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I. VORBEMERKUNG:

Mit dem GKV — Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) sollen insbesondere
durch neue Strukturen in der Arzneimittelversorgung vorhandene Wirtschaftlichkeitspo-
tentiale gehoben werden. Zentraler Bestandteil ist ein Konzept, mit dem kiinftig die Er-
stattungspreise fur neue, patentgeschutzte Arzneimittel ermittelt werden sollen.

Schnelle Nutzbewertung ist entscheidend

Der AOK-Bundesverband begrifdt, dass sich kiinftig — unter Beibehaltung des freien
Marktzugangs — die Preisbildung starker am belegten therapeutischen Nutzen orientie-
ren wird. Damit wissen wir kiinftig bereits zum Zeitpunkt der Zulassung, welche Medika-
mente tatsachlich einen therapeutischen Fortschritt versprechen. Es wird sichergestellt,
dass sich Forschung und Entwicklung innovativer Medikamente fir die Hersteller lohnen,
gute neue Therapien fur alle bezahlbar bleiben und den Patienten zeitnah zur Verfiigung
stehen.

Des Weiteren unterstitzt die AOK es ausdricklich, dass die Bundesregierung mit dem
AMNOG die Austauschbarkeit von Wirkstoffen beztglich der Indikation und der Pa-
ckungsgrofRe sinnvoll regeln und damit fir Klarheit bei der Substitution in den Apotheken
sorgen will.

Ebenfalls begruf3enswert ist die geplante Veranderung der Grof3handelsspanne in der
Arzneimittelpreisverordnung. Durch die damit verbundene finanzielle Entlastung wird ein
unverzichtbarer Beitrag zur Stabilisierung der finanziellen Lage in der Gesetzlichen
Krankenversicherung geleistet.

Arzneimittelreform ist insgesamt ein richtiger und mutiger Schritt

Insgesamt weist das dem Gesetzentwurf zugrunde liegende Konzept zur Neuordnung
der Arzneimittelversorgung in die richtige Richtung. Ein Gelingen der Reform wird aber
von der weiteren Konkretisierung der Rahmenbedingungen abhangen. Hierbei wird es
insbesondere darauf ankommen, dass die Vorgaben der Rechtsverordnung zur Nutzen-
bewertung so ausgestaltet werden, dass es zu keiner Verschleppung des Verfahrens
und zu keiner Verwasserung der Ergebnisse der Nutzenbewertung kommt.

Mehrkostenregelung schwécht Rabattvertragsregelunge n zu Lasten der
Patienten

Bei rabattierten Arzneimitteln ist geplant, dass Versicherte in der Apotheke im Wege der
Kostenerstattung auch ein anderes Praparat wahlen kénnen und die damit verbundenen
Mehrkosten selbst tragen mussen. Dies ist eine nachdriickliche Schwéachung der Ra-
battvertragsregelungen nach dem GKV-WSG und deshalb abzulehnen. Eine solche
Veranderung wirde die Effektivitat der Rabattvertrage und damit die Wirtschaftlichkeit
bei diesen Produkten verschlechtern. Rationaler 6konomischer Kalkulation folgend wiir-
de die Beteiligung an Ausschreibungen fiir gro3e Generikaunternehmen deutlich uninte-
ressanter gegenuber direkten Marketingaktivitaten in Apotheken hinein. Eine Ausschrei-
bungsbeteiligung ware dagegen mit Kalkulations- und Planungsunsicherheiten insbe-
sondere hinsichtlich der zu erwartenden Mengen verbunden.

Die entstehenden deutlichen Effizienzverluste gehen letztlich zu Lasten der Patienten
und Beitragszahler. Die Patienten wirden erhéhte Preise fur identische Produkte zahlen.
Die Regelung wirde zudem Rabattarzneimittel als ,Billigarzneimittel* diskreditieren. Eine
derartige Regelung ist auch kontraproduktiv, weil daftir die individuellen Rabatthohen,
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die der Arzneimittelhersteller der Krankenkasse gewéhrt, gegentber dem Apotheker,
dem Versicherten und somit am Markt offen gelegt werden mussten. Dies verletzt ekla-
tant die Rechte der Hersteller, da Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse offenbart wir-
den. Die vorgesehene Satzungsregelung bei den Einzelkassen verdeckt diese Probleme
allenfalls; es l6st sie nicht.

Erweiterte Anwendung des Kartellrechts weist den We g in die Privatisierung

Der AOK-Bundesverband begriif3t die gesetzgeberische Intention, eine Wettbewerbs-
ordnung fir die GKV zu regeln. Der gewahlte Ansatz, neben dem Vergaberecht und den
bereits geltenden Marktmissbrauchsverboten zuséatzlich das sog. Kartellverbot des Ge-
setzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) fur entsprechend anwendbar zu
erklart, wird diesem Ziel jedoch nicht gerecht. Die Auswirkungen der vorgesehenen Re-
gelungen gehen jedoch weit Giber den Arzneimittelmarkt hinaus mit unabsehbaren Fol-
gen fur samtliche Tatigkeitsbereiche der gesetzlichen Krankenversicherung.

Der Gesetzentwurf setzt Krankenkassen undifferenziert mit privatwirtschaftlichen, ge-
winnorientierten Unternehmen gleich. Dabei muss man gesetzliche Krankenkassen nicht
daran hindern, Kartelle zur Gewinnmaximierung und zum Schaden des Verbrauchers zu
bilden, da sie keine Gewinne machen. Als Teil der mittelbaren Staatsverwaltung sind sie
vor allem gehalten, gemeinschaftlich eine wirtschaftliche und leistungsfahige Gesund-
heitsversorgung des weit tberwiegenden Teils der Bevilkerung zu organisieren. Inner-
halb dieses Rahmens bewegen sich die Mdglichkeiten der Krankenkassen, partiell ein-
zelvertragliche Versorgungslosungen fir ihre Versicherten zu organisieren.

In der Gesetzesbegrindung wird die fast vollstandige Verweisung auf die kartellrechtli-
chen Regelungen in einen bespielhaften Zusammenhang mit den Arzneimittelrabattver-
tragen gestellt. Die Auswirkungen der vorgesehenen Regelungen gehen jedoch weit
Uber den Arzneimittelmarkt hinaus mit unabsehbaren Folgen fir samtliche Téatigkeitsbe-
reiche der gesetzlichen Krankenversicherung.

Uberlegungen zu der Frage, wie das Verhaltnis zwischen dem Wettbewerbsrecht und
der sozialen Aufgabe der Krankenkassen ausgestaltet werden soll, fehlen im AMNOG
ebenso wie eine dringend gebotene Folgenbewertung. Generell fir die GKV auf das
Kartellrecht zu verweisen, ohne zuvor eine ausfuhrliche Folgenwertung vorgenommen
zu haben, ist blaudugig. Dies um so mehr, als die Bundesregierung wichtige Strukturre-
formen — z.B. im Verhaltnis der GKV und der PKV sowie im Verhéltnis des ambulanten
und des stationaren Sektors zueinander — erst noch treffen will, und sich durch das Kar-
tellrecht darin schon vorab selbst beschrankt.

Es sollte eine Wettbewerbsordnung innerhalb der GKV geschaffen werden

Statt der vorgesehenen Anderungen des § 69 SGB V sollte der Gesetzgeber eine Ab-
sichtserklarung in das SGB V aufnehmen, z.B. in das erste Kapitel ,Allgemeine Vor-
schriften”, wonach bis zum Ende des Jahres 2011 eine Wettbewerbsordnung in das
SGB V aufgenommen wird, die u.a. regelt, in welchen Bereichen eine Kooperation von
Krankenkassen unerwinscht ist.

Fir diesen Weg spricht aus Sicht des AOK-BV auch die Tatsache, dass die in § 69 SGB
V vorgesehenen Anderungen eine Zustimmungspflicht des Bundesrates auslést. Denn
die vorgesehene Zustandigkeit des Bundeskartellamtes fur Sachverhalte, die derzeit z.T.
bei den Landesaufsichten liegen, bertihren den Grundsatz des Art. 85 Satz 1 GG, wo-
nach die Lander die erforderlichen Behdrden einzurichten haben.
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Die Anderung des Rechtsweges gefahrdet den Rechtsfr  ieden und fiihrt zunachst
zu Stillstand bei den Rabattvertragen

Neben dem Bundeskartellamt und dessen kartellrechtlichen Sanktionsmaoglichkeiten
sollen die Oberlandesgerichte zum einen fir die neuen kartellrechtlichen Fragen zustan-
dig werden, aber auch die Zustandigkeit fur kartellvergaberechtliche Streitigkeiten in der
GKYV zugewiesen bekommen.

Unabhangig davon, ob die gemeinsamen AOK-Rabattauschreibungen fur Generika -
berhaupt in einem Widerspruch zu dem kartellrechtlichen Absprachenverbot stehen oder
nicht, wirde allein die Rechtswegspaltung dazu fuihren, dass es mindestens im Jahr
2011 zu keiner erfolgreichen Ausschreibung kommt. Alle bereits von den Landessozial-
gerichten im Zusammenhang mit den Rabattvertragen geklarten Rechtsfragen wirden
erneut von der Zivilgerichtsbarkeit entschieden werden. Damit gehen allein fur die AOKs
Einsparungen von jahrlich ca. 500 Mio. €, fur die Gesamt-GKV von ca. 1 Mrd. € verloren,
die an anderer Stelle gegenfinanziert werden missen, um das Gesamtdefizit des GKV in
2011 auszugleichen.

Auch ordnungspolitisch ist die Anderung des Rechtsweges abzulehnen. Die Zustandig-
keit fir kartellvergaberechtliche Streitigkeiten in der GKV ist erst mit dem GKV-OrgWG
Ende 2008 der Sozialgerichtsbarkeit zugeschrieben worden. Auf diesem Wege haben
die Landesozialgerichte und das Bundessozialgericht an vielen Stellen fir Rechtsfrieden
gesorgt, der auch seitens der Leistungserbringer sehr hoch eingeschatzt wird. Daher
mutet es nahezu willkirlich an, wenn diese Festlegung nach nicht einmal 2 Jahren Be-
stand wieder ohne erkennbaren sachlichen Grund umgeworfen wird zugunsten der Zivil-
gerichtsbarkeit. Um so mehr, als auch noch die Bindungswirkung der bisherigen sozial-
gerichtlichen Rechtsprechung aufgehoben werden soll, wodurch der Grundsatz der
Gleichrangigkeit der verschiedenen Gerichtszweige aus Art. 95 GG in Frage gestellt
wirde.

Aber auch vorausschauend wirde die Zustandigkeit der Zivilgerichtsbarkeit zu erhebli-
chen rechtlichen Schwierigkeiten und zu Ineffizienzen durch Rechtswegaufspaltung fuh-
ren. Die Aufspaltung der gerichtlichen Kontrolle flr Fragen der Einhaltung des Kartell-
einschlieB3lich des Vergaberechts beim Zustandekommen von Vertragen einerseits
(dann Zustandigkeit der Oberlandesgerichte) und zu den Inhalten der Vertrage anderer-
seits (Zustandigkeit der Sozialgerichte) ist sachwidrig, ineffektiv und fuhrt zur erhebli-
chen Verlangerung der Verfahrensdauern.

Artikel 2 und 3 des AMNOG sind daher zu streichen. Der Rechtsschutz fur kartellverga-
berechtliche Streitigkeiten ist bei der Sozialgerichtsbarkeit zu belassen und die Zustan-
digkeit fuir weitere kartellrechtliche Streitigkeiten ist - gleichzeitig mit der Regelung einer
Wettbewerbsordnung innerhalb des SGB V (s.0.) - ebenfalls dort anzusiedeln.

Einbeziehung der privaten Krankenversicherung in di e sozialgesetzliche Arznei-
mittelpreisbildung ist weder sachlich noch rechtlic h zu begriinden und gefahrdet
die angestrebten Einsparungen in der GKV

Kritisch sind die vorgesehenen Regelungen zu bewerten, mit denen Unternehmen der
privaten Krankenversicherung einen gesetzlichen Anspruch gegeniber pharmazeuti-
schen Unternehmen auf eine Gewahrung von Rabatten fir alle PKV-Versicherten erhal-
ten. Dafur gibt es keine Notwendigkeit. Die privaten Krankenversicherungsunternehmen
durfen bereits heute mit pharmazeutischen Unternehmern Rabatt- bzw. Abschlagsver-
einbarungen treffen. AuBerdem tragt der Gesetzgeber keine Verantwortlichkeit flr die
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Wirtschaftlichkeit des privatwirtschaftlichen Krankenversicherungsschutzes in Gan-

ze. Nur fUr den — zahlenmé&Rig sehr begrenzten — Personenkreis, der den Versiche-
rungsschutz im sog. Basistarif nutzt, erkennt das BVerfG aus dem Sozialstaatsprinzip
heraus eine gesetzgeberische Verantwortlichkeit an. Die Rechtfertigung fur die Einbe-
ziehung der privaten Krankenversicherung in die sozialgesetzliche Arzneimittelpreisbil-
dung anhand dieser BVerfG-Rechtsprechung tberspannt den verfassungsrechtlichen
Rahmen deutlich.

Die Einbeziehung des PKV-Verbandes in die Vereinbarungen von Erstattungsbeitragen
nach 8 130b SGB V zwischen dem GKV-Spitzenverband und den pharmazeutischen
Unternehmen steht zudem in einem unauflésbaren Konflikt mit dem Kartellrecht, dessen
Anwendungsumfang im SGB V gerade noch weiter ausgebaut werden soll. Der PKV-
Verband darf bereits jetzt nur nach ndherer MaRgabe des Kartellrechts agieren. Seine
Beteiligung auf Seiten des GKV-Spitzenverbandes als gemeinsame und bundesweit
malgebliche Nachfrager birgt aus Sicht des AOK-Bundesverbandes das Risiko einer
.Kartellrechtlichen Infektion“, so dass das Preisinstrument des § 130b SGB V aufgrund
kartellrechtlicher Interventionen pharmazeutischer Unternehmen gefahrdet wird. Diese
Regelungen sind ersatzlos zu streichen.

Unabhéangige Verbraucher- und Patientenberatung

Der AOK-Bundesverband begriifit, dass nach fast zehn Jahren modellhafter Erprobung
und Evaluation unabh&ngige Verbraucher- und Patientenberatung zukinftig zur Regel-
versorgung werden soll. Dies leistet einen Beitrag zur Starkung der Patientensouverani-
tat und damit zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit und Qualitat der Gesundheitsver-
sorgung. Regelungsbedarf besteht hinsichtlich einer finanziellen Beteiligung der privaten
Krankenversicherung (PKV). Das Angebot der unabhéngigen Patientenberatung steht
gesetzlich und privat Krankenversicherten in gleicher Weise zur Verfligung. Deshalb ist
eine dauerhafte und angemessene Mit-Finanzierung durch die PKV angezeigt. Erforder-
lich ist auch eine zeitlich befristete Regelung, mit der ein nahtloser Ubergang zwischen
der zum Jahresende auslaufenden modellhaften Férderung zur Regelférderung gewahr-
leistet werden kann. Andernfalls besteht im Falle, dass das laufende Vergabeverfahren
nicht bis Ende des Jahres abgeschlossen sein sollte, die Gefahr, dass die wahrend der
Modelllaufzeit aufgebauten Strukturen und Beratungsangebote nur noch sehr einge-
schrankt fir die Regelversorgung genutzt werden kénnen.

Weiterer Regelungsbedarf besteht

Aus Sicht des AOK-BV ergibt sich in Folge der vorgesehenen Regelungen im AMNOG
noch weiterer Anderungsbedarf im SGB V hinsichtlich der Vertragséarztliche Versorgung
(8 73 Abs. 8), der Abbildung regionaler Zielvereinbarungen in der arztbezogenen GKV-
Arzneimittel-Schnellinformation (8 84 Abs. 5), der Fortsetzung der Arzneimitteltherapie
nach Krankenhausbehandlung (8 115c), der ambulante Behandlung im Krankenhaus( §
116b), der Hochschulambulanzen (8 117), den Psychiatrische Institutsambulanzen (8
118) und den Sozialpadiatrischen Zentren (8 119).

Nachfolgend wird zu den Regelungen des Entwurfes eines AMNOG im Einzelnen Stel-
lung genommen.

Soweit zu einzelnen Regelungsbereichen vollstandige Ubereinstimmung mit der
Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes besteht, wir  d - um Doppelungen zu
vermeiden -, insoweit auf dessen Stellungnahme verw  iesen und von eigenen Aus-
fuhrungen abgesehen.
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lI. Gesetzentwurf der Bundesregierung

A) Zu den arzneimittelrechtlichen Regelungen

Artikel 1 Anderung des Funften Buches Sozialgesetzb ~ uch
Artikel 1 Nr. 01 (8 13 Abs. 2)
Mehrkostenregelung

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 13 Abs. 2 soll ergénzt werden um eine weitere Moglichkeit zur Kostenerstattung: In
Verbindung mit § 129 Abs. 1 SGB V sollen Versicherte, die ein ,Wunscharzneimittel* der
wirtschaftlichsten Versorgung vorziehen, die Mehrkosten dieser Versorgung tragen.
Hierzu werden den Versicherten nach Vorlage des Belegs Kosten fur die Arzneimittel-
versorgung erstattet, wobei die Mehrkosten aufgrund der Nichtabgabe nach Rahmen-
oder Selektivvertrag der Krankenkasse als Pauschale erstattungsmindernd bericksich-
tigt werden sollen.

B Stellungnahme

Die Regelung fordert Unwirtschaftlichkeit in der GKV, 6ffnet unsinnigen Qualitatsdebat-
ten den Raum und ist daher abzulehnen.

Mit Rabattvertragen sollten nach der Zielsetzung des GKV-WSG bei gleichbleibend
hochwertiger Arzneimittelversorgungsqualitat vorhandene Wirtschaftlichkeitsreserven
erschlossen werden. Die Anderung des geplanten § 13 Abs. 2 bringt durch die so ge-
nannte ,Mehrkostenregelung“ das Fundament dieses 6konomisch sinnvollen Ansatzes
ins Schwanken.

