Dabei sind zusatzlich die Zahl der Behandlungsfalle nach den Bestim-
mungen der Gesamtvertrage nach 8 82 Absatz 1 Satz 1 und zu den ver-
ordneten Leistungen das Kennzeichen nach 8§ 293 Absatz 6 zu Ubermit-
teln.*
c) In 8§ 295 Absatz 1 SGB V wird eine neue Nummer 4 eingefugt:
»4. das Kennzeichen nach 8 293 Absatz 6.
d) In 8 296 Absatz 2 SGB V wird eine neue Nummer 5 eingefugt:
»D. das Kennzeichen nach 8 293 Absatz 6" eingeflgt.
e) In 8297 Absatz 2 SGB V wird eine neue Nummer 5 eingefugt:
»D. das Kennzeichen nach 8 293 Absatz 6.
f) 8 300 Absatz 3 Nr. 2 SGB V wird wie folgend gefasst:
,2. die Einzelheiten der Ubertragung des Kennzeichens nach Nummer 1
und der Abrechnung, die Voraussetzung und Einzelheiten der Uber-
mittlung der Abrechnungsdaten und des Kennzeichens nach § 293

Absatz 6 im Wege elektronischer Datentibertragung oder maschinell
verwertbar auf Datentrdgern sowie die Weiterleitung der Verordnungs-

blatter an die Krankenkassen, spatestenszum-1-1-2006 auch die

Ubermittlung des elektronischen Verordnungsdatensatzes,*

g) In 8 301 Absatz 1 SGB V wird nach Nr. 9. eingefugt: ,Nr. 10. das Kennzei-
chen nach § 293 Absatz 6“.

h) 8 301a Absatz 1 Nr. 6. werden die Woérter ,das Kennzeichen nach § 293
geandert in die Worter ,die Kennzeichen nach § 293".
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i) In 8 302 Absatz 1 Satz 1 SGB V werden nach den Wértern ,,8 291 Absatz 2
Satz 1 Nr. 1 bis 10“ die Worter ,,sowie das Kennzeichen nach § 293 Ab-
satz 6“ eingefugt.

3. Begrundung

Bei einer rasch zunehmenden Zahl an Einzelvertrdgen wird die Verwendung ei-
nes Vertragskennzeichens zur verlasslichen Unterscheidung von Leistungen
und Kosten aus den unterschiedlichen Vertragsbereichen unverzichtbar. Mit ei-
nem einheitlichen Vertragskennzeichen versehene Belege und Datensatze sind
leistungsbereichstbergreifend und bundesweit identifizierbar und kénnen bei
notwendigen Selektionen eindeutig und ohne Zusatzaufwand zugeordnet wer-
den. Die Kennzeichnung der Vertragsleistungen ist systematisch in allen einbe-
zogenen Prufungs- und Abrechnungsvorschriften zu bertcksichtigen.

Die Streichung der Terminvorgabe zum Regelungsbedarf fir den elektronischen

Verordnungsdatensatz nach 8 300 SGB V dient der Aktualisierung der Vor-
schrift.
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8 300 Absatz 1 Arzneimittelabrechnung

1. Regelungsbedarf

In die Versorgung nach 8 31 SGB V sind neben Arzneimitteln weitere Produkte
mit einbezogen. Diese Produkte sind ebenso in die Arzneimittelabrechnung, -
datentubermittlung und daran ankntpfenden gesetzlichen Regelungen einzube-
ziehen. Gleiches gilt fur Impfstoffe aufgrund der Versorgung mit Schutzimp-
fungen nach § 20d SGB V. Die Abrechnungs- und Ubermittlungsvorschriften
nach 8 300 SGB V gelten definitionsgemal fur Apotheken und ,weitere Anbie-
ter* von Arzneimitteln. Im Zuge der sich ausweitenden einzelvertraglichen Ver-
sorgung beteiligen sich zunehmend Leistungserbringer aul3erhalb der Kollek-
tivvertrage, wie spezialisierte Palliativversorgung, Erndhrungsteams fur Son-
dennahrung etc.. Nach einschlagiger Rechtsprechung sind diese Leistungserb-
ringer nicht zur Abrechnung und Datenubermittlung nach § 300 SGB V gesetz-
lich verpflichtet. Zu einer vertraglichen Verpflichtung sind die genannten Leis-
tungserbringer nicht bereit.

