Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Stand: 25. Juli 2016

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der
GKV

(GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz — AM-VSQG)

A. Problem und Ziel

Die Sicherstellung der Gesundheitsversorgung umfasst eine flachendeckende, innovative,
sichere und bezahlbare Arzneimittelversorgung. Dazu gehért der unmittelbare Zugang zu
neuen Arzneimitteln fur alle Versicherten in Deutschland. Die Entwicklung innovativer Arz-
neimittel und neuer Wirkstoffe tragt wesentlich zu einer besseren Gesundheitsversorgung
in Deutschland bei. Chronischen Erkrankungen und Multimorbiditat im Alter stellen eine
wesentliche Herausforderung far die Arzneimittelentwicklung dar. Mit einem Ausgabenvo-
lumen von rund 35 Milliarden Euro und einem Anteil von 17,3 Prozent an den gesamten
Leistungsausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung im Jahr 2015 hat der Arzneimit-
telbereich eine hohe Bedeutung fir die finanzielle Situation der gesetzlichen Krankenversi-
cherung.

Damit der Standort Deutschland fir Forschung und Produktion fir die pharmazeutische
Industrie weiterhin stark bleibt, haben das Bundesministerium fiir Gesundheit, das Bundes-
ministerium fir Bildung und Forschung und das Bundesministerium fir Wirtschaft und Ener-
gie mit Vertretern der pharmazeutischen Verbande, der Wissenschaft und der Industriege-
werkschaft Bergbau, Chemie und Energie im Zeitraum von 2014 bis 2016 einen Dialog
gefuhrt. Der Gesetzentwurf greift wichtige Anregungen auf, die im Rahmen dieses Pharma-
dialogs erarbeitet wurden. Er enthalt dariber hinaus weitere Regelungen, die notwendig
sind, um die Arzneimittelversorgung weiterhin auf hohem Niveau sicherzustellen und die
finanzielle Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung zu erhalten.

Vor diesem Hintergrund sieht das Gesetz verschiedene MaBnahmen vor. Diese zielen da-
rauf ab:

— Innovation und neue Wirkstoffe weiterhin mdglichst schnell den Patientinnen und Pati-
enten zur Verfligung zu stellen,

— Preissteigerungen in den Arzneimittelsegmenten, die keiner weiteren Ausgabenregu-
lierung unterliegen, zu begrenzen,

— das mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) eingefiihrte und in-
zwischen bewéhrte Verfahren zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags auf Grund-
lage des therapeutischen Zusatznutzens aufgrund der bisherigen Erfahrungen weiter-
zuentwickeln,

— Arztinnen und Arzte (iber ein Informationssystem besser liber Fragen des Zusatznut-
zens in Kenntnis zu setzen und damit deren Therapieentscheidungen zu verbessern,
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— bei Beginn der Rabattvertrage die Lieferfahigkeit der pharmazeutischen Unternehmer
und die Versorgung der Versicherten mit den Rabattarzneimitteln zu sichern,

— bei der Festbetragsgruppenbildung und bei der Bewertung des Zusatznutzens von An-
tibiotika die Resistenzsituation zu berlcksichtigen,

— die Vergltung der Apotheken bei Standardrezepturen und Arzneimitteln mit besonders
hohem Dokumentationsaufwand zu erhdhen.

B. Losung

Mit dem Gesetzentwurf werden MaBnahmen vorgeschlagen, die die Versorgung mit Arz-
neimitteln in der gesetzlichen Krankenversicherung stérken und gleichzeitig zur deren fi-
nanzieller Stabilitét beitragen. Die durch das AMNOG eingeflhrten Instrumente werden auf
Grund der bisherigen Erfahrungen konsequent weiterentwickelt.

Weitere Schwerpunkte des Gesetzentwurfs sind:

— Verlangerung des Preismoratoriums fir Arzneimittel, die ansonsten keinen Preisregu-
lierungen unterliegen bis zum Ende des Jahres 2022. Dabei wird eine jahrliche Preis-
anpassung ermdglicht, die sich an der Inflationsrate orientiert.