Denn die Neuregelung schwacht die Effektivitat der Rabattvertrage nachdrticklich und
fuhrt somit zu deutlichen Kostensteigerungen — und das ohne jegliche Verbesserung der
Versorgungsqualitat der Versicherten. Fur die Pharmahersteller, die sich auf Arzneimit-
telrabattausschreibungen bewerben, bedeutet die Regelung eine erhebliche Planungs-
und Kalkulationsunsicherheit. Auf der anderen Seite sind fur Hersteller nun wieder Mar-
ketingaktivitaten in Apotheken potenziell lohnenswerter als die Beteiligung an Ver-
tragsausschreibungen, was letztlich zur Umschichtung von finanziellen Ressourcen flih-
ren durfte.

Auch durfte die Mehrkostenregelung deutliche Wirkung auf die Wahrnehmung bei den
Versicherten zeigen, indem rabattierte Arzneimittel nicht als kostenguinstig angesehen,
sondern vielmehr als ,Billigmedizin“ diskreditiert werden. Dass tatsachlich keinerlei Qua-
litatsunterschiede zwischen den entsprechend der Arzneimittel-Richtlinie als gleichwertig
anzusehenden Therapien bestehen, wird von den Versicherten unter diesen Bedingun-
gen nicht wahrgenommen.

Ebenso durfte die Umsetzung erhebliche Schwierigkeiten bereiten: Um eine wirtschaft-
lich sinnvolle pauschale Abgleichung wie vom Gesetzgeber vorgesehen zu realisieren,
muss sich deren Hohe an den tatsachlich geleisteten Rabatten orientieren. Neben tech-
nischen Problemen, dass diese bei entsprechenden Mengen-/Staffelrabattvertragen zum
Zeitpunkt der Abgabe an den Versicherten nicht bekannt sind, ist damit auch eine fakti-
sche Offenlegung verbunden, die Geschaftsgeheimnisse verletzt.
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Zudem kame fir Versicherte und Krankenkassen ein erheblicher Verwaltungsaufwand
fur das Kostenerstattungsverfahren hinzu, der den wirtschaftlichen Erfolg weiter schma-
lern wirde.

C Anderungsvorschlag

Die geplante Erganzung in § 13 Abs. 2 SGB V ist zu streichen.
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Artikel 1 Anderung des Funften Buches Sozialgesetzb  uch

Artikel 1 Nr. 14 a (8 106 Abs. 2)

Ubermittlung von Daten aus ambulanter nicht-vertrag sarztlicher Versorgung an
die Prifstellen

A Beabsichtigte Neuregelung

Nach der geplanten Ergéanzung erhalten die Prifstellen von den Krankenkassen ergan-
zend Daten zur verordneten arztlichen Leistung der ambulanten nicht-vertragsarztlichen
Versorgung mit Angaben zu Behandlungsfallen und Zuordnung der arztlich verordneten
Leistung zum Datum der Behandlung. Die Krankenkassen konnen die Prifstelle unter
Ubernahme der Kosten mit der Prifung dieser Leistungen beauftragen.

B Stellungnahme

Im Rahmen der Diskussionen zum AMNOG hatte die Bundesregierung vorgeschlagen,
den 8§ 106 zu &ndern, um zuklnftig weiterhin Wirtschaftlichkeitspriufungen durchfiihren
zu kénnen. Wir greifen daher den Vorschlag der Bundesregierung auf und beflrworten
ihn grundsatzlich. Lediglich im Satz 3 sehen wir Anderungsbedarf, da die Vorschlage
des Gesetzgebers zum Datum nicht zielfiihrend sind. Unseres Erachtens sollten die
Vorgaben aus dem Bundesmantelvertrag gelten, die ausreichend sind, um die Verord-
nungen so zuzuordnen, dass Prufungen maoglich sind.

Ebenso ist die Einbeziehung der geplanten neuen Prifart in die Regelungen nach § 73b
Abs. 5 notwendig und sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

In 8 106 Abs. 2 werden folgende Séatze angefugt:

"Die Krankenkassen Ubermitteln der Prufungsstelle die Daten der in der ambulanten
Versorgung aulRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung verordneten Leistungen. Die
88 296 und 297 gelten entsprechend. Dabei sind zuséatzlich die Zahl der Behandlungs-
falle und eireZuordrung der verordneten Leistungen zum-Datum-derBehandlung-nach
den MaRRgaben der nach 8§ 82 Abs. 1 Satz 1 getroffenen Festlegungen mit dem Kennzei-
chen nach § 293 Abs. 6 zu Ubermitteln. Die Vertragspartner konnen die Prifungsstelle
mit der Prifung arztlicher verordneter Leistungen nach Satz 11 beauftragen und tragen
die Kosten. In diesem Falle erfolgt die Prifung nach den gleichen Maf3staben wie in der
vertragsarztlichen Versorgung. Das Nahere regelt die Prufungsstelle.”

In 8 73b Abs. 5 Satz 5 werden hinter ,8106 Abs. 3" die Worte ,und 3b* eingefigt.
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Artikel 1 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzb  uch

Artikel 1 Nr. 14 b (8 106 Abs. 3b neu)

Optionale Ablésung der Richtgrof3enprifung durch wir kstoff- und anwendungs-
gebietshezogene Prufungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Durch den neu eingefiigten § 106 Abs. 3b sollen die Landesverb&nde der Krankenkas-
sen und die Kassenarztlichen Vereinigungen die Mdglichkeit erhalten, in ihrer jeweiligen
Prufvereinbarung nach § 106 Abs. 3 die Anwendung und Ausgestaltung einer neuen, in
Abs. 3a verankerten Prifart zu vereinbaren, namlich die Prifung arztlich verordneter
Leistungen ,bezogen auf die Wirkstoffauswahl und die Wirkstoffmenge im jeweiligen
Anwendungsgebiet‘. Wenn die Vertragspartner von dieser Moglichkeit Gebrauch ma-
chen, l6sen sie mit dieser Prifart die Richtgrof3enprufung ab. Auch auf den Abschluss
einer RichtgréRenvereinbarung kann in diesem Fall verzichtet werden.

B Stellungnahme

Die neu vorgeschlagene Prufart ist sehr komplex und stellt fiir eine sinnvolle Ausgestal-
tung hohe Anforderungen an den Detailgrad der zu vereinbarenden Regelungen.

Grundsétzlich ist die neue Priifart zur Uberprifung der Wirtschaftlichkeit vertragsarztli-
cher Verordnungen als ergéanzende Option zu begrufRen. Allerdings erfordert diese neue
Prifart einen erheblichen Vereinbarungsaufwand und einen damit einhergehenden Eini-
gungsbedarf, um eine ahnliche Flachendeckung zu erzielen wie die RichtgroRenprifung.
Insofern kommt die neue Prufart nur fir ausgewéhlte Anwendungsgebiete in Betracht.
Weiterhin ist fraglich, ob durch den anwendungsgebietsbezogenen Priifansatz dem ver-
breiteten Problem der Multimedikation vor allem in der geriatrischen Medizin begegnet
werden kann.

Problematisch an der Regelung ist insbesondere das unklare Verhaltnis zwischen der
RichtgroRenprufung und der anwendungsgebietsbezogenen Prifung. Fur den Fall, dass
sich die Vertragspartner nicht einigen kdnnen, welche Prifart gewahlt werden soll, und
damit die Verhandlungen schon im Vorfeld scheitern, erscheint es fraglich, ob aufgrund
der Detailtiefe der zu treffenden Einzelregelungen durch Schiedsentscheidung eine an-
gemessene Vereinbarung zustande kommen kann. Denn fir eine sachgerechte Umset-
zung ist es erforderlich, ein angemessenes Verordnungskostenvolumen abzudecken,
damit die RichtgroRenprifung nicht durch die Vereinbarung eines einzelnen Wirkstoffes
bzw. einer Wirkstoffgruppe ausgehebelt wird.

Daher ist dringend im Gesetz klar zu formulieren, dass die Richtgré3enprifung vorrangig
anzuwenden ist und ausschlieR3lich im Einvernehmen durch die neue Prifart abgeldst
werden kann. Ebenso sollte eine Ablosung der Richtgrof3enprifung durch die neue Pruf-
art jahrlich neu bestétigt werden: Denn ein Fortbestand einer Vereinbarung ist bei Fehl-
laufen der Prifung nicht sinnvoll, auch wenn sich die Vertragsparteien nicht auf eine
Adjustierung einigen kdnnen.

Soweit sich der Gesetzgeber nicht zu einer eindeutigen Vorrangigkeit der RichtgréR3en-
prufung entschliel3t, ist zumindest ein konkreter Rahmen hinsichtlich des durch eine sol-
che Vereinbarung abzudeckenden Verordnungskostenvolumens vorzugeben. Dabei sind
mindestens 60 Prozent der Verordnungskosten pro Fachgruppe durch Regelungen ab-
zudecken.
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Fur die vorgesehene Ablosung der RichtgréRenpriifung durch die neue Prifart ist es
sinnvoll, den zeitlichen Rahmen zu erweitern, da bestimmte Daten, die fir die Festle-
gung der zu vereinbarenden Quoten notig sind, erst verzogert vorliegen.

Fir Regresse als Ergebnis der RichtgréRenprifung gilt 8 106 Abs. 5c. Da fir die neue
Priufart nach § 106 Abs. 3b keine eigene Regelung zur Festsetzung und Einziehung von
Regressen aufgenommen wurden, ist zwar grundsatzlich von einer Giiltigkeit der Rege-
lungen nach 8§ 106 Abs. 5c auch fir die anwendungsgebietsbezogene Prufung auszu-
gehen. Um jedoch Unklarheiten und daraus resultierende Streitigkeiten zu vermeiden, ist
eine entsprechende Klarstellung im Gesetz vorzunehmen.

Fur eine erhebliche Erleichterung der Umsetzung wiirde zudem die Aufnahme einer ge-
setzlichen Regelung zur Vereinbarung von bundeseinheitlichen technischen Anlagen im
Datentrageraustausch zu den Prifstellen beitragen. Daher schlagen wir eine Erganzung
der 88 293 Abs. 4 und 296 Abs. 3 vor. In diesem Zuge ist den Prifungsstellen ergéan-
zend ein kurzfristiger Zugang zu den Arztstammdaten, insbesondere zu der landesspezi-
fischen Festlegung von lebenslanger Arztnummer (LANR), dazugehdriger Betriebsstat-
tennummer(n) (BSNR) und dazugehdrigen Fachgruppennum-
mer/Vergleichsgruppennummer (VGNR) zu gewahren.

C Anderungsvorschlag

§ 106 Abs. 3b Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Die Vertragspartner kénnen einvernehmlich Bdurch Vereinbarung nach Absatz 3 kann
eine arztbezogene Prifung arztlich verordneter Leistungen bezogen auf die Wirkstoff-
auswahl und die Wirkstoffmenge im jeweiligen Anwendungsgebiet vorgesehen werden.”

8 106 Abs. 3b Satz 5 wird wie folgt gefasst:
~Ete Vereinbarungen nach Satz 1 sind im Rahmen der Vereinbarung nach Absatz 3 bis
zum 31.03. des laufenden Kalenderjahres rechtswirksam zu veroffentlichen.*

In § 106 Abs. 3b Satz 9 wird der Teilsatz ,Absatz 2 Satz 7, 1. Halbsatz gilt entspre-
chend” gestrichen.

In § 106b Abs. 3b wird der letzte Satz gestrichen.
§ 106 Abs. 3b wird folgender Satz angeflgt:

.Kann kein Einvernehmen Uber die Einfihrung der Prifart nach Satz 1 erzielt werden, ist
eine Vereinbarung nach 8 84 Abs. 6 zu schlieRen.”

§ 106 Abs. 5c, Satz 1, erster Halbsatz, wird wie folgt erganzt:
.Die Prifungsstelle setzt den den Krankenkassen zustehenden Betrag nach Absatz 3b
bzw. 5a fest;..."

Soweit die vorgeschlagene Anderung in §106 Abs. 3b Satz 1 sowie die anzufiigende
Erganzung in Abs. 3b nicht aufgenommen werden, sollte § 106 Abs. 3b Satz 3 wie folgt
gefasst werden:

,Dabei sind Regelungen fir alle Anwendungsgebiete zu treffen, die fur die Versorgung
und die Verordnungskosten in der Arztgruppe von Bedeutung sind,_diese missen insge-
samt mindestens 60 Prozent der Verordnungskosten pro Fachgruppe umfassen.”
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§ 293 Abs. 4 Satz 1 wird erganzt:
.3. Betriebsstattennummer
4. Vergleichsgruppennummer*

§ 296 Abs. 3 wird um folgende Satze 4 und 5 erganzt:

,Bis zum 31.12.2011 versténdigen sich die Vertragspartner auf die Einzelheiten der U-
bermittlung und Inhalte der elektronischen Datensatze. Neben den Daten nach Absatz 2
erhalten die Prifungsstellen monatlich die Daten nach 8§ 293 Abs. 4 von der Kassenérzt-
lichen Vereinigung des Landes.”
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Artikel 1 Anderung des Funften Buches Sozialgesetzb  uch
Artikel 1 Nr. 14 d) aa) (8 106 Abs. 5c)
Ubermittlung pauschaler Abzugsbetrage an die Priifst ellen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der vorgesehenen Ergénzung sollen die Krankenkassen den Prifstellen arztbezogen
Zuzahlungen und Rabatte nach § 130a Abs. 8 von Arzneimitteln aus Apotheken als pau-
schale Abzugsbetrage Ubermitteln.

B Stellungnahme

Die Gesetzesintention einer Berlcksichtigung von Rabatterldsen im Vorfeld der Richt-
grolenprifung ist nachvollziehbar und sachgerecht. Die geplante Regelung ist jedoch
ungeeignet, da hiermit ein Arzt in Abhangigkeit von seinem Patientenklientel durch Erl6-
se aus Zuzahlung sowie Rabatte der jeweiligen Krankenkassen unterschiedlich gestellt
ist.

Durch diese Neuregelung entsteht eine Abkehr vom Bruttoprinzip der RichtgrofRen, wel-
ches eingefiihrt wurde, um z.B. Arzte in sozial schwachen Gebieten nicht wegen der
durch mangelnde Zuzahlung héheren Nettoarzneimittelausgaben gegeniiber anderen
Kollegen in der Vorauswahl zur RichtgréRenprifung zu benachteiligen.

Die vorgeschlagene pauschale Meldung ermaéglicht zudem nicht mehr die Trennung, ob
rabattierte Arzneimittel nicht auch noch als Praxisbesonderheit im Sinne des § 106 Abs.
5a Satz 1 (Vorab-Prifung) von der Prufungsstelle berlcksichtigt werden, so dass die
Gefahr des Doppelabzugs entsteht.

Ein Arzt mit vielen Versicherten bei Krankenkassen mit Rabattvertragen in wirkstoffexlu-
siven Ausschreibungen (und damit tendenziell sehr hohen Rabattsétzen) wirde durch
die geplante Regelung bei der Vorauswahl zur RichtgréRenprifung besser gestellt als
ein Arzt mit vielen Patienten, welche bei Krankenkassen mit Rabattvertrdgen mit mehre-
ren Rabattpartnern pro Wirkstoff (und daher tendenziell niedrigeren Rabattsatzen) versi-
chert sind.

Im Sinne der Gesetzesintention schlagen wir stattdessen die verpflichtende Bruttobe-
ricksichtigung in Hohe des (z.B. am Abgabetag oder an einem bestimmten Stichtag)
preiswertesten austauschbaren Generikums (unabhangig vom Bruttopreis des tatsach-
lich abgegebenen Rabattarzneimittels) vor.

Diese Regelungen wirde die angefuihrten Verwerfungen vermeiden, das Bruttoprinzip
bliebe gewahrt und der Arzt kbnnte dennoch sicher sein, dass er nicht durch einen Aus-
tausch der Apotheke eine unndétige Belastung seines Richtgréf3envolumens hinnehmen
muss.

C Anderungsvorschlag

1. In 8 106 Abs. 5c Satz 1 werden nach den Worten ,nicht beigetreten ist, sind” die Wor-
te ,direkt oder” eingeflgt.
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Nach 8 106 Abs. 5¢c Satz 1 wird folgender Satz eingefgt.
.Die Krankenkassen sollen der Prifungsstelle die-pauschalen-Abzugsbetrage-nach-Satz

130a Absatz 8 bei Abgabe durch die Apotheke und dem Bruttopreis des preisqgiinstigs-

ten austauschbaren Generikums zur Bertcksichtigung als Praxisbesonderheit Gbermit-
teln.”
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Artikel 1 Anderung des Funften Buches Sozialgesetzb  uch
Artikel 1 Nr. 14 d) bb) (8 106 Abs. 5c)
Beschréankung des RichtgroRenregresses auf 25.000,- EUR

A Beabsichtigte Neuregelung

Nach der geplanten Neuregelung kénnen die Krankenkassen ihre Rickforderungen
stunden oder erlassen. Zudem ist vorgesehen, den Regressbetrag fur Arzte, die erst-
mals ihre RichtgrofRe um mehr als 25 Prozent Gberschritten haben, auf einen Pauschal-
betrag von héchstens 25.000,- EUR fir die ersten beiden Jahre der Richtgro3entber-
schreitung zu begrenzen.

B Stellungnahme

Der Regelungsvorschlag sendet ein falsches Signal hinsichtlich der Befolgung gesetzli-
cher Vorschriften und ist daher abzulehnen.

Ausweislich der Gesetzesbegriindung sollen insbesondere Arzte, die ihre Tatigkeit in der
vertragsarztlichen Versorgung aufnehmen oder neue Aufgaben tbernehmen, durch die-
se Regelung mehr Zeit erhalten, sich auf die spezifischen, gesetzlichen Anforderungen
an Notwendigkeit, ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit der Verordnungen einzustel-
len, und in den ersten beiden Jahren von sehr hohen Regressbetragen verschont blei-
ben.