Damit entgehen fur die vorgenannten gesetzlichen Aufgaben wichtige Informa-
tionen und mussen mit hohem Nachbearbeitungsaufwand erstellt werden. Be-
eintrachtigt ist gleichermal3en die Abgrenzung dieser Leistungen bei Wirt-
schaftlichkeitsprifungen nach 8 106 SGB V und beim Risikostrukturausgleich.
Es bedarf einer Klarstellung des Abrechnungsweges fur alle in die Arzneimittel-
versorgung nach 8 31 SGB V einbezogenen Produkte.

2. Gesetzesanderung
8 300 Absatz 1 SGB V wird um folgenden Satz 2 erganzt:

»oatz 1 gilt auch fur die Abgabe und Abrechnung von Produkten, die nach
8 31 Absatz 1 SGB V in die Arzneimittelversorgung einbezogen sind, sowie
far zu Lasten der Krankenkassen nach § 20d Absatz 1 und 2 abgegebene
Impfstoffe.”
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3. Begrundung

Der Leistungsanspruch nach § 31 Absatz 1 SGB V schliel3t weitere Produkte,
auch durch Richtlinienfestlegung des Gemeinsamen Bundesausschusses, in die
Arzneimittelversorgung ein. Entsprechend hat die Arzneimittelabrechnung und
Datentransparenz nach 8 300 SGB V diese Produkte mit zu erfassen. Gleiches
gilt fur zu Lasten der Krankenkassen nach 8 20d Absatz 1 und 2 abgegebene
Impfstoffe. Mit der Rechtsanderung werden die gesetzlichen Pflichten aller
Leistungserbringer vereinheitlicht und umfassend klargestellt.
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8 3 AMPreisV (Apothekenzuschlage fur Fertigarzneimittel)

1. Regelungsbedarf

Apotheken erhalten bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln einen Festzuschlag
von 3 % zuzuglich 8,10 Euro auf den Einkaufspreis. Angesichts der hochpreisi-
gen Neueinfuhrung von Arzneimitteln z.B. in der Onkologie ist der linear pro-
zentuale Vergutungsanteil von 3 %, gemessen an dem Kriterium leistungsge-
rechter Vergutung bei wirtschaftlicher Betriebsfuhrung, in Frage zu stellen. Hin-
zu kommt ein stetiger Aufwartstrend des Preisniveaus. Bei Einfihrungspreisen
im 3 bis 4-stelligen Euro-Bereich Ubersteigt der prozentuale Vergutungsanteil
bei weitem den Festzuschlag von 8,10 Euro.

Analog zur geanderten GroRhandelsvergttung (Artikel 8 Nr. 1.a) Unterbuchsta-
be aa) sollte der prozentuale Vergttungsanteil der Apotheken auf 20,40 Euro
begrenzt werden. Die Kappung wirde bei einem Apothekenabgabepreis von
843,12 Euro einsetzen.

2. Gesetzesanderung

In 8 3 Satz 1 AMPreisV wird nach den Wortern ,Festzuschlag von 3 Prozent” die
Worter ,bis zu einem Betrag von 20,40 Euro® eingeflgt.

3. Begrundung

Neue Arzneimittel z.B. in der Onkologie werden regelmalig mit Apothekenver-
kaufspreisen im 3 bis 4-stelligen Euro-Bereich eingefihrt. Dabei Ubersteigt der
prozentuale Vergttungsanteil der Apotheken von 3 Prozent den Festzuschlag
von 8,10 Euro. Gemessen an dem durchschnittlichen Wert einer Verordnung
von 45,50 steht der prozentuale Vergutungsanteil auch nicht mehr in einem
angemessenen Verhaltnis zu einer leistungsgerechten Vergutung bei wirt-
schaftlicher Betriebsfihrung. Zur nachhaltigen Dampfung der Preisentwicklung
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wird die prozentuale Vergutung nach 8 3 Absatz 1 AMPreisV analog zur Rege-
lung fur den GroRhandel auf einen Hochstbetrag von 20,40 Euro begrenzt.
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