— Regelung zur Frist von sechs Monaten zur Umsetzung von Rabattvertragen. Pharma-
zeutische Unternehmer erhalten Planungssicherheit fir die Beteiligung an Rabattver-
tragen.

— Bei der Bildung von Festbetragsgruppen und bei der Bewertung des Zusatznutzens
von Antibiotika durch den Gemeinsamen Bundesausschuss soll die Resistenzsituation
bertcksichtigt werden.

—  Zur Sicherstellung der Versorgung mit Standardrezepturen durch die Apotheken sollen
die gleichen Preisregelungen und Abschlage wie bei Fertigarzneimitteln zur Anwen-
dung kommen.

Das Gesetz sieht desweitern eine Anderung im Gesetz iiber Rabatte fiir Arzneimittel durch
zeitliche Vorgaben zur Dokumentenaufbewahrung im Treuhanderverfahren vor.

Um einen zielgenauen Einsatz von Antibiotika weiter zu unterstiitzen, wird dem Bewer-
tungsausschuss der Auftrag gegeben, zu prifen, in welchem Umfang Diagnostika zur
schnellen und zur qualitatsgesicherten Antibiotikatherapie in der vertragsarztlichen Versor-
gung eingesetzt werden kénnen. Auf dieser Grundlage sind entsprechende Anpassungen
des einheitlichen Bewertungsmalfstabes fur arztliche Leistungen (EBM) zu beschlieBen.

Im Rahmen der sog. personalisierten Medizin spielen Begleitdiagnostika (sog. companion
diagnostics) eine zunehmende Rolle. Der EBM ist zukinftig zeitgleich mit dem Beschluss
Uber die Nutzenbewertung eines Arzneimittels anzupassen, sofern die Fachinformation des
Arzneimittels zur Anwendung eine zwingend erforderliche Leistung vorsieht, die eine An-
passung des EBM fir arztliche Leistungen erforderlich macht.

Des Weiteren erfolgen einzelne Anderungen des Arzneimittelgesetzes zur genaueren An-
gleichung an richtlinienrechtliche Vorgaben und zur Reduzierung des Verwaltungsaufwan-
des im Hinblick auf die Anerkennung der Tétigkeit als sachkundige Person in Betrieben mit
Herstellungserlaubnis sowie zur begrenzten Ermdglichung von Vorratsbestellungen von Im-
portarzneimitteln durch Krankenhaus- und krankenhausversorgende Apotheken fir eine
bessere Akutversorgung der dort behandelten Patienten.



C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand
a) Bund, Lander und Gemeinden

Die vorgesehenen MaBnahmen flhren im Saldo zu Entlastungen bei Bund, Landern und
Gemeinden im Rahmen der Leistungen fur Beihilfe fir Arzneimittelausgaben.

b) Gesetzliche Krankenversicherung

Die mit dem Gesetzentwurf vorgeschlagenen MaBnahmen fuhren zu folgenden finanziellen
Auswirkungen auf die gesetzliche Krankenversicherung:

Die MaBnahmen zur VergUtungsverbesserung bei Apotheken sind mit jahrlichen Mehrbe-
lastungen flr die gesetzliche Krankenversicherung von rund 100 Millionen Euro verbunden.
Dabei entfallen auf die Regelungen zur Ausdehnung des Festzuschlags auf Standardre-
zepturen und die Erhéhung der Arbeitspreise rund 70 Millionen Euro und auf den zusatzli-
chen Betrag flr dokumentationsaufwandige Arzneimittel rund 30 Millionen Euro. Fir die
Unternehmen der privaten Krankenversicherung entstehen durch diese MaBnahmen jahrli-
che Mehrausgaben von rund 15 Millionen Euro.