Zwar ist dem Gesetzentwurf insofern zuzustimmen, als auch ein pauschaler Regressbe-
trag in Hohe von maximal 25.000 EUR einen empfindlichen Anreiz fur inre Tatigkeit neu
aufnehmende Arzte darstellt, ihr Verordnungsverhalten ziigig an die spezifischen gesetz-
lichen Anforderungen an eine wirtschaftliche Verordnungsweise anzupassen. Gleichwonhl
erscheint dieser ,Welpenschutz® in keiner Weise gerechtfertigt. Eine solche Schonfrist
sendet an die angesprochene Personengruppe das unerwinschte Signal, es in den ers-
ten Jahren mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot und sonstigen gesetzlichen Vorgaben noch
nicht so genau nehmen zu missen.

Diese Regelung ist daher zu streichen.

Soweit der Gesetzgeber an einer Abmilderung der bestehenden Regelung festhalten
will, sollte zumindest in der Gesetzesbegriindung klargestellt werden, dass der Pau-
schalbetrag von maximal 25.000 EUR pro Jahr und nicht fir die ersten beiden Jahre
zusammen gilt.

C Anderungsvorschlag

Die geplante Ergéanzung von 8§ 106 Abs. 5¢ Satz 6 und 7 ist zu streichen.
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Artikel 1 Anderung des Flnften Buches Sozialgesetzb  uch
Artikel 1 Nr. 15 a) sowie Anderungsantrag Nr. 6 (§ 129 Abs. 1)
Substitution nach dem Rahmenvertrag tber die Arznei mittelversorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgesehenen Anderungen nehmen verschiedene Klarstellungen, u.a. bei den zu
bertcksichtigenden Sachverhalten in der Arzneimittelsubstitution vor.

Zudem wird in Verbindung mit § 13 Abs. 2 auf Wunsch des Versicherten eine Alternative
zur wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung eroffnet, bei der die Versorgung durch Kos-
tenerstattung mit pauschalen Mehrkostenabschlagen erfolgt.

Das Verhaltnis von Import- und Rabattarzneimittel beztiglich einer bevorzugten Abgabe
wird definiert.

B Stellungnahme

a) Klarstellung zu den Substitutionskriterien "Packungsgrof3e” und "Indikation"

Die geplanten Klarstellungen zu den Sachverhalten, die beim Austausch eines Arznei-
mittels in der Apotheke zu berticksichtigen sind, sind sehr zu begriRen. Mit ihnen wer-
den die seit langerem bestehenden Auslegungsdifferenzen beseitigt.

Mit der Neufassung wird zudem den Tendenzen entgegengewirkt, dass pharmazeuti-
sche Unternehmen durch einfache Anderungen der PackungsgroRe (,98 statt 100) ei-
nem Austausch entgehen. Gleiches gilt flr heterogene Formulierung bei den zugelasse-
nen Indikationen, die zu Unsicherheiten bezlglich eines mdglichen Austauschs gefihrt
hatten. Um den hinlanglich bekannten Umgehungsabsichten pharmazeutischer Unter-
nehmer hinsichtlich der Austauschbarkeit auf Normpackungsgréfienebene entgegen zu
wirken, ist eine Folgeanderung in Artikel 10 PackungsgrofRenverordnung zwingend.

b) Abgabe nicht rabattierter Arzneimittel gegen Ablésung der Mehrkosten durch Versi-
cherte

Wie bereits im Rahmen der Stellungnahme zu § 13 Abs. 2 dargelegt, ist die geplante
Eréffnung der Wahimaglichkeit fir Versicherte abzulehnen, anstelle einer wirtschaftli-
chen Arzneimittelversorgung ein ,Wunscharzneimittel“ zu erhalten. Da diese Regelung
ungeeignet ist, die Versorgungsqualitat der Versicherten zu verbessern und weiterhin
erhebliche Unsicherheiten fur alle Marktbeteiligten birgt, sollte die vorgesehene Ergén-
zung in 8 129 Abs. 1 ersatzlos gestrichen werden.

Sofern eine komplette Streichung aus politischen Grinden nicht erfolgt, ist schon alleine
aus Griunden des Verbraucherschutzes zumindest an einer Dokumentation der durch
den Leistungsbringer vorzunehmenden Beratungsverpflichtung festzuhalten.

c) Bevorzugte Abgabe vertraglich rabattierter Reimporte auch bei patentgeschitzten
Wirkstoffen

Die Definition des Verhéltnisses von Import- und selektivvertraglich gebundenem Arz-
neimittel hinsichtlich der bevorzugten Abgabe ist ausdriicklich zu begruf3en. Damit wird
klargestellt, welcher Sachverhalt vorrangig bei der Abgabe in der Apotheke zu bertck-
sichtigen ist. Die Stellung von selektivvertraglich gebundenen Arzneimitteln als der wirt-
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schaftlichsten Versorgungsalternative wird vom Gesetzgeber nochmals ausdricklich
gestarkt.

Jedoch ist die in der Gesetzesbegrindung postulierte Moglichkeit von Rabattvertragen
fur Importarzneimitteln mit gegebener Lieferfahigkeit erfahrungsgemaf nicht umsetzbar
und lauft ins Leere. Denn Importeure kénnen aufgrund ihrer Abhéngigkeit von der Ver-
sorgung durch den Originalhersteller nicht dauerhaft umfassende Warenkontingente
zusichern. Ebenso sind die Bezugspreise fur die Reimporteure aufgrund dieser Abhan-
gigkeit regelhaft nicht Uber den vorgesehenen Zeitraum von 2 Jahren kalkulierbar. Somit
besteht faktisch keine Konkurrenzsituation zwischen Originalpréaparat und Importarznei-
mittel in Bezug auf einen Vertrag nach § 130a Abs. 8 SGB V, nach der eine Ausschrei-
bung sinnvoll ware. Um den Abschluss entsprechender Kontrakte perspektivisch nicht zu
behindern, sollte dies in der Gesetzesbegrindung deutlich herausgestellt werden.

C Anderungsvorschlag

Streichung des 1. Satzes der vorgesehenen Erganzung in 8 129 Abs. 1 nach Buchstabe
a, Doppelbuchstabe cc in Nr. 15

Sofern eine Streichung nicht erfolgt, ist zumindest die Angabe ,,4" in Buchstabe a Dop-
pelbuchstabe cc, Satz 1 ersatzlos zu streichen.
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Artikel 1 Anderung des Funften Buches Sozialgesetzb  uch

Anderungsantrag 7 Artikel 1 Nr. 16 § (130a)

Rabatte der pharmazeutischen Unternehmen an die Kra nkenkassen ein-
schlieBlich Impfstoffe

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der vorgesehenen Regelung des Anderungsantrags wird klargestellt, dass der erhoh-
te Herstellerabschlag auch fir verarbeitete Fertigarzneimittel in parenteralen Zuberei-
tungen gilt.

Fir die mit dem GKV-Anderungsgesetz von einzelnen Herstellern vollzogene Preis-
schaukel wird eine gesetzliche Auffangregelung eingefiihrt, nach der die Krankenkassen
eine Nachzahlung der entgangenen Rabatte erhalten. Dabei ist eine Abldsung der Ra-
batte durch Preisabsenkung gegeniiber dem am 1. August bzw. dem Tag der Marktein-
fuhrung geltenden Preis moglich.

Weiterhin wird unter Bezugnahme auf européische Referenzpreise ein Abschlag auf die
Preise von Impfstoffen eingefihrt.

B Stellungnahme

Die geplanten gesetzlichen Klarstellungen sind zu begrif3en. Eine Einbeziehung von
Fertigarzneimitteln in parenteralen Zubereitungen analog zu § 130a Abs. 1 ist sachge-
recht und angemessen. Ebenso ist die Konkretisierung hinsichtlich der glltigen Rege-
lungen zur Ablésung des erhdhten Herstellerabschlags zu begrif3en.

Fur aufgrund der ,Preisschaukel* entgangene Rabatte hat der Gesetzgeber mit Einfiih-
rung eines erhdhten Rabatts eine angemessene Auffangregelung geschaffen.

Die Einfuhrung eines Referenzpreissystems fur Impfstoffe ist grundséatzlich sehr zu be-
grufRen, wenngleich die geplante Regelung im Hinblick auf die genannten Parameter
nicht ausreichend klar gestaltet ist.

So ist die Einschrankung auf lediglich vier Lander, auf deren Preisbasis die vorgesehene
Adjustierung stattfinden soll, nicht sachgerecht und strategieanféllig. Fir einen ange-
messenen Preistiberblick sollten die tatséchlichen Abgabepreise aus mindestens 10
Staaten an den GKV-Spitzenverband gemeldet werden, um eine Selektion ,passender*
Lander je nach Auslegung zur Abwagung der genannten Kriterien zu vermeiden. Aus
diesen ermittelt der GKV-Spitzenverband nach einem festzulegenden Verfahren die Ab-
schlage.

Denn eine Berechnung von Abschlagen durch die pharmazeutischen Hersteller mit un-
zureichender Verfahrenstransparenz birgt das Potenzial fir erhebliche Streitigkeiten und
damit Verfahrensverzdgerungen im Hinblick auf die zugrundezulegenden Daten und
Vorgehensweisen.

Eine Preisbildung durch Gewichtung nach Umsatz in den ausgewahlten Nationen ist vor
dem Hintergrund der Gesetzesintention nicht nachvollziehbar: Soweit in analogen Volks-
wirtschaften die Préaparate glnstiger zu erhalten sind, besteht kein Grund, den Preis
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oberhalb des glinstigsten Abgabepreises zu adjustieren. Daher ist von einem komplizier-
ten und ggf. schwer nachvollziehbaren Gewichtungsverfahren Abstand zu nehmen.

Ebenso sollte eine regelmaRige (bspw. halbjahrliche) Uberprifung vorgesehen werden,
mit der dauerhaft die Angemessenheit der Preise in diesem Segment festgestellt werden
kann.

C Anderungsvorschlag
8 130a Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

"(2) Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir die zu ihren Lasten abgegebe-
nen Impfstoffe fur Schutzimpfungen nach § 20d Absatz 1 einen Abschlag auf den Abga-
bepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer, mit dem der Unter-
schied zu einem geringeren Preis nach Satz 2 je Mengeneinheit ausgeglichen wird. Der
durchsehnittliche Preis je Mengeneinheit ergibt sich aus den tatséchlich gultigen Abga-
bepreisen des pharmazeutischen Unternehmers in den vier zehn Mitgliedsstaaten der
Européaischen Union mit den am néchsten kommenden Bruttonationaleinkommen, ge-

wichtet nach denjeweiligen-Umsatzen-und der Kaufkraftparitaten. Absatz 1 Satz 2 bis 4,

Absatze 6 und 7 sowie § 131 Absatz 4 gelten entsprechend. Der pharmazeutische Un-
ternehmer ermittelt die Hohe des Abschlags nach Satz 1 und den durchschnittlichen
Preis—nach-Satz2-und Ubermittelt dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf
Anfrage die Angaben zu der Berechnung. Das Nahere regelt der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen. Der Abschlag ist halbjahrlich zu Gberpriifen. Bei Preisvereinbarun-
gen fur Impfstoffe, fur die kein einheitlicher Apothekenabgabepreis nach den Preisvor-
schriften auf Grund des Arzneimittelgesetzes gilt, darf hdchstens ein Betrag vereinbart
werden, der dem entsprechenden Apothekenabgabepreis abziiglich des Abschlags nach
Satz 1 entspricht.”
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Artikel 1 Anderung des Funften Buches Sozialgesetzb  uch
Artikel 1 Nr. 18 sowie Anderungsantrag Nr. 9 (8 130 «¢)
Vertrage von Krankenkassen mit pharmazeutischen Unt  ernehmen

A Beabsichtigte Neuregelung

Ergénzend oder ablosend zur kollektivvertraglichen Erstattungsvereinbarung nach 8
130b neu koénnen Selektivvertrage zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmen abgeschlossen werden, mit denen — unter Beachtung der Bewertungen
nach 88 35a und b, der Richtlinien nach § 92 Abs. 1 sowie der Vereinbarungen nach §
84 — eine Verbesserung der Versorgungsqualitat bzw. geringe Kosten erzielt werden
konnen.

B Stellungnahme

Grundsatzlich ist der vorgesehene Gestaltungsspielraum zu begrif3en. Seine Nutzung
durch die Vertragspartner wird wesentlich von der Bestimmtheit der Vorlage durch die
Vereinbarungen nach 8§ 130b bestimmt werden. Bei bis dahin klar definierten Anwen-
dungsgebieten und -voraussetzungen sowie abschétzbaren Mengenkontingenten be-
stehen hinreichende Kalkulationsgrundlagen fur eine Weiterentwicklung der Kontrakte.
Diese kdnnen letztlich der Optimierung des Versorgungsangebots der Krankenkassen
dienen.

Gleiches gilt fir eine Anerkennung der vertragsgegenstandlichen Praparate als Praxis-
besonderheiten: Nicht jede Verordnung eines solchen Arzneimittels ist zweckmé&Rig und
wirtschaftlich. Daher muss es eine Einigkeit Giber die mit diesem Vertrag vereinbarten
Fallgestaltungen geben.

C Anderungsvorschlag

Keine Anderung.
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Artikel 1 Anderung des Funften Buches Sozialgesetzb ~ uch

Anderungsantrag 11 Artikel 1 Nr 18b neu (8§ 132e)

Vertrage fur Impfstoffe

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Ergénzung wird klargestellt, dass Krankenkassen im Rahmen ihres Sicherstel-
lungsauftrags fur Impfungen eine Versorgung mit Impfstoffen durch Vertrage mit phar-
mazeutischen Herstellern nach § 130a Abs. 8 vereinbaren konnen.

B Stellungnahme

Die geplante Klarstellung ist zu begrufRen. In Erganzung zum geplanten Abschlag auf
Basis internationaler Referenzpreise kann durch entsprechende Vereinbarungen eine
wirtschaftlichere Versorgung der Versicherten erfolgen.

C Anderungsvorschlag

Keine Anderung.
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Artikel 2 Anderung des Sozialgerichtsgesetzes

Nr. 2a (8 29 Abs. 4 SGG)

Zustandigkeit des LSG-BB fir den Schiedsspruch zur Festsetzung von Arzneimit-
telpreisen nach § 130b SGB V

A Beabsichtigte Neuregelung

In 8 29 Abs. 4 Nr. 3 SGG soll ein Passus angefligt werden, wonach fur Klagen gegen
Entscheidungen der Schiedsstellen nach § 130b SGB V erstinstanzlich das LSG Berlin-
Brandenburg zustandig sein soll.

B Stellungnahme

Das gesetzgeberische Vorhaben ist zu begrifRen. Klagen gegen die Schiedsstellen dirf-
ten aufgrund der regelmafRiig erheblichen Bedeutung des der Entscheidung zugrunde
liegenden Sachverhalts kaum nach der 1. Instanz abgeschlossen sein. Deshalb ist es
sinnvoll, diese Verfahren erstinstanzlich an das LSG zu verweisen, um so den Weg zur
Rechtssicherheit zu beschleunigen.

In der Gesetzesbegrundung wird zutreffend darauf verwiesen, dass mit dieser Regelung
ein Gleichklang mit den Klagen gegen Festbetragsentscheidungen des GKV-
Spitzenverbandes erreicht werden soll. In diesem Zusammenhang sollte aber auch die
erstinstanzliche Zustandigkeit fir Klagen gegen die Entscheidungen der Schiedsstelle
nach 8 129 Abs. 8 SGB V begriindet werden, da die Problematik und die Erwagungs-
grinde weitestgehend identisch sind. Auch in diesen Konstellationen kann davon aus-
gegangen werden, dass das erstinstanzliche Urteil des Sozialgerichts nicht von dem
unterlegenen Verfahrensbeteiligten akzeptiert wird.

C Anderungsvorschlag
Anderungsvorschlag zu Artikel 2 Nr. 2a):

2. § 29 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 4 Nummer 3 wird nach dem Wort ,Bundesausschuss* das Wort ,,und”
durch ein Komma ersetzt und werden die Worter ,sowie den Spitzenverband Bund*
durch die Worter ,den Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie Klagen gegen
Entscheidungen der Schiedsstelle nach 8129 und 8130b des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch" ersetzt.
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Artikel 8 Anderungen der Arzneimittelpreisverordnun g
Artikel 8 Nr. 1 (8 2)
Grol3handelsspanne

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vergutung des Grol3handels soll neu gefasst werden: Analog zur Apothekenvergu-
tung soll ein Festzuschlag von 60 ct pro Packung mit einem prozentualen Zuschlag von
1,7 Prozent, maximal 20,40 €, auf den Herstellerabgabepreis kombiniert werden.

B Stellungnahme

Die Umstellung der Grof3handelsspanne durch Anpassung des Modells an das der Apo-
thekenvergitung ist sachgerecht und zu begruRen.

Eine Anderung der GroRRhandelsvergiitung ist bereits langer in der Diskussion. Der
pharmazeutische GroRhandel hatte hierbei seine Unterfinanzierung reklamiert, die vor
allem durch den Transport preisglinstiger Praparate ausgelost werde, welche einen stei-
genden Anteil in der Versorgung ausmachen.

Bislang konnte der GroRhandel einen wesentlichen Teil seiner als prozentualen Zu-
schlag konzipierten Marge als Preisnachlass weitergegeben, denn diese war in voller
Hohe rabattfahig. Das geplante Modell tragt diesem Argument Rechnung, indem der
GroRRhandel durch einen Fixzuschlag von 60 ct eine Basisfinanzierung seiner Leistung
erhalt. Diese ist auch vor dem Hintergrund der Einflhrung eines staatlichen Sicherstel-
lungsauftrags fur den GroRhandel nach § 52b AMG angemessen. Da dieser Teil nicht
rabattfahig ist, wird zudem der Kritik Rechnung getragen, dass der Grof3handel fir eine
maogliche Schieflage in seiner Finanzierung selbst Verantwortung trage, da er einen er-
heblichen Teil seiner bisherigen Marge als Rabatt weitergegeben habe.

Der Gesetzesentwurf geht von Einsparungen durch die Umstellung in Héhe von 400 Mio
€ aus, davon 340 Mio € fur die GKV. Damit wirde der GroRhandel seinen notwendigen
Beitrag zur Kostendampfung in der GKYV leisten.

C Anderungsvorschlag

Keine Anderung.
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Artikel 8 Anderungen der Arzneimittelpreisverordnun g
Artikel 8 Nr. 3 (8 5 Abs. 6)
Zuschlag parenterale Zubereitungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neufassung von § 5 Abs. 6 AMPreisV wird der Zuschlag von parenteralen Zube-
reitungen bei der Abgabe durch Apotheken dauerhaft neu festgesetzt.

B Stellungnahme

Grundsatzlich ist die vorgesehene dauerhafte Ablésung der 90 prozentigen Aufschlags-
regelung nach § 5 Abs. 1 zu begrif3en, denn diese Regelung ist aufgrund der dort ver-
arbeiteten hochpreisigen Praparate ungeeignet fir eine sachgerechte und angemessene
Preisbildung bei parenteralen Zubereitungen.

Mit der 15. AMG-Novelle wurde 2009 der Zuschlag von parenteralen Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln neu geregelt. Eine erneute Anpassung lediglich ein Jahr nach der
letzten Festsetzung und mit Preissteigerungen um knapp 30 Prozent ist unverstandlich
und nicht sachgerecht. Die gesetzlich fixierten Zuschlage nach 8 5 Abs. 6 hatten bereits
im Vorjahr als Benchmark fungiert. Denn diese sind mit lediglich marginalen Abschlagen
in die Vereinbarung zur so genannten Hilfstaxe zwischen den Vertragspartnern einge-
flossen. Vor diesem Hintergrund ist die erneute Anhebung ein Jahr nach deren letzter
Neufassung und ohne weitere Differenzierung zwischen den privaten und gesetzlichen
Kostentragern unverstandlich und dirfte perspektivisch zu einer erheblichen Verteue-
rung in der Versorgung fuhren.

Daher ist eine angemessene Differenzierung der Zuschlagshéhen zwischen der GKV
und anderen Kostentragern dringend geboten, um eine unangemessene Belastung der
GKV in der Finanzierung sachfremder Leistungen zu verhindern. Erganzend weisen wir
darauf hin, dass eine pauschale Ubernahme der einzelnen Positionen aus der Vereinba-
rung zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem Deutschen Apothekerverband nicht
sachgerecht ist.

Hierzu mochten wir auf die Regelungen zur Rekonstitution im Rahmen der 15. AMG-
Novelle verweisen. Denn die Uberfiihrung eines Fertigarzneimittels in seine geloste
Form ist ebenso wie die patientenindividuelle Dosierung Teil der arztlichen Behandlung.

So sieht der Vertrag zur Hilfstaxe eine Reihe von Rekonstitutionen vor, die explizit nicht
als parenterale Zubereitungen durch Apotheken abrechnungsféahig sind (Anlage 3 Teil 7
Nr. 9). Dass einige Rekonstitutionen nach diesem Vertrag als abrechnungsfahig verein-
bart wurden (monoklonale Antikdrper, Folinate), ist Teil eines schwer errungenen Kom-
promisses der Vertragspartner nach 6konomischer Abwagung tber ein Gesamtpaket.

Mit der nun vorgeschlagenen Ubernahme samtlicher dieser Differenzierungen in eine
gesetzliche Vorlage wiirde das Gleichgewicht zwischen den Vertragsparteien einseitig
verschoben, so dass kunftige Verhandlungen erheblich belasten waren.

Bei Umsetzung der geplanten Regelungen konnte eine wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten in diesem Segment lediglich durch Selektivvertrage der Krankenkassen
sichergestellt werden.
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C Anderungsvorschlag
8 5 Abs. 6 wird wie folgt angepasst:

"(6) Besteht keine Vereinbarung tUber Apothekenzuschlage fir die Zubereitung von Stof-
fen nach Absatz 5 Satz 1 oder Satz 2, betragt der Zuschlag fur zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung abzurechnende parenterale Lésungen abweichend von Ab-
satz 1 oder Absatz 3 fur

1. zytostatikahaltige Losungen 970 Euro,
3-antibiotika- und virustatikahaltige Lésungen 5340 Euro,
43. Losungen mit Schmerzmitteln 5340 Euro,
54. Ernahrungslosungen 8365 Euro,
Calciumiolinats 51 Euro,
#5. sonstige Losungen 7855 Euro.

Gegeniber anderen Kostentragern ist ein Aufschlag von bis zu 25 Prozent auf diese
Zuschldge zuldssig, soweit eine Vereinbarung nach Absatz 5 Satz 1 oder 2 dies nicht

anders regelt."
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Artikel 10 Anderungen der PackungsgréRenverordnung
Artikel 10 Nr. 1 bis 4 (8 1 bis § 5 PackungsVO) sow ie Anlagen Neuregelung
der PackungsgroRenverordnung  und

Anderungsantrag Nr. 19 Artikel 9a Anderung der Pack  ungsgroRenverord-
nung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Systematik der PackungsgréRenverordnung wird neu definiert und das bisherige
System der per Rechtsverordnung determinierten Messzahlen durch ein an typischen
Behandlungszyklen ausgerichtetes per Verwaltungsvorschrift bestimmtes System er-
setzt. Diese Verwaltungsvorschrift soll das Deutsche Institut fir medizinische Dokumen-
tation und Information (DIMDI) erlassen. Bis zu deren Entwicklung und Umsetzung greift
eine Ubergangsregelung.

B Stellungnahme

Die geplante Anderung der PackungsgroRenverordnung muss aufgrund der direkten
Wirkung auf die Austauschbarkeit von Arzneimitteln im Anwendungskontext des § 129
Abs. 1 SGB V betrachtet werden: Ziel des aktuellen Anderungsvorschlags von § 129
Abs. 1 SGB V ist die praziserer Fassung der Austauschmdoglichkeiten des Apothekers,
mit der Mdglichkeiten zur Umgehung der Substitutionspflicht insbesondere im Hinblick
auf Rabattvertradge ausgeschaltet werden sollen. Hierbei wurde klargestellt, dass kunftig
ein Austausch unter Bezugnahme auf das PackungsgréfRenkennzeichen mdglich ist und
geringfugige Abweichungen in der PackungsgréRe nicht zur Aufhebung der Substituti-
onspflicht fihren.

Vor diesem Hintergrund ist die Neufassung zur PackungsgroéRenverordnung grundsatz-
lich sehr zu begriRRen. Die vorgesehene inhaltliche Ausgestaltung ist zudem sachge-
recht: Durch Bezugnahme auf die Klassifikation nach § 73 Abs. 8 Satz 5 SGB V wird die
Bestimmung der PackungsgréRe vereinfacht und zielgenauer ausgestaltet.

Die geplante Neufassung der Packungsgrof3enverordnung wird den Arzneimittelmarkt in
weiten Teilen verandern; eine Vielzahl von Arzneimitteln missten auf andere Packungs-
inhalte umgestellt werden. Die erforderlichen Arbeiten des DIMDI, die zeitlich erst nach-
gelagerten Zulassungsaspekte pharmazeutischer Unternehmer, wie auch praktische
Aspekte (wie der absehbar erschopfte, vakante Pharmazentralnummernbestand) ma-
chen eine Ubergangsfrist unentbehrlich.

Dem tragt der aktuelle Anderungsantrag der Regierungsparteien Rechnung: Damit wird
die Umstellung der Packungsgrof3enkennzeichen auf den 1. Juli 2013 verschoben. Fir
die aktuell im Markt befindlichen Praparate gelten ab dem Inkrafttreten des Gesetzes die
vorgesehenen Spannbreiten fiir die Abweichung von den NormgréRen mit einer Uber-
gangsfrist von 6 Monaten.

Um jedoch entsprechend der Gesetzesintention ein fortgesetztes Unterlaufen der kon-
kretisierten Substitutionsverpflichtung nach § 129 Abs. 1 nach der Ubergangsfrist von 6
Monaten zu unterbinden, ist eine Erganzung von 8§ 31 Abs. 4 notwendig, nach der die
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Erstattungsfahigkeit zu Lasten der GKV an das Vorhandensein eines giltigen Pa-
ckungsgroRenkennzeichens gebunden ist.

C Anderungsvorschlag

§ 31 Abs. 4 Satz 2 wird wie folgt geandert:

,Ein Fertigarzneimittel-dessen-PackungsgrofRe-die-groRte-derohne gultiges Packungs-
groBenkennzeichen auf Grund der Verordnung nach Satz 1 bestimmte-PackungsgrélRe
tbersteigt; ist nicht Gegenstand der Versorgung nach Absatz 1 und darf nicht zu Lasten

der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden.”
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Anderungsantrag 21 Artikel 11a neu ,Gesetz iiber Rab  atte fiir Arzneimittel*
und
Anderungsantrag 8 zu Artikel 1 Nr. 18 (§ 130b SGBV , 18 § 78 AMG)

Beteiligung der privaten Krankenversicherung an Rab attvereinbarungen bzw. —
gewahrungen der pharmazeutischen Unternehmen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem Regelungskomplex soll ein gesetzlicher Anspruch der Unternehmen der priva-
ten Krankenversicherung und der Trager der Beihilfe gegentiber pharmazeutischen Un-
ternehmen auf eine Gewahrung von Erstattungsbetragen bzw. Rabatten entsprechend §
130b SGB V geregelt werden.

Der Gesetzgeber hat fir die gesetzliche Krankenversicherung in den 88 130a Abs. 8 und
b SGB V ein Preisvereinbarungskonzept vorgesehen, das der gesetzlichen Krankenver-
sicherung eine angemessene Preisgestaltung durch vertragliche Rabattregelungen auf
die von den pharmazeutischen Unternehmen geforderten Abgabepreise erlauben soll.
Es ist - nach Ansicht des Gesetzgebers - sachlich nicht gerechtfertigt, fur den privaten
Gesundheitsschutz abweichende Rabatte vorzusehen.

Nach der Neufassung des § 130b SGB V soll nunmehr der Verband der privaten Kran-
kenversicherung (PKV-Verband) an der Vereinbarung der Erstattungsbetrage zwischen
dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmen beteiligt werden.
Eine eigenstandige Vereinbarung von Erstattungsbetragen fir die private Krankenversi-
cherung erfolgt dagegen nicht.

Mit der zugehdrigen Einfugung des § 78 Abs. 3a AMG wird die Geltung von Erstattungs-
betrdgen nach 8 130b SGB V Uber die gesetzliche Krankenversicherung hinaus fir alle
Selbstzahler angeordnet, also im Wesentlichen die privat Krankenversicherten und Bei-
hilfeberechtigten.

Durch die zusatzlich vorgesehen Einfuhrung eines ,Gesetzes Uber Rabatte flr Arznei-
mittel“ soll fur die private Versicherungswirtschaft ein vereinfachtes Verfahren - entspre-
chend der Abrechnungspraxis in der GKV — geschaffen werden. Die Abrechnung erfolgt
uber eine zentrale Stelle, die beim PKV-Verband gebildet wird.

B Stellungnahme

Die Neuregelung ist weder sachlich (dazu 1.), noch rechtlich (dazu 2.) begriindet. Sie
gefahrdet zudem die angestrebten Einsparungen zu Gunsten der GKV (dazu 3.)

1) Gem. § 78 Absatz 3 Satz 2 AMG besteht bereits nach geltendem Recht eine Rechts-
grundlage der privaten Krankenversicherungsunternehmen und — im Rahmen des kar-
tellrechtlich zulassigen — deren Verbandes, um mit pharmazeutischen Unternehmern
Rabattvereinbarungen zu treffen. In der Begriindung des Anderungsantrags fehlt jeder
sachliche Anhaltspunkt dafur, wieso die bereits bestehenden Mdglichkeiten der privaten
Versicherungswirtschaft nicht ausreichen. Allein die Tatsache, dass die PKV dieses In-
strument moglicherweise nicht hinreichend genutzt hat, ist fur sich genommen kein
Grund, nunmehr durch eine gesetzliche Anordnung in diesen privatwirtschaftlich gestal-
teten Nachfragewettbewerb einzugreifen.
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2) Aus rechtlicher — insbesondere verfassungsrechtlicher — Sicht lasst sich die Notwen-
digkeit der vorgesehenen Anderung nicht begriinden. Die Begriindung in den Ande-
rungsantragen verweist zwar mehrfach folgendermaf3en auf die Rechtsprechung des
BVerfG:

.Das Bundesverfassungsgericht hat anerkannt, dass auf Grund der Einfiihrung der
Versicherungspflicht mit Kontrahierungszwang auch in der privaten Krankenversi-
cherung eine Verantwortlichkeit des Gesetzgebers daflir besteht, dass die privaten
Krankenversicherer nicht in unzumutbarer Weise belastet werden.”

Dies ist aber insoweit verkirzend dargestellt, als den Gesetzgeber keine Verantwortlich-
keit fir eine Wirtschaftlichkeit des privatwirtschaftlichen Krankenversicherungsschutzes
in Ganze trifft. Die Folgerungen aus den Erwagungen des BVerfG lassen den tatsachli-
chen Kontext der BVerfG-Entscheidung auf3er Betracht, ndmlich die Frage der Verfas-
sungsmaRigkeit einer gesetzlichen Verpflichtung privater Krankenversicherungsunter-
nehmen, dem in 8 12 Abs. 1b Satz 1 VAG, § 193 Abs. 5 Satz 1 VVG genannten Perso-
nenkreis Versicherungsschutz im sog. Basistarif zu gewahren (BVerfG, Urteil vom
10.06.2009, NJW 2009, 2033-2045). Fir diesen — zahlenmaRig sehr begrenzten — Per-
sonenkreis anerkennt das BVerfG in der Tat aus dem Sozialstaatsprinzip heraus eine
gesetzgeberische Verantwortlichkeit.

Die Kostenvorteile aus der nunmehr vorgesehenen Neuregelung zu Gunsten der priva-
ten Versicherungswirtschaft sind jedoch nicht — zum Zwecke der finanziellen Sicherung
der sog. Basistarife — auf diesen Personenkreis beschrankt, sondern umfassen samtli-
che PKV-Versicherte. Eine Begriindung anhand der Rechtsprechung des BVerfG uber-
spannt daher den verfassungsrechtlichen Rahmen.

3) Die Einbeziehung des PKV-Verbandes in die Vereinbarungen von Erstattungsbeitra-
gen nach § 130b SGB V zwischen dem GKV-Spitzenverband und den pharmazeuti-
schen Unternehmen steht in einem unauflésbaren Konflikt mit dem Kartellrecht, dessen
Anwendungsumfang im SGB V durch das AMNOG (vgl. Art. 1 Nr. 9) noch weiter er-
streckt werden soll. Denn bereits nach geltender Rechtslage unterliegen private Versi-
cherungsunternehmen uneingeschrankt dem nationalen und europaischen Kartellrecht.
Dies gilt auch fur deren Abschluss von Preisvereinbarungen mit pharmazeutischen Un-
ternehmen. Insoweit ist der PKV-Verband als eine Vereinigung von Unternehmen im
Sinne des § 1 GWB zu bewerten, der nur nach naherer Mal3gabe des Kartellrechts agie-
ren kann. Seine Beteiligung — auf Seiten des GKV-Spitzenverbandes als gemeinsame
und bundesweit malRgebliche Nachfrager — an Preisvereinbarungen mit der pharmazeu-
tischen Industrie wiirde diesen Nachfragevorgang einem nicht unerheblichen kartell-
rechtlichen Interventionsrisiko aussetzen. Eine kartellrechtliche Bereichsausnahme ist
hierfir nicht ersichtlich. Die Schaffung einer nationalen gesetzlichen Bereichsausnahme
ist aufgrund der Geltung des vorrangigen européischen Kartellrechts fur PKV-
Unternehmen ausgeschlossen; die sozialgesetzliche Bereichsausnahme des § 69 SGB
V ist fur die private Krankenversicherung nicht anwendbar. Insofern besteht das Risiko
einer ,kartellrechtlichen Infektion* des 8 130b SGB V, so dass das Preisinstrument des
§ 130b SGB V aufgrund kartellrechtlicher Interventionen pharmazeutischer Unterneh-
men gefahrdet wird.

Nicht zuletzt auch in wirtschaftlicher Hinsicht gefahrdet die geplante Einbeziehung der
privaten Versicherungswirtschaft in die sozialgesetzliche Arzneimittelpreisbildung die mit
dem AMNOG angestrebten Wirtschaftlichkeitsvorteile der GKV im Arzneimittelbereich.
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C Anderungsvorschlag

Die vorgesehenen Anderungen der 88§ 130b SGB V, 78 AMG und die Einfiihrung eines
.Gesetzes Uber Rabatte fir Arzneimittel* werden gestrichen.
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B) Zur Einfihrung der erganzenden kartellrechtliche n Regelun-
gen und der Rechtswegénderung

Artikel 1 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzb ~ uch
Artikel 1 Nr. 9 (8§ 69)

Einfihrung der entsprechenden Anwendung des Kartell verbots
und anderer Kkartellrechtlicher Vorschriften

A Beabsichtigte Neuregelung

Neben dem bereits entsprechend geltenden Verbot der missbrauchlichen Verhaltens
markstarker Unternehmen (88 19-21 GWB) ist nunmehr auch eine entsprechende Gel-
tung des Kartellverbotes in den Beziehungen der Krankenkassen zu den Leistungserb-
ringern vorgesehen. Dies wird mit der Regelungsnotwendigkeit begriindet, die wettbe-
werblich relevante Einkaufstatigkeit der Krankenkassen einer wettbewerbsrechtlichen
Kontrolle zu unterstellen, da die Praxis der Krankenkassen, auch auf3erhalb schiedsamt-
fahigen kollektivvertraglichen Versorgung gemeinsam Vertrage abzuschliel3en, nicht
vom Missbrauchsverbot erfasst werde. Die entsprechende Anwendung der 88§ 1 — 3
GWB stelle daher sicher, dass es auf Nachfrager- wie auf Anbieterseite zu keinem un-
erwilinschten, einer wirtschaftlichen Versorgung abtréaglichen Konzentrationsprozessen
komme (Kartellabsprachen und Oligopolisierung).