Den Mehrausgaben stehen als Entlastung der gesetzlichen Krankenversicherung gegen-
Uber:

Die Verlangerung des Preismoratoriums ab 1. Januar 2018 verhindert Mehrausgaben, die
auf ein Volumen von 1,5 bis 2 Milliarden Euro geschatzt werden. Im Saldo ergeben sich
durch die MaBnahmen auch Entlastungen bei der privaten Krankenversicherung in einer
GréBenordnung von rund 150 bis 200 Millionen Euro. Durch den vorgesehenen Inflations-
ausgleich verringern sich diese nicht eintretenden geschéatzten Mehrausgaben im Bereich
der gesetzlichen Krankenversicherung um rund 150 bis 200 Millionen Euro und im Bereich
der privaten Krankengversicherung um rund 15 bis 20 Millionen Euro je Prozent der Veran-
derung des Preisindex.

Durch die Vertraulichkeit der Erstattungsbetrédge kénnen niedrigere Erstattungsbetrage ver-
einbart werden. Dadurch entsteht ein dampfender Effekt auf die Ausgabenentwicklung.

Durch die Einflhrung eines Schwellenwerts zur Begrenzung der Ausgaben fir neue Arz-
neimittel im ersten Jahr ist mit einer Dampfung des Ausgabenanstiegs in Hohe eines mitt-
leren zweistelligen Millionenbetrags im Durchschnitt pro Jahr zu rechnen.

Durch starkere Bericksichtigung der Resistenzentwicklung bei den Rahmenbedingungen
fur Antibiotika sind zudem auch nicht quantifizierbare Einsparungen durch Vermeidung und
Verringerung von aufwandigen Behandlungskosten und Lohnersatzleistungen erzielbar.

Méglichen Mehrausgaben im Hinblick auf (Schnell-)Diagnostika zum zielgenaueren Einsatz
von Antibiotika stehen mégliche Minderausgaben gegeniber, weil durch den Einsatz der
Diagnostika eine geringere Verordnungshaufigkeit von nicht notwendigen Antibiotika zu er-
warten ist. Damit verbunden sind zudem geringere Nebenwirkungen bzw. weniger uner-
wilnschte Arzneimittelwirkungen sowie Minderausgaben durch eine verzbégerte Resistenz-
entwicklung.

Die Verpflichtung zur Abbildung der Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber den Zusatznutzen neuer Arzneimittel in den Praxisverwaltungssystemen tragt zu einer
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zielgenaueren Verordnung neuer Arzneimittel bei. Dies kann in einigen Fallen Mehr- in an-
deren Féllen Minderausgaben verursachen.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand flr Burgerinnen und Burger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Das Preismoratorium wird von den pharmazeutischen Unternehmern in den bestehenden
unveranderten Abrechnungsverfahren der Apothekenrechenzentren gewahrt. Dabei not-
wendig werdende technische Umstellungen und Anpassungen auf Grund des Inflationsaus-
gleichs fihren zu nicht genau quantifizierbaren, aber insgesamt vernachléassigbaren Kos-
ten.

Durch die Anderung im Gesetz liber Rabatte fiir Arzneimittel wird die Mdglichkeit der Uber-
prufung der Héhe nach diesem Gesetz geltend gemachten Herstellerabschlage auf ein Jahr
ab Geltendmachung des Anspruchs begrenzt. Die pharmazeutischen Unternehmen mis-
sen sich darauf einstellen; der Aufwand ist aber nicht genau quantifizierbar und kann ins-
gesamt vernachlassigt werden.

Die Verpflichtung zur Abbildung der Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Nutzenbewertung in den Praxisverwaltungssystemen kann zu geringfugigem Auf-
wand bei den Herstellern fihren. Dies hangt jedoch wesentlich von der Ausgestaltung wei-
terer untergesetzlicher Normen ab. Bereits jetzt besteht die Pflicht zur regelmaBigen Aktu-
alisierung der entsprechenden Programme, so dass der zusétzliche Aufwand gering sein
wird.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Keiner.