Daruber hinaus sollen die 88 32 bis 34a und 88 48 bis 95 GWB entsprechend zur An-
wendung kommen, die die kartellrechtlichen Sanktionsformen (Unterlassungs- und
Schadensersatzanspriiche, Vorteilsabschdpfung durch das Bundeskartellamt oder Inter-
essensverbande), Befugnisse der Kartellbehdrden (z. B. Ermittlungs- und Beschlagnah-
mebefugnisse, Auskunftsanspriiche) und das Verfahren vor den Zivilgerichten bei kar-
tellrechtswidrigem Verhalten von Unternehmen regeln. Damit sei — so die Begrindung —
gewahrleistet, dass die Kartellbehorden (Bundeskartellamt oder die Kartellbehdrden der
Lander) die Einhaltung der maf3geblichen Vorschriften kontrollieren kdnnen und ihnen
die entsprechenden Befugnisse zur Beseitigung kartellrechtswidrigen Verhaltens zur
Verfligung stehen.

Die gegenwartig noch im § 69 Abs. 2 Satz 3 SGB V vorgesehene Verpflichtung, bei der
Rechtsanwendung den Versorgungsauftrag der gesetzlichen Krankenkassen besonders
zu berucksichtigen, soll zukiinftig entfallen.

SchlieBlich wird die Geltung des gesamten Vierten Teils des GWB (Vergabe 6ffentlicher
Auftrage) angeordnet. Bisher galten nur die Regelungen, die die Uberpriifung der Ver-
gabeentscheidungen durch die Vergabekammern vorsahen (88 97 bis 115 und 128
GWB). Da der Rechtsweg von der Sozial- auf die Zivilgerichtsbarkeit Ubertragen werden
soll (s. Anm. zu Artikel 2), sollen kinftig auch alle Gbrigen Vorschriften des Vierten Teils
GWB gelten.

B Stellungnahme

Der AOK-Bundesverband begrif3t die gesetzgeberische Intention, eine Wettbewerbs-
ordnung fur die GKV zu regeln. Allerdings verschleiert der Gesetzentwurf und dessen
Begrindung die tatséchliche Intention der vorgesehenen Regelung: Einsparungen zu
Gunsten der Versicherten und Beitragszahler durch Arzneimittelrabattvertrage sollen
erschwert werden.
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Der im Gesetzesentwurf erkennbare gesetzgeberische Wille zur Einfihrung des Kartell-
rechts basiert auf der Fehlvorstellung, dass das Kartellrecht dosiert zur Verhinderung
ubermafiger Nachfragebundelung im Bereich individualvertraglicher Strukturen eingrei-
fen konnte, die Strukturen des 6ffentlichen Gesundheitswesens im Ubrigen aber intakt
lasse. Diese Sicht verkennt, dass das GWB und das SGB V von entgegen gesetzten
Pramissen ausgehen. Das zentrale Wesensmerkmal des Kartellrechts im allgemeinen
und des 8 1 GWB im besonderen ist ein Kooperationsverbot als Regel, von dem unter
bestimmte Voraussetzungen Ausnahmen gelten. Wo das Kartellverbot Anwendung fin-
det, ist die Verhaltensabstimmung zwischen Unternehmen derselben Marktstufe im
Grundsatz untersagt. Ausnahmen gelten nur, wenn im Einzelfall keine wettbewerbsbe-
schrankenden Effekte nachweisbar sind oder Effizienzgewinne tberwiegen. Demgegen-
uber gilt im Gesundheitswesen ein umgekehrtes Regel-Ausnahmeverhaltnis. Hier wird
die Kooperation der Markteilnehmer bei der Leistungsbestimmung und -beschaffung
insbesondere durch 8 4 Abs. 3 SGB V zum Prinzip erhoben. Nur ausnahmsweise hat
der Gesetzgeber Durchbrechungen des Grundsatzes der kollektiven Leistungsbeschaf-
fung in Form individualvertraglicher Beschaffungsstrukturen geschaffen. An dieser Stelle
missten sozialrechtsvertragliche Regelungen zur Verhinderung unerwiinschter Wettbe-
werbsbeschrankungen ansetzen.

Die Neuregelungen stehen im offenen Zielkonflikt mit Grundséatzen des GKV-Systems
(unter 1.). Die zusatzlichen Verfahrens- und Sanktionsvorschriften sowie die weitgehen-
de Zustandigkeit des BKartA fuhren zu einer sachlich nicht begrindbaren bzw. z. T. so-
gar verfassungswidrigen Uberregulierung und unklaren Aufsichtsverantwortlichkeit im
Bereich der gesundheitlichen Versorgung durch die Krankenkassen (unter 2.). Zudem
verstofdt die ,entsprechende* Anwendung der genannten GWB-Vorschriften im hoheitli-
chen Aufgabenbereich der gesetzlichen Krankenversicherung gegen européisches Uni-
onsrecht (unter 3.). Vor einem derart weitgehenden Systemeingriff ist eine umfassende
Folgenabschatzung geboten (s. dazu 4.). Zudem bedrfen die Neuregelungen der Zu-
stimmung durch den Bundesrat (unter 5.).

1. Offener Zielkonflikt mit dem SGB V

Das gesetzliche Gebot der Zusammenarbeit der Sozialversicherungstrager (vgl. 8 4 Abs.
3 SGB V, 88 86 ff SGB X) als eines der Kernelemente der bestehenden gesetzlichen
Sozialversicherung und die dadurch erzielte Verwaltungseffizienz werden durch die An-
wendung des Kartellverbotes in Frage gestellt. Dabei hat das Bundessozialgericht stets
betont, dass die Bedeutung eines ,Wettbewerbs" unter den Kassen mit dem in der ge-
werblichen Wirtschaft nicht vergleichbar ist (BSGE 82,78 ff). Auch das Bundesverfas-
sungsgericht hat ausdrtcklich entschieden, dass der Wettbewerb unter den Kranken-
kassen keine privatrechtlich geordneten Handlungsspielraume er6ffnet, sondern lediglich
eine dienende Funktion zur Erfullung sozialstaatlicher Aufgaben hat (BVerfG, SozR 4-
2500 8 266 SGB V Nr. 7, S. 74, 77 f.). Somit kdnnen die Spielregeln des zivilrechtlichen
Wettbewerbs nicht uneingeschrankt auf die GKV lbertragen werden; sein Stellenwert
hat vielmehr bei genauer Betrachtung gegeniber grundsatzlichen GKV-
Strukturmerkmalen zurlickzutreten.

Die wettbewerblichen Elemente in der gesetzlichen Krankenversicherung sind nicht Be-
standteil eines Verdrangungswettbewerbes. Sie fligen sich ein in den Auftrag der Kran-
kenversicherung, als Solidargemeinschaft die Gesundheit der Versicherten zu erhalten,
wiederherzustellen oder ihren Gesundheitszustand zu verbessern (8 1 Satz 1 SGB V).
Die aufgrund dessen existierenden und synergiestiftenden Verbands- und Kooperati-
onstrukturen im GKV-Bereich sind durch die vorgesehene Anwendung des Kartellverbo-
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tes konkret gefahrdet. Dies gilt insbesondere fir die gemeinsame Festlegung von Leis-
tungsparametern aber auch fur leistungskoordinierende Verhaltensweisen (z. B. Rund-
schreiben, Referentenrunden). Diese sind sozialrechtlich notwendig, da die Versicherten
aufgrund der Ausgestaltung der GKV als hoheitlicher Absicherung mit Pflichtmitglied-
schaft und Zwangsbeitragen nach Art. 3 GG einen Anspruch auf Gleichbehandlung be-
zuglich des gesetzlich vorgegebenen Leistungskataloges haben. Eine Beeintrachtigung
oder gar ein Verbot solcher Koordinations- und Kooperationsformen auf Grund kartell-
rechtlicher Reglementierungen wurde einen Bruch mit den bisherigen — aus dem Sozial-
staatsprinzip des Art. 20 GG ableitbaren — Organisationsgrundséatzen der gesetzlichen
Krankenversicherung darstellen. Uberlegungen zu der Frage, wie das Verhaltnis zwi-
schen dem Wettbewerbsrecht und der sozialen Aufgabe der Krankenkassen ausgestal-
tet werden soll, fehlen vdllig.

Das Risiko eines Systembruchs mit gegenwartig nicht absehbaren Folgewirkungen fur
den Leistungs- und Versorgungsauftrag der Krankenkassen wird durch die Streichung
des 8§ 69 Abs. 2 Satz 3 SGB V deutlich erhoht. Die vorgesehen Streichung lasst bei der
zuklnftigen Rechtsanwendung namlich den Umkehrschluss zu, dass die Besonderhei-
ten des sozialgesetzlichen Versorgungsauftrags zukunftig nachrangig gegenuber der
Durchsetzung wettbewerblicher Marktmechanismen zu bewerten sind.

Zudem konnten potentiell samtliche Beschlusse, Verhandlungen oder Konsultationen im
Rahmen der Kassenverbénde, die sich auf die Leistungen oder Vergitungen auswirken
als Kartellabsprache nicht nur untersagt, sondern auch mit einem Buf3geld belegt wer-
den. In diesem Sinne hatte etwa das OLG Dusseldorf die Festbetragsfestsetzung gem. 8
35 SGB V durch die Spitzenverb&nde der Krankenkassen in der in der Vergangenheit
als kartellrechtswidrig untersagt (OLG Dusseldorf, Urt. v. 27.7.1999 — U (Kart) 36/98).

Es besteht zudem auf Krankenkassenseite kein weiterer Regelungsbedarf durch das
Kartellrecht. Seit der Gerichtshof der Europaischen Union (EuGH) in der Rechtssache
Oymanns festgestellt hat, dass Krankenkassen offentlicher Auftraggeber sind (Urteil vom
11.6.2009, Rs. C-300/07, Rn. 59), sind die Krankenkassen unabh&ngig von den Vorga-
ben des 8 69 SGB V zur Anwendung des Kartellvergaberechts verpflichtet. Das Verga-
berecht sorgt hinreichend fir transparente, diskriminierungsfreie Austauschbeziehungen
zwischen den Krankenkassen und den Leistungserbringern. Dabei ist in § 97 Abs. 3
GWB die Beriicksichtigung mittelstandischer Interessen durch die Bildung entsprechen-
der Fach- und Teillose zwingend vorgeschrieben. Somit ist bereits wirksame Vorsorge
gegen die Bevorzugung grolerer Leistungserbringer und damit gegen die Bildung von
Oligopolen getroffen. Anhand der in der Gesetzesbegrindung ausdriicklich als Rege-
lungsgrund bemihten Ausschreibungen der AOK Arzneimittelrabattvertrage lasst sich
vielmehr der gegenteilige Trend nachweisen: Die nach strengen vergaberechtlichen
Vorgaben ausgeschriebenen AOK-Vertrdge haben einen Preiswettbewerb erst in Gang
gesetzt und nachweislich neuen Anbietern den Weg in einen zuvor abgeschotteten
Markt geebnet. Effizienzsteigerungen sowohl beim Einkauf als auch beim Verwaltungs-
aufwand, die den Versicherten zu Gute kommen, sind belegbar. Dementsprechend wur-
den die letzten Ausschreibungen der AOK Arzneimittelrabattvertrage tibereinstimmend
sowohl von zivilrechtlichen Vergabekammern, insbesondere auch den Vergabekammern
des Bundes beim Bundeskartellamt, als auch den anschliel3end zustandigen Landesso-
zialgerichten nicht beanstandet.

Angesichts dieser Unwéagbarkeiten bzw. Risiken fur Strukturen der GKV und angesichts
der weitgehenden Regulierung der Nachfragetétigkeit der gesetzlichen Krankenkassen
durch das Vergaberecht ist ein Bedarf fir eine erweiterte kartellrechtliche Regelung
durch zusatzliche Vorschriften des GWB nicht erkennbar.
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2. Unklare Aufsichtsverantwortung und sachlich nicht begriindbare Verfahren; VerstoR
gegen Art. 103 Abs. 2 GG

Gravierende Auswirkungen héatte eine Anwendung des allgemeinen Wettbewerbsrechts
auf die GKV auch in verfahrensrechtlicher Hinsicht. Dies gilt in erster Linie fur die unge-
klarte Frage der zustandigen Aufsichtsbehorde. Solange Sozialrecht und Kartellrecht
widerspruchliche Anforderungen stellen, sind Konflikte zwischen den Aufsichtsbehdrden
vorprogrammiert. In der Praxis sind bereits erste Konflikte der kartell- und sozialrechtli-
chen Aufsichten erkennbar geworden.

Ferner sind Krankenkassen, die sich nicht kartellrechtskonform verhalten, fortan einem
erheblichen Sanktionsrisiko ausgesetzt, das angesichts der vollig ungeklarten Rechtsla-
ge besonders schwer wiegt. Die kartellrechtlichen Verfahrensvorschriften eréffnen nicht
nur die Méglichkeit von hohen Buf3geldern (bis zu 10% des Jahresumsatzes) und ande-
ren Sanktionen durch das Bundeskartellamt. Daneben bestehen im Bereich des Kartell-
rechts auch umfassende Mdglichkeiten fur private Schadensersatzklagen. Verbraucher,
Leistungserbringer oder konkurrierende Krankenkassen, die sich durch einen Kartell-
rechtsverstol3 einer Krankenkasse geschadigt fuhlen, konnten auf dem Zivilklagewege
Schadensersatz fordern. Realistisch denkbar wéare dies etwa fur den Fall, dass mehrere
Krankenkassen gemeinschaftlich gegentber den Leistungserbringern Kosteneinsparun-
gen oder Rabatte realisieren, die aus Sicht der Kartellbehdrden unangemessen sind. Die
Leistungserbringer kdnnten dann den entgangenen Gewinn zurickfordern. Dabei be-
steht auch die Gefahr, dass professionelle Kartellklager, durch den Ankauf von Scha-
densforderungen im gro3en Umfang faktische ,Sammelklagen® in grof3em Umfang erhe-
ben. Derartige Forderungen oder Bul3gelder wiirden einzelne Kassen und aufgrund der
Haftungsvorschriften im SchlieBungs- und Insolvenzfall mittelbar das gesamte System
der GKV mit erheblichen Ruckstellungsverpflichtungen und ggf. Mehrkosten belasten,
die letztlich von den Versicherten zu tragen waren.

SchlieBlich fuhrt die Regelungstechnik Uber die ,entsprechende* Anwendung des Kartell-
rechts zu einem Verstol3 gegen Art. 103 Abs. 2 GG. Dieser statuiert das sog. Bestimmt-
heitsgebot fur das Strafrecht und dessen Nebengesetze. Das Bestimmtheitsgebot er-
streckt sich auch auf die Ahndung von Ordnungswidrigkeiten (vgl. BVerfGE 81, 132,
135; st. Rspr.). Es soll einerseits sicherstellen, dass der Normadressat vorhersehen
kann, welches Verhalten mit Strafe oder BuRe bedroht ist, und andererseits gewéhrleis-
ten, dass der Gesetzgeber und nicht erst die Gerichte Uber die Strafbarkeit oder Ahnd-
barkeit entscheiden. Daher schlief3t Art. 103 Abs. 2 GG jede Rechtsanwendung aus, die
uber den Inhalt einer gesetzlichen Sanktionsnorm hinausgeht. Der Gesetzgeber ist also
verpflichtet, die Voraussetzungen der Strafbarkeit oder der Ordnungswidrigkeit so kon-
kret zu umschreiben, dass Tragweite und Anwendungsbereich der Straf- und Ord-
nungswidrigkeitentatbestande zu erkennen sind und sich durch Auslegung ermitteln las-
sen (vgl. BVerfGE 87, 399, 411). Die Anordnung der lediglich ,entsprechenden” Geltung
des 8§ 81 GWB und seiner zahlreichen Ordnungswidrigkeiten- und Bul3geldtatbestande
tragt diesem verfassungsrechtlichen Erfordernis nicht mehr Rechnung, da unklar ist,
welche Tatbestandsvoraussetzung bei der ,,entsprechenden” Anwendbarkeit erfillt sein
missen oder —i. S. einer eingeschrankten Rechtsgrundverweisung — unerheblich sind.
Verstarkt wird der Versto3 gegen das Bestimmtheitsgebot dadurch, dass die Verweisung
auch § 81 GWB umfasst, der wiederum auf die vorliegend nicht anwendbaren ,Art. 81
und Art. 82 EGV* (bzw. nunmehr Art. 101 und Art. 102 AEUV) verweist. Es werden also
durch die Verweisungsketten dem Wortlaut nach Ordnungswidrigkeitstatbestande zu
europaischen Normen geschaffen, die gar nicht angewendet werden sollen (und durfen).