F. Weitere Kosten

Die mit dem Gesetzentwurf vorgeschlagenen MaBnahmen flihren im Saldo zu finanzwirk-
samen Entlastungen der gesetzlichen Krankenversicherung sowie der sonstigen Kosten-
trager und begrenzt den Ausgabenanstieg in der Arzneimittelversorgung.

Flr das Verbraucherpreisniveau ergeben sich keine relevanten Auswirkungen.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelversorgung in

der GKV

(GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz — AM-VSQG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Flinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch ... geandert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 31 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,oder 35a“ gestrichen.

2. § 35 wird wie folgt gedndert:

a)

Nach Absatz 1 Satz 2 wird folgender Satz eingefligt:

,Bei der Bildung von Gruppen nach Satz 1 von Arzneimitteln mit Wirkstoffen zur
Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) soll die Resistenzsitu-
ation berlcksichtigt werden; sofern Arzneimittel als Reserveantibiotika fir die Ver-
sorgung von Bedeutung sind, kénnen sie von der Bildung von Gruppen nach
Satz 1 ausgenommen werden.”

Absatz 1a wird aufgehoben.

In Absatz 1b Satz 1 werden die Angabe ,3“ durch die Angabe ,4“ ersetzt und die
Woérter ,und Absatz 1a Satz 2“ gestrichen.

In Absatz 7 Satz 4 werden die Angabe ,Absatz 1 Satz 1 bis 3" durch die Angabe
~<Absatz 1 Satz 1 bis 4“ und die Angabe ,Absatz 1 Satz 4“ durch die Angabe ,Absatz
1 Satz 5" ersetzt.

3. § 35a wird wie folgt geandert:

a)

Nach Absatz 3 Satz 4 wird folgender Satz eingefligt:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit dem Beschluss nach Satz 1 eine
Verordnungseinschrankung nach § 92 Absatz 1 Satz 1 beschlieBen, soweit ein
Zusatznutzen nicht belegt ist und dies zur Sicherstellung der Versorgung anderer
Patientengruppen erforderlich ist.”

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefligt:
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,(3a) Der Gemeinsame Bundesausschuss verdéffentlicht innerhalb eines Mo-
nats nach dem Beschluss nach Absatz 3 eine maschinenlesbare Fassung zu dem
Beschluss, die zur Abbildung in elektronischen Programmen nach § 73 Absatz 9
geeignet ist und den Anforderungen der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9
Satz 2 gendiigt. Zu den vor dem Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach § 73 Ab-
satz 9 Satz 2 gefassten Beschllissen nach Absatz 3 veréffentlicht er die maschi-
nenlesbare Fassung nach Satz 1 innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten
der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2. Weitere Einzelheiten regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss erstmals innerhalb von drei Monaten nach Inkraft-
treten der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 in seiner Verfahrensord-
nung. Er gibt den Fachkreisen die Gelegenheit zur mindlichen und schriftlichen
Stellungnahme, bevor er erstmals Regelungen nach Satz 3 beschlie3t.”

Dem Absatz 5 werden die folgenden Satze angefligt:

~<Abweichend von Satz 1 kann der pharmazeutische Unternehmer vor Ablauf eines
Jahres eine erneute Nutzenbewertung beantragen, wenn er die Erforderlichkeit
wegen wesentlich neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nachweist und in seinem
Antrag nachvollziehbar darlegt, dass die neuen Erkenntnisse grundsatzlich geeig-
net sind, eine von dem Beschluss nach Absatz 3 abweichende Entscheidung des
Gemeinsamen Bundesausschusses herbeizufuhren. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss regelt das Nahere, insbesondere zu den Voraussetzungen einer Neu-
bewertung vor Ablauf eines Jahres, in seiner Verfahrensordnung.”