3. VerstolR gegen Europarecht; Art. 3 Abs. 2 VO (EG) 1/2003
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Der Verweis auf die entsprechende Geltung des Kartellverbotes stellt vor dem Hinter-
grund der EuGH-Rechtsprechung zur fehlenden Unternehmenseigenschaft von gesetzli-
chen Krankenkassen (,AOK-Bundesverband“ und ,FENIN") einen Verstol3 gegen den
Geltungsvorrang des européaischen Kartellrechts aus der VO (EG) 1/2003 (ABI. EG L 1
vom 4.1.2003, S. 1 ff.) sowie der 7. GWB-Novelle dar und ist insofern rechtlich héchst
angreifbar. Gegen die Verbindlichkeit des europarechtlichen Unternehmensbegriffs fir §
1 GWB koénnte zwar eingewendet werden, dass der deutsche Gesetzgeber bei gesetzli-
chen Krankenversicherungen nach Art. 3 Abs. 2 Satz 1 VO (EG) 1/2003 nicht zur Uber-
nahme des EU-Standards verpflichtet sei, weil das darin enthaltene Verbot der abwei-
chenden Anwendung des nationalen Kartellverbots von dem des EU-Rechts nur fur Ver-
einbarungen zwischen ,Unternehmen* gelte.

Diese sehr formale Argumentation geht allerdings am Zweck des Art. 3 Abs. 2 und den
Intentionen des Gesetzgebers der 7. GWB-Novelle voll vorbei. Wenn im Bereich des
Kartellverbots das nationale Recht dem EU-Recht angeglichen werden soll, so gilt das
sicherlich fur alle Tatbestandsmerkmale. Kénnte man gesetzliche Krankenversicherun-
gen in ihrer Beschaffungstatigkeit — entgegen der EuGH-Rechtsprechung — weiterhin im
Rahmen des § 1 GWB als ,Unternehmen* ansehen, gélte Entsprechendes auch fir die
Ubrigen Tatbestandsmerkmale wie ,Vereinbarung“ und ,,abgestimmte Verhaltensweisen”.
Es ware dann z. B. mdglich zu argumentieren, dass nach deutschem Recht blo3es Pa-
rallelverhalten den Begriff der Abstimmung erflille; die damit verbundene, Gber

Art. 101 AEUV hinausgehende Anwendung des 8 1 GWB sei nicht durch Art. 3 Abs. 2
Satz 1 VO (EG) 1/2003 ausgeschlossen, weil diese Vorschrift das Vorliegen einer ,ab-
gestimmten Verhaltensweise” im Sinne des EU-Rechts voraussetze. Eine solche Argu-
mentation stutzt sich auf eine Gberspitzte Formallogik und ist mit dem Ziel der vollen
Angleichung des deutschen an das EU-Recht nicht vereinbar (vgl. Bechtold, 6. Auflage,
8§ 1 GWB Rn. 9a). Die Regelungstechnik der geplanten Neufassung des § 69 SGB V ist
somit eine schlicht unzulassige Umgehung europarechtlicher Vorgaben. (eingehender
dazu: Bechtold/Brinker/Holzmdller, ,Rechtliche Grenzen der Anwendung des Kartellver-
bots auf die Tatigkeit gesetzlicher Krankenkassen*, Rechtgutachten vom 16.06.2010;
http://www.aok-bv.de/imperia/md/aokbv/politik/reformaktuell/

gutachten kartellrecht_amnog.pdf).

4. Eine Folgenabschétzung ist geboten

Die politische Absicht, die Geltung des Wettbewerbsrechts in der GKV zu starken, gibt
Anlass zur Abwéagung, wie bei der weiteren Rechtsentwicklung der wettbewerbsrechtli-
che Ordnungsrahmen weiter auszugestalten ist, insbesondere auch wie das Verhaltnis
von Vergabe- und Kartellrecht justiert werden muss. Angesichts der Pragung des 6ffent-
lich-rechtlich verfassten Systems der gesetzlichen Krankenversicherung durch das im
Sozialstaatsgebot des Grundgesetzes verankerte Solidarprinzip und mit Rucksicht auf
die Besonderheiten des Versorgungsauftrages der GKV und die Zwange der Finanzier-
barkeit dieses Versorgungsauftrages kommt eine ungepriften bzw. undifferenzierten
Ubernahme der Regelungen des allgemeinen, privatrechtlichen Wettbewerbsrechts nicht
in Betracht. Denn diese ware je nach Ausgestaltung — mit einem sehr hohen Risiko un-
beabsichtigter, gravierender negativer Folgewirkungen verbunden, insbesondere auch
fur das kollektivvertragliche Versorgungsgeschehen. Dies trifft beispielsweise im Bereich
der arztlichen Versorgung die Vorschriften in §73b Absatz 4 und § 73c Absatz 4 SGB V,
im Bereich der strukturierten Behandlungsprogramme die Regelung nach §137g Absatz
1 SGB V, bei der Heilmittelversorgung die Vertrage nach §125 SGB V und im Hilfsmit-
telbereich die Beitrittsmoglichkeit fur qualifizierte Leistungserbringer nach 8§ 127 Absatz 1
und Absatz 2 SGB V. Die schwierige Diskussion um die Einfuhrung der Insolvenzfahig-
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keit von Krankenkassen durch das GKV-WSG (2007) und die zugehorige Folgegesetz-
gebung des GKV-OrgWG (2008) hat gezeigt, dass privatwirtschaftliche Regelungskon-
zepte z. T. nur schwer bzw. gar nicht auf das — trotz aller Wettbewerbselemente — ganz
uberwiegend oOffentlich-rechtlich gepragte GKV-System Ubertragbar sind und ggf. die
Funktionsfahigkeit einer wirtschaftlichen Gesundheitsversorgung geféahrden kénnen.

5. Zustimmungsbediirftigkeit durch den Bundesrat

Die Bundesregierung geht gegenwartig davon aus, dass das AMNOG trotz der Einfiih-
rung der entsprechenden Anwendung des Kartellrechts keiner Zustimmung durch den
Bundesrat bedarf. Gegen diese Auffassung sprechen jedoch schwerwiegende Griinde.
Die Zustimmungsbedurftigkeit ergibt sich aus Art. 85 Absatz 1 Satz 1GG. Die Zustandig-
keit des Bundeskartellamts fir die ,entsprechende Anwendung des GWB" muss aus-
driicklich durch Bundesgesetz mit Zustimmung des Bundesrates beschlossen werden.
Andernfalls ist es Aufgabe der Lander entsprechende Behdrden einzurichten oder die
Aufgaben durch bestehende Behérden (z. B. Landeskartellamter oder aber Landesauf-
sichten, Art. 87 Absatz 2 GG) wahrzunehmen.

Die konkurrierende Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus Art. 74 Nr. 12
(Sozialversicherung) und Nr. 1 (Gerichtsverfassung) GG. Nach dem Grundsatz des Art.
83 GG fuhren die Lander die Bundesgesetze als eigene Angelegenheit aus. Die Lander
regeln das Verwaltungsverfahren (Art 84 Absatz 1 Satz 1 GG) und kénnen dabei von
den Bundesgesetzen abweichen. Nur in Ausnahmeféallen und nur mit Zustimmung des
Bundesrats darf der Bund dies verbindlich regeln (Art 84 Absatz 1 Satze 5 und 6 GG).
Ob in dem Gesetzesentwurf bereits Verfahrensvorschriften enthalten sind, ist — im Ge-
gensatz zur friiheren Rechtslage - nicht mehr erheblich fir die Zustimmungsbedurftig-
keit. Im Zweifelsfall kénnen die Lander davon abweichen, wenn keine Zustimmung des
Bundesrates im Gesetzgebungsverfahren vorliegt. Das Entscheidende ist hier, ob die
ausfuhrende Behorde, eine Bundes- oder Landesbehoérde sein soll. Nach Artikel 85 GG
ist die Einrichtung der Behdorden, die die Aufgaben wahrnehmen sollen, Angelegenheit
der Lander. Abweichungen sind nur durch Bundesgesetz mit Zustimmung des Bundes-
rates erlaubt.

In Artikel 1 Nr. 9 des AMNOG-E soll die entsprechende Anwendung weiter Teile des
GWAB, unter anderem auch die Zustandigkeit des Bundeskartellamts in 8 48 GWB sowie
die weiteren Zustandigkeitsregelungen des GWB (88§ 48 ff GWB), angeordnet werden.
Dem Bundeskartellamt wirde dadurch ein vollstdndig neuer Aufgabenkreis aus dem
Vierten Kapitel des SGB V zugewiesen, welche bisher — jedenfalls fur die landesunmit-
telbaren Krankenkassen — den Landern oblag. Damit weicht der Entwurf vom Grundsatz
des Art. 85 Satz 1GG ab, wonach die Lander die erforderlichen Behdrden einzurichten
haben. Es ergibt sich ein Zustimmungsbeduirfnis des Bundesrates (in &hnlicher Weise
kritisch zu den vorgesehenen aufsichtsrechtlichen Doppelstrukturen Becker/Kingreen,
NZS 2010, 417, 422).

C Anderungsvorschlag
Die beabsichtigte Neuregelung ist zu streichen.

Die politisch gewiinschte und auch erforderliche wettbewerbliche Kontrolle der Einkaufs-
tatigkeit kann im Einklang mit den europarechtlichen Vorgaben durch eine gesundheits-

marktspezifische Fortentwicklung des Vergaberechts gesichert werden. Diese sollte an-

gesichts der Komplexitat eigenstandig und somit aul3erhalb eines ausschliellich arznei-

mittelrechtlichen Gesetzgebungsverfahrens erfolgen.
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Unerwinschte Beschrankung des GKV-Wetthewerbs sowie sonstige wettbewerbswidri-
ge Verhaltensweisen gesetzlicher Krankenkassen kdénnen durch sozialrechtsinterne
Verbote und Maflinahmen geregelt werden. Im Sinne einer konsistenten Losung, die das
sozialgesetzliche Zusammenarbeitsgebot berticksichtigt, sollte diese Regelung als eine
Erlaubnis der Zusammenarbeit fur kollektives Versorgungsgeschehen mit einem Ver-
botsvorbehalt fir konkrete unerwiinschte Verhaltensweisen im selektivvertraglichen Be-
reich gestaltet werden und nicht im Sinne eines generellen kartellrechtlichen Zusam-
menarbeitsverbots mit Erlaubnisvorbehalt.
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Artikel 2 Anderung des Sozialgerichtsgesetzes Nr.2 b)) -5

(88 29 Abs. 5, 51, 142a und 207 SGG)

Aufhebung der LSG-Zustandigkeit fur Vergaberechtsst reitigkeiten
nach § 69 SGB V, sofortiger Ubergang aller vergabe  rechtlicher
Streitigkeiten auf die OLGs

A Beabsichtigte Neuregelung

Durch das GKV-OrgWG (vom 15.12.2008, BGBI. | S. 2426) ist in § 29 Abs. 5 SGG die
Zustandigkeit der Landessozialgericht fur Vergaberechtsstreitigkeiten in der GKV einge-
fuhrt worden. Hintergrund war, dass durch das GKV-WSG im Jahr 2007 die Mdglichkeit
der Krankenkassen zum Abschluss von Einzelvertragen erweitert worden war. In den
daraus resultierenden Rechtsstreitigkeiten war bis hin zur Ebene der Bundesgerichte
umstritten, welcher Rechtsweg diesbezuglich zu beschreiten sei. Die durch das GKV-
OrgWG festgelegte Zustandigkeit der Landessozialgerichte soll nunmehr wieder aufge-
hoben und zudem in 8 51 Abs. 3 SGG klargestellt werden, dass die Sozialgerichtsbarkeit
nicht fur Streitigkeiten in Verfahren nach dem GWB zustandig sind, die einzelvertragliche
Beziehungen von Krankenkassen zu Leistungserbringern zum Gegenstand haben.
Dementsprechend werden auch die in § 142a SGG geregelten Verfahrensvorschriften
zur Entscheidung von vergaberechtlichen Streitigkeiten aufgrund von § 69 SGB V durch
die Landessozialgerichte aufgehoben.

In § 207 SGG wird die bisherige Ubergangsregelung neu gefasst, so dass alle anhangi-
gen vergaberechtlichen Rechtsstreitigkeiten von den Landesozialgerichte an die Ober-
landesgerichte abgegeben werden missen.

B Stellungnahme
Die Anderungen des Sozialgerichtsgesetzes werden abgelehnt.

Mit dem Ausbau einzelvertraglicher Optionen der Krankenkassen durch das GKV-WSG
entbrannte ein Streit zwischen der Sozial- und Zivilgerichtsbarkeit um die Zustandigkeit
fur die Beurteilung der Rechtmafigkeit solcher Vertrage. Mit der Festlegung der einheit-
lichen Zustandigkeit der Sozialgerichte auch fir die vergaberechtliche Komponente der
Beziehungen der Kassen zu den Leistungserbringern hat der Gesetzgeber des GKV-
OrgWG dann bewusst zum 18. Dezember 2008 die zuvor strittige Rechtswegfrage ent-
schieden, um zu vermeiden, dass Uber die selben rechtlichen Fragen in unterschiedli-
chen Gerichtsbarkeiten entscheiden wird (BT-Drs. 16/19609 S. 83). Obwohl diese ge-
setzgeberische Festlegung nur drei Tage nach Verkindung in Kraft trat und zugleich
durch den Verweis des neuen § 142a SGG in die Verfahrensvorschriften des GWB ein
vollig anderes Verfahrensrecht anzuwenden war, haben die Landessozialgerichte zwi-
schenzeitlich gezeigt, dass sie in der Lage sind, effektiven — d.h. im vergaberechtlichen
Sinn u.a. auch sehr kurzfristigen - Rechtsschutz zu gewéahren. So kam es im Rahmen
der 3. AOK-Rabattausschreibung 2009 zu 18 Nachprifungsverfahren vor Landessozial-
gerichten. Von diesen wurden 16 Verfahren in einem Zeitraum von 7 bis 27 Tagen erle-
digt; dass entspricht einer durchschnittlichen Verfahrensdauer von 20,7 Tagen. Lediglich
2 Verfahren wurden aus verfahrenrechtlichen Griinden erst binnen 72 Tagen erledigt

Der Umstand, dass die dabei fast durchgehend im Einklang mit den vorgeschalteten
Vergabekammern entschieden haben, zeigt zudem, dass die Effektivitat des Rechts-
schutzes nicht zu Lasten der Sachkenntnis gegangen ist.

Durch die kurzfristige erneute Anderung des gerichtlichen Instanzweges nach nur 1 %
Jahren greift der Gesetzgeber in unverhaltnisméaRiger Weise in die grundgesetzlich ver-
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ankerte Gewaltenteilung ein, in dem er die Zustandigkeiten der dritte Gewalt ohne hin-
reichenden sachlichen Grund geradezu beliebig wechselt. So kann die rechtsprechende
Gewalt weder in Form sich herausbildender standiger Rechtsprechung ihre befriedende
Wirkung entfalten, noch haben die beteiligten Akteure Rechts- und Planungssicherheit.

Besonders deutlich wird dieses Wechselspiel anhand der vorgesehenen Neufassung
des § 207 SGG. Die erst durch das GKV-OrgWG geschaffene Ubergangsregelung, wo-
nach alle anhangigen vergaberechtlichen Rechtsstreitigkeiten vor den Oberlandesge-
richten an die Landesozialgerichte abgegeben werden mussten, wird in ihr Gegenteil
verkehrt und die Akten gehen retour zu den Oberlandesgerichten.

Zudem dienen — kollektive wie selektive — Versorgungsvertrage nur dazu den verfas-
sungsrechtlichen Versorgungsauftrages der GKV umzusetzen und sind jeweils in diesem
offentlich-rechtlichen Gesamtzusammenhang zu beurteilen. Dies zu gewéahrleisten ist
Aufgabe der Sozialgerichtsbarkeit. Sie hat dabei bereits unter Beweis gestellt, dass sie
in der Lage ist das grundrechtlich geschiitzte Versorgungsinteresse der Versicherten in
einen Ausgleich zu bringen mit den Interessen der Leistungserbringer an transparenten
und fairen Austauschbeziehungen mit den Krankenkassen auf Augenhohe. Das Kartell-
recht kann allenfalls die Funktion Gbernehmen, sachdienliches Verfahrensrecht beim
Abschluss von selektiven Ver-sorgungsvertragen zu sein. Lost man die Zustandigkeit fur
die kartell-rechtlichen Fragen aus der Sozialgerichtsbarkeit heraus, droht das Kartell-
recht zum ,Selbstzweck” zu werden und mithin eine Privatisierung der GKV durch die
Hintertdr.

Zudem trifft das Argument in der Entwurfsbegriindung zu 8 29 Abs. 5 SGG, dass durch
die Zustandigkeit der Zivilgerichte fiir vergaberechtliche Streitigkeiten eine Rechtsweg-
spaltung vermieden, die Einheit der Rechtsordnung gewahrt und unnétige Doppelstruk-
turen beseitigt wirden, nicht zu. Wahrend derzeit die Sozialgerichtsbarkeit sowohl tiber
das rechtmafige Zustandekommen selektiver Versorgungsvertrage urteilen als auch
Uber die sozialrechtliche Auslegung derselben, wiirde genau dieser Sachzusammen-
hang zerrissen. Denn bei diesen Vertragen handelt es sich um offentlich-rechtliche Ver-
trage, fur deren gerichtliche Kontrolle die Sozialgerichte zustandig sind. Die Aufspaltung
der gerichtlichen Kontrolle fur Fragen der Einhaltung des Kartell- einschlief3lich des Ver-
gaberechts (dann Zustandigkeit der Oberlandesgerichte) und alle anderen rechtlichen
Anforderungen andererseits (Zustandigkeit der Sozialgerichte) ist sachwidrig, ineffektiv
und fahrt zur erheblichen Verlangerung der Verfahrensdauer. Nicht zuletzt ist die
Rechtswegaufspaltung strategieanfallig, denn die Beteiligten eines Rechtsstreites haben
es in der Hand, durch Berufung auf bestimmte Rechtsgrundlagen damit auch den ihnen
jeweils angenehmeren Rechtsweg zu wéhlen.

C Anderungsvorschlag

Die beabsichtigten Anderungen der 88 29 Abs. 5, 51 Abs. 2 und 3, 142a, 207 SGG sind
zu streichen.
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Artikel 3 Anderung des Gesetzes gegen Wettbewerbsbe  schrankungen
Nr. 1 -3 (8887, 116 und 124 GWB)

Zustandigkeit der Zivilgerichte fur kartell(vergabe )rechtliche
Streitigkeiten in der GKV

A Beabsichtigte Neuregelung

Die ausschlieZliche Zustandigkeit der Oberlandgerichte fur kartellrechtliche Streitigkeiten
wird auch auf diejenigen in der GKV erstreckt und die bisherige Zustandigkeit der Lan-
dessozialgerichte fur sofortige Beschwerden in vergaberechtlichen Streitigkeiten in der
GKV wieder aufgehoben und den Oberlandgerichten zugewiesen. Zudem wird die Bin-
dungswirkung der bisher ergangenen vergaberechtlichen Rechtsprechung der Landes-
sozialgerichte und des Bundessozialgerichts aufgehoben.

B Stellungnahme

Die vorgesehenen Anderungen des Rechtsweges fiir alle kartellrechtliche Streitigkeiten
wird abgelehnt, wie bereits in der Stellungnahme zu den Anderungen des SGG ausge-
fuhrt (Art. 2 Nr. 2b) - 5).

Dies gilt inshesondere auch fur die vorgesehene Aufhebung der Bindungswirkung der
bisherigen Entscheidungen der Landessozialgerichte fur die nunmehr zustandigen Ober-
landesgerichte in vergaberechtlichen Streitigkeiten der GKV. D.h., dass Oberlandesge-
richte kinftig nicht mehr verpflichtet sind, dem Bundesgerichtshof einen Fall zur Ent-
scheidung vorzulegen, wenn sie von einer Entscheidung eines Landessozialgerichtes
uber die gleiche Rechtsfrage abweichen wollen. Damit wird sdmtliche Rechtssicherheit,
die durch die Rechtsprechung in den letzten 2 Jahren seit Inkrafttreten des GKV-OrgWG
in diesem Bereich gewonnen worden ist, vollstandig aufgegeben. Wéahrend im Jahr 2009
noch 22 pharmazeutische Unternehmen im Rahmen der 3. AOK-Rabattausschreibung.
Nachprufungsverfahren angestrengt haben, die zu 60 Entscheidungen der Vergabe-
kammern und der Vergabesenate bei den LSGs gefiuhrt haben, so sank diese Zahl im
Jahr 2010 auf 6 Unternehmen und 9 Entscheidungen bei der 4. AOK-
Rabattausschreibung. Die 5. Rabattausschreibung zog tberhaupt nur noch ein Nachpri-
fungsverfahren nach sich.

Alle bereits im Rahmen dieser Verfahren bereits entschiedenen Rechtsfragen werden
von den Beteiligten vor den Zivilgerichten noch mal zur Entscheidung vorgebracht wer-
den. Sowohl den Krankenkassen als auch den Leistungsanbietern wird dadurch Rechts-
und Planungssicherheit genommen.

Zweifelhaft ist zudem, ob die Aufhebung der Bindungswirkung der Entscheidungen des
Bundessozialgerichtes in 8§ 124 GWB in Einklang steht mit dem Grundsatz der Gleich-
rangigkeit der Bundesgerichte gemal Art. 95 Abs. 1 Grundgesetz. Demnach werden fur
die Gebiete der ordentlichen, der Verwaltungs-, der Finanz-, der Arbeits- und der Sozial-
gerichtsbarkeit vom Bund als oberste Gerichtshéfe der Bundesgerichtshof, das Bundes-
verwaltungsgericht, der Bundesfinanzhof, das Bundesarbeitsgericht und das Bundesso-
zialgericht errichtet. Jedem obersten Bundesgericht ist damit seine Rolle zugewiesen.
Die verschiedenen Gerichtszweige stehen dabei nach Art. 95 Absatz 1 GG gleichrangig
nebeneinander. Wenn die Oberlandesgerichte die bereits ergangenen Entscheidungen
der Landessozialgerichte in der gleichen Rechtsfrage nicht mehr bei ihrer Vorlagepflicht
bertcksichtigen missen, werden diese Urteile gegentiber Entscheidungen der Oberlan-
desgerichte entwertet. Die Gleichrangigkeit verletzt.
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Im Ubrigen wird die verfassungsrechtliche Aufgabe des Gemeinsamen Senats der obers-
ten Bundesgerichte aus Art. 95 Absatz 3 GG verletzt Denn um sicher zu gehen, dass die
Rechtsprechung der obersten Bundesgerichte zueinander passt, ist gemaf Absatz 3 zur
Wahrung der Einheitlichkeit der Rechtsprechung ein Gemeinsamer Senat der obersten
Bundesgerichte zu bilden. Wird nunmehr aber eine Rechtsmaterie, die einem dieser
Bundesgerichte zugewiesen war, einem anderen Bundesgericht zugewiesen und
zugleich die Rechtsprechung des bisher zustandigen Gerichts fir nicht bindend erklart,
wird genau dieser Konfliktiésungsmechanismus unterlaufen. Eine nicht genehme
Rechtssprechung kann so aus der Welt geschafft werden, um eine neue Rechtspre-
chung zu begriinden. Das bisher zustandige Bundessozialgericht wird so gegenuber
dem Bundesgerichtshof herabgesetzt und die verfassungsrechtliche Aufgabe des Ge-
meinsamen Senats verletzt.

Unabhangig von der zustandigen Gerichtsbarkeit macht die Anwendung des kartellrecht-
lichen Rechtsschutzes nach dem Dritten Teil des GWB (88 63 ff. GWB) der gesonderte
kartellrechtliche Prifung jede Ausschreibung allein aufgrund deren Zeitrahmens zunich-
te. Denn wahrend das Fristentableau bei vergaberechtlichen Nachprifungsverfahren
vorsieht, dass die die Vergabekammern binnen 5 Wochen (ggf. um 2 Wochen verlan-
gerbar) und die Beschwerdeinstanz (bislang LSG) in durchschnittlich 3 Wochen (in Aus-
nahmeféllen in bis zu 3 Monaten) entscheiden, sind die Kartellbehérden und -gerichte
nicht an die vergaberechtlichen Fristen gebunden. Ein einstweiliger Rechtsschutz dort
stoppt jede Ausschreibung bis zur endgultigen Entscheidung, wobei der Verfahrenslauf
Uber die Kartellgerichte bis zu einer Entscheidung beim Bundesgerichtshof bzw. beim
EuGH mindestens 2-3 Jahre in Anspruch nimmt. So lange lasst sich angesichts der zwi-
schenzeitlichen Marktentwicklung realistischerweise kein Gebot im Rahmen einer Aus-
schreibung offen halten.

C Anderungsvorschlag

Die vorgesehenen Anderungen der 88 87 Satz 3, 116 Abs. 3, 124 Abs. 2 GWB werden
gestrichen.
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C) Zu den Regelungen zur Patientenberatung

Artikel 1 Anderung des Funften Buches Sozialgesetzb  uch
Artikel 1 Nr. 8 (§ 65b)
Unabhangige Patientenberatung

A Beabsichtigte Neuregelung

Ab 01.01.2011 fordert der GKV-Spitzenverband Einrichtungen zur Verbraucher- und
Patientenberatung mit dem Ziel, die Patientenorientierung im Gesundheitswesen zu
starken und Problemlagen im Gesundheitssystem aufzuzeigen. Die Férdersumme be-
tragt im Jahr 2011 5,2 Mio. Euro und wird in den Folgejahren entsprechend der prozen-
tualen Veranderung der monatlichen Bezugsgrof3e nach 8§ 18 Abs. 1 SGB IV angepasst.
Die Entscheidung Uber die Vergabe der Foérdermittel trifft der GKV-Spitzenverband im
Einvernehmen mit dem Patientenbeauftragten der Bundesregierung. Er wird dabei durch
einen Beirat beraten, dem Vertreter aus Wissenschaft, dem BMG und Patientenorgani-
sationen sowie der Patientenbeauftragte angehéren. Im Falle einer angemessenen fi-
nanziellen Beteiligung der PKV ist diese auch im Beirat vertreten.

B Stellungnahme

Das Ziel, die Patientenorientierung im Gesundheitssystem weiter zu starken, ist zu be-
grufRen. Eine neutrale und unabhangige Patientenberatung kann als Erganzung zu den
Beratungsangeboten der gesetzlichen Krankenkassen einen Beitrag dazu leisten. Zu-
stimmung findet auch, dass es zukinftig eine Aufgabe der Unabhangigen Patientenbera-
tung sein wird, Problemlagen im Gesundheitssystem zu identifizieren und aufzuzeigen.
Dies kann dazu dienen, die Wirtschaftlichkeit und Qualitat der Gesundheitsversorgung
zu erhdéhen. BegriRenswert ist ebenfalls, dass der Gesetzgeber angesichts der schwie-
rigen finanziellen Situation der GKV die Fordersumme von jahrlich 5,2 Mio. Euro im We-
sentlichen an die Hohe der bisherigen Fordersumme (5,113 Mio. Euro) orientiert hat. Die
Koppelung der ab 2012 vorgesehenen jahrliche Anpassung der Férdersumme an den 8§
18 Abs. 1 SGB IV ist sachgerecht.

Nicht nachvollziehbar ist das Fehlen einer gesetzlichen Verpflichtung fir die PKV, sich
dauerhaft an der Forderung zu beteiligen. Statt auf freiwilliger Basis muss die PKV zu
einer dauerhaften und angemessenen Mitfinanzierung verpflichtet werden.

C Anderungsvorschlag

Zu Absatz 1, Satz 5:

Vor dem Wort ,angemessen” wird eingefugt: ,dauerhaften”
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[ll. Antrdge von SPD, Die Linken und Bindnis90/Grin e zur Arz-
neimittelversorgung

Antrag der SPD (BT-Drs. 17/1201)
Effektivere Arzneimittelversorgung

Der Antrag der SPD verfolgt das Ziel, durch ein Paket von MaBRhahmen die Verbesse-
rung der Arzneimittelversorgung auch hinsichtlich einer Ausgabenbegrenzung zu errei-
chen. Konkret werden eine Senkung der Preise auf das européische Durchschnittsni-
veau, eine Positivliste verordnungsfahiger Arzneimittel, ein fixer Grof3handelszuschlag
und eine Kosten-Nutzenbewertung gefordert, welche noch vor der Zulassung des Arz-
neimittels startet. Daneben werden MafRnahmen zur Ausgabenbegrenzung fir notwen-
dig erachtet, wobei als kurzfristige MaRnahme ein Preismoratorium gefordert wird.

Die Ziele des Antrags zur Ausgabenbegrenzung gehen zumeist in die richtige Richtung.
Etliche der Themen sind bereits mit dem GKV-Anderungsgesetz umgesetzt (erhdhter
Herstellerrabatt, Preismoratorium) oder im laufenden Gesetzgebungsverfahren aufge-
nommen.

Die Forderung nach einer schnellen Kosten-Nutzen-Bewertung, welche bei Markteintritt
die Entscheidung Uber einen Erstattungspreis stitzt, ist in diesem Kontext sinnvoll und
nachvollziehbar. Die bestehende Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35 b Abs.1 Satz 3
SGB V wurde mit dem GKV-WSG eingefuhrt. Inzwischen hat der G-BA die ersten Auf-
trage fur eine Kosten-Nutzen-Bewertung erteilt; Ergebnisse liegen jedoch noch nicht vor.
Daher erscheint es sachgerecht, erste Erkenntnisse aus abgeschlossenen Verfahren der
Kosten-Nutzen-Bewertung zunachst abzuwarten, bevor eine Adaptation oder ein Neuzu-
schnitt dieses Verfahrens angegangen wird.

Vor dem Hintergrund, dass Zulassungsantrage zuriickgezogen, Zulassungen verwehrt
oder Zulassungen nur in Teilindikationen erteilt werden, ist die vom Antragsteller gefor-
derte Kosten-Nutzen-Bewertung noch vor Zulassung eines Arzneimittels zudem proble-
matisch zu sehen und durfte ggf. flr die am Ende zugelassenen Indikationen nicht pass-
genau sein.

Das Ansinnen der Steuerung der Arzneimittelversorgung auf ,erfolgversprechende Be-
handlungen® im Sinne eines Einsatzes von Arzneimitteln dort, wo sie passgenau einge-
setzt werden, ist grundsétzlich nachvollziehbar. Jedoch erscheinen kollektive Risk-
sharing-Vertrage fir eine Kostensteuerung inshesondere in der onkologischen Versor-
gung ungeeignet. Denn gerade hier ist die Vereinbarung von ,Erfolgsparametern” auf-
grund der Schwere und Komplexitat der Erkrankungen nur schwer umsetzbar.
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Antrag Die Linken (BT-Drs. 17/2324)
Fur ein modernes Preisbhildungssystem bei Arzneimitt eln

Der Antrag der Fraktion Die Linken beinhaltet ein umfassendes Biindel an Mal3hahmen
zur Etablierung eines neuen Preisbildungssystems. Dieses soll transparent und sektor-
Ubergreifend ausgestaltet werden, den therapeutischen Nutzen bertcksichtigen und
auch fur Solisten eine angemessene Preisbildung ermdéglichen.

Basis einer neuen schnellen Nutzenbewertung vor Markteintritt sollen Studien sein, de-
ren Zuschnitt durch die Zulassungsbehdrden noch vor Zulassung eines Arzneimittels
festzulegen sind. Eine Bundesbehorde soll kiinftig entsprechend einem Kriterienkatalog
fur Arzneimittel mit Zusatznutzen oder therapeutische Solisten einen Preis festsetzen.
Fur Arzneimittel ohne Zusatznutzen sollen hingegen die Preise auf Héhe des jeweiligen
Festbetrags gelten.

Etliche Themen des Antrags sind bereits im aktuellen Gesetzesentwurf aufgegriffen. Die
Zielsetzungen des Vorschlagpakets sind im zum Teil zu begriif3en. So ist die Orientie-
rung des Erstattungspreises am therapeutischen Zusatznutzen ein sehr sinnvolles In-
strument zur Kostensteuerung, bei dem Mehrkosten einer Therapie mit einer Verbesse-
rung der Versorgungsqualitat korrelieren. Letztlich férdert dies die Entwicklung echter
Innovationen. Einzelne Forderungen sind jedoch kritisch zu bewerten.

Vor dem Hintergrund, dass Zulassungsantrage zuriickgezogen, Zulassungen verwehrt
oder nur in Teilindikationen erteilt werden, ist die vom Antragsteller geforderte sehr frih-
zeitige Festlegung von Studien bereits im Zulassungsverfahren kritisch zu bewerten und
durfte ggf. zu nicht passgenauen Ergebnissen fuhren.

Zudem lasst die zunehmende Globalisierung der Unternehmen sowie die steigenden
Unternehmensverflechtungen die Moglichkeiten fir eine valide separate Betrachtung der
Kosten fur Forschung und Entwicklung eines Arzneimittels problematisch erscheinen. In
diesem Zusammenhang sei auf die Verflechtung der Firmen Genentech, Roche und
Novartis sowie die Entwicklung von Lucentis® und Avastin® aus einem gemeinsamen
Vorlaufer verwiesen.

Antrag der Grinen (BT-Drs. 17/1418)
Qualitat und Sicherheit der Arzneimittelversorgung verbessern — Positivliste ein-
fuhren — Arzneimittelpreise begrenzen

Der Antrag der Fraktion Die Griinen fordert ein Paket an Malinahmen mit dem Ziel einer
qualitativ hochwertigen und wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung.

Wesentliche Punkte sind eine Differenzierung der Preisbildung bzw. Erstattung von Arz-
neimitteln nach deren Zusatznutzen. Dabei wird eine schnelle Nutzenbewertung auf Ba-
sis von mit G-BA und IQWIG friihzeitig abgestimmten Studien gefordert. Eine Kosten-
Nutzen-Bewertung soll ggf. mit einer Regressforderungen gegeniuber dem Hersteller
verknupft werden kdnnen, soweit dieser zuvor tberhodhte Preise gefordert hat. Auf Basis
der (Kosten-)Nutzenbewertungen soll eine Positivliste erstellt werden. Neue Arzneimittel
missen entweder einen Mehrnutzen oder niedrigere Kosten mitbringen, um dort gelistet
zu werden. Die Erstattungspreise sind Listenpreise. Rabattvereinbarungen werden auf
den nicht-patentgeschutzten Markt begrenzt. Weitere Forderungen sind ein EU-
Preisvergleich sowie eine Pflicht zur Registrierung und Verdffentlichung der Ergebnisse
von Studien. Eine Mehrkostenregelung wird abgelehnt.
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Etliche Themen des Antrags sind bereits im aktuellen Gesetzesentwurf aufgegriffen. Die
Zielsetzungen des Vorschlagpakets sind sehr zu begrufRen.

So ist die Orientierung des Erstattungspreises am therapeutischen Zusatznutzen ein
sehr sinnvolles Instrument zur Kostensteuerung, bei dem Mehrkosten einer Therapie mit
einer Verbesserung der Versorgungsqualitat korrelieren. Ebenso ist ein frihzeitiger Ein-
stieg in die Nutzenbewertung sachgerecht, wenngleich ein Abschluss eines solchen Ver-
fahrens erst nach erteilter Zulassung und damit feststehenden Einsatzgebieten des Pra-
parats valide mdglich sein wird.

Die Etablierung einer Positivliste entspricht ebenso wie die Erh6hung der Transparenz
bei Arzneimittelstudien zudem langgehegten Forderungen der GKV. Nur bei dem Vorlie-
gen umfassender Informationen kdnnen therapeutische Entscheidungen angemessen
getroffen und Patientinnen und Patienten optimal behandelt werden.