Nach Absatz 5b wird folgender Absatz 6 eingefligt:

,(6) Far Arzneimittel mit Wirkstoffen, die keine neuen Wirkstoffe im Sinne des
Absatz 1 Satz 1 sind, kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbe-
wertung nach Absatz 1 veranlassen, wenn die Zulassung fur ein neues Anwen-
dungsgebiet erfolgt, das sich wesentlich von dem bisherigen Anwendungsgebiet
unterscheidet und einen von der urspringlichen Zulassung deutlich abweichenden
Therapiebereich eréffnet. Das Nahere bestimmt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss in seiner Verfahrensordnung.*

§ 73 wird wie folgt geéndert:

a)
b)

c)

In Absatz 5 Satz 3 werden die Wérter ,,oder § 35a“ gestrichen.
In Absatz 8 werden die Satze 7 bis 10 gestrichen.
Die folgenden Abséatze 9 und 10 werden angeflgt:

.(9) Vertragséarzte dirfen fir die Verordnung von Arzneimitteln nur solche
elektronischen Programme nutzen, die mindestens folgende Inhalte zum jeweils
aktuellen Stand enthalten:

1. die Informationen nach Absatz 8 Satz 2 und 3,

2. die Informationen Uber das Vorliegen von Rabattvertragen nach § 130a Ab-
satz 8,

3. die Informationen nach § 131 Absatz 4 Satz 2,

4. die zur Erstellung und Aktualisierung des Medikationsplans nach § 31a not-
wendigen Funktionen und Informationen sowie

5. die Informationen nach § 35a Absatz 3a Satz 1
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und die von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fir die vertragsérztliche Ver-
sorgung zugelassen sind. Das Bundesministerium flr Gesundheit regelt durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates das Nahere insbesondere
zu den Mindestanforderungen der Informationen nach Satz 1 Nummer 5 und den
Beschlissen nach § 35a Absatz 3a. Es kann dabei insbesondere auch Vorgaben
zu Hinweisen zur Wirtschaftlichkeit bei der Verordnung der Arzneimittel im Ver-
gleich mit anderen Arzneimitteln machen. Es kann in der Rechtsverordnung auch
das Né&here zu den Anforderungen nach den Nummern 1 bis 4 regeln. Weitere
Einzelheiten sind in den Vertradgen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren. Die Verein-
barungen in den Vertragen nach § 82 Absatz 1 sind innerhalb von 3 Monaten nach
erstmaligem Inkrafttreten sowie nach dem Inkraftireten einer Anderung der
Rechtsverordnung nach den Satzen 8 bis 10 anzupassen; sie sind davon unab-
héangig in regelmaBigen Abstanden zu Uberprifen und an geédnderte Rahmenbe-
dingungen anzupassen.

(10) Far die Verordnung von Heilmitteln dirfen Vertragsérzte ab dem 1. Ja-
nuar 2017 nur solche elektronischen Programme nutzen, die die Informationen der
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 in Verbindung mit § 92 Absatz 6
und Uber besondere Verordnungsbedarfe nach § 106b Absatz 2 Satz 4 enthalten
und von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fur die vertragsérztliche Versor-
gung zugelassen sind. Das Nahere ist in den Vertragen nach § 82 Absatz 1 bis
zum 31. Januar 2016 zu vereinbaren.”

5. § 87 wird wie folgt geéndert:

a)

Dem Absatz 2a wird folgender Satz angefligt:

,Der Bewertungsausschuss tberpruft in welchem Umfang Diagnostika zur schnel-
len und zur qualitédtsgesicherten Antibiotikatherapie eingesetzt werden kénnen und
beschlieBt auf dieser Grundlage erstmals bis spatestens zum ... [einsetzen: Datum
des ersten Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] ent-
sprechende Anpassungen des einheitlichen BewertungsmaBstabes flr arztliche
Leistungen.”