Ebenso ist zu begrifRen, dass der Einfihrung von Mehrkostenregelungen widersprochen
wird. Die geforderte Beschrankung der bewahrten rabattvertraglichen Regelungen ist
hingegen abzulehnen.
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I\VV. Antréage von Die Linken und Bindndis90/Griine zur Una  b-
hangigen Patientenberatung

Antrag Die Linken (BT-Drs. 17/2322)
Unabhangige Patientenberatung in Regelangebot Gberf  Uhren

Die Forderung nach einer gesetzlichen Regelung zur Fortfiihrung der Unabhéngigen
Patientenberatung Deutschland (UPD) bis zur Aufnahme einer regelfinanzierten un-
abhéangigen Patientenberatung geht vor dem Hintergrund, dass nicht vollstandig si-
chergestellt werden kann, dass das derzeit laufende Vergabeverfahren bis Ende des
Jahres abgeschlossen ist, grundsatzlich in die richtige Richtung. Ohne eine zeitlich be-
fristete Regelung besteht sonst die Gefahr, dass die wahrend der flinfjahrigen Mo-
delllaufzeit aufgebauten Strukturen und Beratungsangebote nur noch eingeschrankt fur
die Regelversorgung genutzt werden konnen.

Antrag Griine (BT-Drs. 17/1985)
Unabhéangige Patientenberatung ausbauen und in die R egelversorgung
uberfiihren

Die Forderung nach einer gesetzlichen Regelung zur Fortfiihrung der UPD bis zur Auf-
nahme einer regelfinanzierten unabhangigen Patientenberatung ist zu begrifen. Damit
kann vermieden werden, dass die von der Unabhangigen Patientenberatung Deutsch-
land (UPD) aufgebauten Strukturen und Angebote zukilnftig auch im Rahmen einer Re-
gelversorgung genutzt werden kdnnen. Da die Vergabeentscheidung des GKV-
Spitzenverbandes moglicherweise erst Anfang 2011 erfolgt misste die UPD ab dem
01.01.2011 abgewickelt werden weil es ab diesem Zeitpunkt keine gesetzliche Grundla-
ge mehr flr einen Weiterbetrieb gibt.

Angesichts der schwierigen Finanzsituation der GKYV ist die geforderte Verdoppelung der
bisherigen Férdersumme auf 10,5 Mio. Euro kritische zu bewerten. Die vorgeschlagene
deutliche Ausweitung der Zahl der Beratungsstellen entspricht nicht der Erkenntnis der
wissenschaftlichen Begleitung, dass die Uberwiegende Mehrheit der Ratsuchenden das
kostenlose bundesweite Beratungstelefon in Anspruch genommen hat. Abzulehnen ist
die Forderung, dass die Rechtsaufsicht tGber die unabhangige Patientenberatung durch
das Bundesversicherungsamt wahrgenommen werden soll. Die Aufsicht durch den GKV-
Spitzenverband hat sich bewahrt.



Die Gesundheitskasse.

e @f AK ’BUNDESVERBAND

V. Weiterer Anderungsbedarf des SGB V aus Sicht des AO K-
Bundesverbandes

§ 73 Abs. 8 SGB V - Informationssysteme in der vert  ragsarztlichen Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Grundsatzlich ist der Arzt nach SGB V zu einer wirtschaftlichen Verordnungsweise ver-
pflichtet. Bei der Erfullung dieser Aufgabe kénnen entsprechende Informationssysteme
unterstitzen, die dem Vertragsarzt kollektiv- und selektivvertragliche Inhalte benutzer-
freundlich prasentieren. Dies geschieht jedoch mit bestehenden Systemen entsprechend
§ 73 Abs. 8 Satz 7 und 8 nur unzureichend. Der AOK-Bundesverband schlagt daher eine
redaktionelle Anpassung des § 73 Abs. 8 vor, um sicherzustellen, dass die gesetzgebe-
rische Intention umgesetzt wird.

B Stellungsnahme

Der Gesetzgeber hat mit dem Arzneimittelversorgungswirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG)
im Jahr 2006 eine Zertifizierungspflicht fir die Praxisverwaltungssysteme eingefiihrt, um
Manipulationen bei der Arzneimittelauswahl durch interessierte Kreise zu verhindern und
die Umsetzung von Regelungen gemaf3 § 92 Abs. 2 Satz 3 sowie § 84 und § 130a Abs.
8 sicherzustellen. Die Erfahrungen in der Praxis haben gezeigt, dass die Anbieter von
Praxisverwaltungssystemen, die sich maR3geblich durch die Schaltung von Werbung und
nicht durch Lizenzgebuhren der Nutzer refinanzieren, diese Informationen aufgrund von
Interessenskonflikten nicht im Workflow prasentieren, sondern im System mdglichst ver-
stecken.

So gibt es Systeme, die Informationen nach § 130a Abs. 8 in fortlaufenden Listen mit
mehreren hundert Seiten in versteckten Untermenls prasentieren, anstelle bei der Aus-
wahl des konkreten Fertigarzneimittels dem Nutzer eine entsprechende Unterstitzung
anzubieten.

Daher sollte eine entsprechende Klarstellung im Gesetzestext erfolgen. Auch eine er-
folgreiche Umsetzung des 8§ 130b und ¢ SGB V wird von einer entsprechend benutzer-
freundlichen Integration der entsprechenden Informationen in den Verordnungsprozess
abhangen.

C Anderungsvorschlag

In 8 73 Abs. 8 Satz 7 werden nach dem Wort ,enthalten” die Worte ,sowie diese Infor-
mationen dem Nutzer im Verordnungsprozess prasentieren” eingefugt.

In § 73 Abs. 8 Satz 7 werden vor dem Wort ,,enthalten” die Worte ,und 88§ 130 b und c*
eingeflgt.
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§ 84 Abs. 5 SGB V - Abbildung regionaler Zielverein  barungen in der arztbezoge-
nen GKV-Arzneimittel-Schnellinformation

A Beabsichtigte Neuregelung

Der AOK-Bundesverband schlagt eine Erganzung von § 84 Abs. 5 SGB V vor. Mit dieser
wird sichergestellt, dass die monatlichen GKV-Arzneimittel-Schnellinformationen (sog.
»,GAmMSi-Berichte®) nach 8§ 84 Abs. 5 in vollem Umfang die relevanten Informationen der
fur den Vertragsarzt bzw. die KV jeweils giltigen Arzneimittelvereinbarung enthalt.

B Stellungnahme

Im Sinne einer verbesserten Adaptation an regionale Besonderheiten hat der Gesetzge-
ber den Vertragspartnern der Landesebene nach 8 84 Abs. 1 die Mdglichkeit einge-
raumt, mit Zielvereinbarungen von der Bundesvorgabe abweichende Regelungen zu
treffen. Ein Controlling der geltenden Vereinbarungen, welches durch die GAmSI-
Berichte explizit beabsichtigt wurde, findet zurzeit lediglich im Hinblick auf die Zielverein-
barungen der Bundesvertragspartner nach § 84 Abs. 7 statt.

Somit erhalt der Vertragsarzt tber diese Berichte grundsatzlich hilfreiche und notwendi-
ge Informationen und Auswertungen als Ruckkopplung zu seinem Verordnungsverhal-
ten, die jedoch beziiglich der dort abgebildeten Zielvereinbarungen fir ihn moglicherwei-
se interessant, aber potenziell ohne Relevanz sind. Uber seine Zielerreichung bei den
far ihn verbindlich geltenden Zielvereinbarungen der regionalen Arzneimittelvereinba-
rung wird er hingegen nicht systematisch informiert.

Im Ergebnis wurden in 2009 entsprechende Berichte nicht an Arzte ausgeliefert, weil sie
nicht die flr den Arzt passenden Angaben enthielten. Damit lauft das vorgesehene In-
strument in wesentlichen Teilen ins Leere.

Da die Entwicklung eines eigenen, separaten Instruments zur Information durch die ein-
zelnen Landesverbande nicht sinnvoll erscheint, schlagen wir daher die verpflichtende
Abbildung der regionalen Zielvereinbarung in den GAmSi-Berichten nach § 84 Abs. 5
vor.

C Anderungsvorschlag
§ 84 Abs. 5 wird nach Satz 5 folgender Satz angefuigt:

,Die monatlichen Schnellinformationen enthalten Auswertungen zu den fir den Arzt bzw.
die Kassenarztliche Vereinigung qultigen Zielvereinbarungen nach 8 84 Abs. 1.
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§ 115c SGB V - Fortsetzung der Arzneimitteltherapie = nach Krankenhausbehand-
lung

A Beabsichtigte Neuregelung

Der AOK-Bundesverband schlagt eine Anderung des bestehenden § 115¢ SGB V vor.
Ziel ist es, die Schnittstelle zwischen Krankenhaus und weiterbehandelndem Arzt zu
optimieren und Therapieabbriiche und Unwirtschaftlichkeit zu vermeiden.

B Stellungnahme

Mit dem so genannten Beitragssatzsicherungsgesetz wurde der § 115c ins SGB V ein-
gefugt; dieser wurde in 2006 mit dem AVWG erneut ergéanzt. Die Regelungen waren Tell
des gesetzgeberisch gewiinschten Abbaus von Schnittstellenproblemen an den Sekto-
rengrenzen und sollten dafir sorgen, dass sowohl die Krankenhausentlassungsmedika-
tion wirtschaftlich ist, als auch Therapieabbriiche durch Bedenken des nachverordnen-
den Vertragsarztes in Bezug auf § 73 Abs. 8 und 8§ 84 SGB V vermieden werden.

In der Praxis hat sich jedoch gezeigt, dass die gesetzgeberische Intention nicht erreicht
werden konnte: Entlassbriefe sind trotz vieler ambitionierter Projekte der GKV und des
MDK nach wie vor sehr heterogen und enthalten wichtige Angaben nicht, die fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit der ambulanten Folgetherapie notwendig sind. Appelle in dieser
Thematik waren bislang erfolglos.

Ziel der vorgeschlagenen Verénderungen ist die zeithahe Information der weiterbehan-
delnden Vertragsarzte durch die Krankenhauser tber Veranderungen der Arzneimittel-
therapie der von ihnen behandelten Versicherten inklusive deren Rationale. Falle wie
das nicht notwendige Weiterfilhren von Akutmedikation deutlich tGber den Krankenhaus-
aufenthalt hinaus oder das unberechtigte Absetzen von neuer Dauermedikation durch
den Vertragsarzt wirden vermieden, wenn von den Krankenh&usern Therapiedauer und
Begriindungen zu den Verordnungen angegeben wirden.

Es existieren bereits Arzneimittelmodule fir Klinikinformationssysteme, die die Anforde-

rungen an 8 73 Abs.8 SGB V erflllen; diese werden bislang lediglich mangels Verpflich-
tung nicht genutzt. Mit einem verbindlichen Einsatz kdnnte effektiv Gber die in der ambu-
lanten Versorgung gultigen Regelungen zur wirtschaftlichen Verordnung nach 88 84 und
92 SGB V sowie kunftig auch nach 88 130b und c informiert werden.

Zur Starkung der Umsetzung ist zudem ein Sanktionsmechanismus aufzunehmen.

C Anderungsvorschlag
§ 115c ist wie folgt zu &ndern:

»(1) Ist im Anschluss an eine Krankenhausbehandlung die Verordnung von Arzneimitteln
erforderlich, hat das Krankenhaus dem weiterbehandelnden Vertragsarzt die Therapie-
vorschlage unverziglich und schriftlich unter Verwendung der Wirkstoffbezeichnungen
mitzuteilen. Soweit sinnvoll, ist je Wirkstoff das Datum anzugeben, bis zu dem die jewei-
lige Medikation fortgefiihrt werden soll. Absetzungen und Neueinstellungen wéhrend der
stationaren Behandlung, die ambulant beibehalten werden sollten, sind zu begriinden.
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(2) Ist im Anschluss an eine Krankenhausbehandlung die Fortsetzung der im Kranken-
haus begonnenen Arzneimitteltherapie in der vertragsarztlichen Versorgung fir einen
lAngeren Zeitraum notwendig, soll das Krankenhaus bei der Entlassung Arzneimittel
anwenden, die auch bei Verordnung in der vertragsarztlichen Versorgung zweckmaRig
und wirtschaftlich sind, soweit dies ohne eine Beeintrachtigung der Behandlung im Ein-
zelfall oder ohne eine Verlangerung der Verweildauer moglich ist. Hierzu ist im Kranken-
haus ein Softwaresystem einzusetzen, welches den Vorgaben des § 73 Abs. 8 SGB V

entspricht.

(3) Nachweisliche VerstofRe gegen Absatz 1 werden durch Regelungen in den Vereinba-
rungen nach 8112 SGB V geahndet werden.”
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§ 116b SGB V - Ambulante Behandlung im Krankenhaus

A Beabsichtigte Neuregelung

Der AOK-Bundesverband schlagt eine Ergéanzung von § 116b SGB V vor, um sicherzu-
stellen, dass die Einrichtungen nach § 116b bei der Verordnung von Arzneimitteln die
Regelungen der 88 84, 92 und 130c kennen und beriicksichtigen konnen. Dazu sind die
Einrichtungen zum Einsatz einer Software gemaf § 73 Abs. 8 Satz 7 SGB V zu ver-
pflichten.

B Stellungnahme

Uber Einrichtungen nach § 116b SGB V werden zunehmend relevante Arzneimittelum-
satzvolumina verantwortet, wobei zurzeit die Regelungen der 88 84 und § 106 nicht auf
diese Einrichtungen anwendbar sind.

In der Regel sind diese Einrichtungen, obwohl sie an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmen, nicht dartber informiert, welche Arzneimittel hier zweckmafig und wirt-
schaftlich sind. Die Regelungen der 88 84, 92 und 106 sind bei diesen Institutionen sehr
haufig unbekannt bzw. es existiert kein diesbeziigliches Problembewusstsein, was
Schnittstellenprobleme und Therapieabbriiche verursacht, wenn die Patienten zu ihren
weiterbehandelten Vertragsarzten zuriickkehren.

Ebenso mussen kunftig die Vertrage nach 88 130b und ¢ zwingend in der Einrichtung
bekannt sein, wenn das neue Instrument der Vertrage von Krankenkassen mit pharma-
zeutischen Unternehmen zur Verbesserung der Versorgungsqualitéat, Hebung von Wirt-
schaftlichkeitsreserven bei gleichzeitiger Férderung von Innovationen fuhren soll.

Daher ist der verpflichtende Einsatz der Software nach 8§ 73 Abs. 8 dringend geboten,
um kinftig Schnittstellenprobleme zu vermeiden, die Informationstransparenz zu befor-
dern und einem wirtschaftlichen und vertragskonformem Einsatz von Arzneimitteln auch
in diesen Einrichtungen zu beférdern.

C Anderungsvorschlag

8§ 116b Abs. 6, Satz 1, wird wie folgt neu gefasst:

,Die ambulante Behandlung nach Absatz 2 schliel3t die Verordnung von Leistungen
nach § 73 Abs. 2 Nr. 5 bis 8 und 12 ein, soweit diese zur Erflillung des Behandlungsauf-
trags im Rahmen der Zulassung erforderlich sind; § 73 Abs. 2 Nr. 9 sowie 8§ 73 Abs. 8
Satz 7 gelten gilt entsprechend.”




Die Gesundheitskasse.

52@? AK | BUNDESVERBAND

§ 117 SGB V - Hochschulambulanzen
§ 118 SGB V - Psychiatrische Institutsambulanzen
8§ 119 SGB V - Sozialpadiatrische Zentren

A Beabsichtigte Neuregelung

Der AOK-Bundesverband schlagt einer Ergéanzung der genannten Paragraphen vor, um
sicherstellen, dass auch die an der ambulanten Versorgung teilnehmenden Hochschul-
ambulanzen, psychiatrische Institutsambulanzen und sozialpadiatrische Zentren im
Rahmen ihrer Tatigkeit in der ambulanten Versorgung zweckmafiige und wirtschaftliche
Arzneimittel verordnen sowie bei der Verordnung von Arzneimitteln mit bestehenden
Vertréagen nach 88 130b und ¢ neu informiert sind.

B Stellungnahme

Uber Hochschulambulanzen, psychiatrische Institutsambulanzen und sozialpadiatrische
Zentren werden mittlerweile relevante Verordnungs- bzw. Arzneimittelumsatzvolumina
verantwortet. Aufgrund der fehlenden gesetzlichen Verpflichtung ist es bislang nicht ge-
lungen, die Einrichtungen zum Einsatz der Software geméafd 8 73 Abs. 8 Satz 7 zu be-
wegen.

Wie bereits zur vorgeschlagenen Anderung zu § 116b ausgefiihrt, sind diese Einrichtun-
gen, obwohl sie an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, nicht darlber infor-
miert, welche Arzneimittel hier zweckmaRig und wirtschaftlich sind. Die Regelungen der
88 84, 92 und 106 sind bei diesen Institutionen sehr haufig unbekannt bzw. es existiert
kein diesbeziigliches Problembewusstsein, was Schnittstellenprobleme und Therapieab-
briiche verursacht, wenn die Patienten zu ihren weiterbehandelten Vertragsarzten zu-
rickkehren.

Ebenso missen kunftig die Vertrage nach 8 130b und ¢ zwingend in der Einrichtung
bekannt sein, wenn das neue Instrument der Vertrage von Krankenkassen mit pharma-
zeutischen Unternehmen zur Verbesserung der Versorgungsqualitat, Hebung von Wirt-
schaftlichkeitsreserven bei gleichzeitiger Forderung von Innovationen fiihren soll.

Daher ist der verpflichtende Einsatz der Software nach § 73 Abs. 8 dringend geboten,
um kuinftig Schnittstellenprobleme zu vermeiden, die Informationstransparenz zu befor-
dern und einem wirtschaftlichen und vertragskonformem Einsatz von Arzneimitteln auch
in diesen Einrichtungen zu beférdern.

C Anderungsvorschlag
An 88 117, 118 und 119 wird jeweils ein neuer Absatz angefugt:

LEur Verordnungen von Arzneimitteln sind durch die Einrichtungen Programme zu nut-
zen, die den Vorgaben des 8§ 73 Absatz 8 Satz 7 entsprechen.”