Dem Absatz 5b werden die folgenden Satze angeflgt:

,oer einheitliche BewertungsmafBstab fir arztliche Leistungen ist zeitgleich mit
dem Beschluss nach § 35a Absatz 3 Satz 1 anzupassen, sofern die Fachinforma-
tion des Arzneimittels zur Anwendung eine zwingend erforderliche Leistung vor-
sieht, die eine Anpassung des einheitlichen BewertungsmafBstabes fiir arztliche
Leistungen erforderlich macht. Absatz 3e Satz 6 gilt entsprechend. Firr Beschlisse
nach § 35a Absatz 3 Satz 1, die vor dem ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens
nach Artikel 6 Absatz 1] getroffen worden sind, gilt Satz 5 entsprechend mit der
MaBgabe, dass der Bewertungsausschuss spatestens sechs Monate nach dem ...
[einsetzen: Datum des Inkrafttretens nach Artikel 6 Absatz 1] den einheitlichen Be-
wertungsmapBstab fir arztliche Leistungen anzupassen hat.”

6. In§92 Absatz 2 Satz 11 werden die Wérter ,,oder durch die Vereinbarung eines Erstat-
tungsbetrags nach § 130b“ gestrichen.

7. § 130 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Fertigarzneimittel* die Wérter ,,sowie flir Zu-
bereitungen nach § 5 Absatz 1 Nr. 3 der Arzneimittelpreisverordnung* eingefugt.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ,oder § 35a“ gestrichen.

8. § 130a wird wie folgt geandert:
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In Absatz 2 Satz 3 werden die Angabe ,Satz 2 bis 4“ durch die Angabe ,Satz 3 bis
5% ersetzt.

In Absatz 3 werden die Wérter ,oder § 35a“ gestrichen.
Absatz 3a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,2017* durch die Angabe ,2022“ ersetzt und werden
nach dem Wort ,Preiserh6hung” die Wérter ,erstmalig ab 1. Marz 2018 ab-
schlagig des Betrages, der sich aus der Veranderung des Verbraucherpreis-
index des Vorjahres ergibt,“ eingeflgt.

bb) In Satz 10 werden nach dem Wort ,Krankenkassen“ die Wérter ,ab dem ...
[einfligen: Datum des Inkrafttretens nach Artikel 6 Absatz 1] im Benehmen mit
den flr die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeb-
lichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bun-
desebene” eingefligt.

Nach Absatz 8 Satz 2 wird folgender Satz eingefligt:

,vertrdge nach Satz 1 Uber patentfreie Arzneimittel sind so zu vereinbaren, dass
die Pflicht des pharmazeutischen Unternehmers zur Gewahrleistung der Lieferfa-
higkeit frihestens sechs Monate nach Versendung der Information nach § 134 Ab-
satz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen und frihestens drei Mo-
nate nach Zuschlagserteilung beginnt; der oder die Bieter, dessen oder deren An-
gebot berlcksichtigt werden soll, sind zeitgleich zur Information nach § 134 Ab-
satz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen Uber die geplante An-
nahme des Angebots zu informieren.*

9. § 130b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 4 wird die Angabe ,4" durch die Angabe ,5" ersetzt.
Nach Absatz 1 werden folgende Abséatze 1a und 1b eingeflgt:

,(1a) Bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 kénnen insbesondere auch mengen-
bezogene Aspekte, wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein jahrliches Ge-
samtvolumen vereinbart werden. Eine Vereinbarung nach Absatz 1 kann auch das
Gesamtausgabenvolumen des Arzneimittels unter Beachtung seines Stellenwerts
in der Versorgung bericksichtigen. Dies kann eine Begrenzung des packungsbe-
zogenen Erstattungsbetrags oder die Berlcksichtigung mengenbezogener As-
pekte erforderlich machen. Das N&ahere zur Abwicklung solcher Vereinbarungen,
insbesondere im Verhaltnis zu den Krankenkassen und im Hinblick auf deren Mit-
wirkungspflichten regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in seiner
Satzung.

(1b) Der nach Absatz 1 vereinbarte Erstattungsbetrag darf nicht éffentlich gelistet
werden. Er darf nur solchen Institutionen mitgeteilt werden, die ihn zur Erflllung
ihrer gesetzlichen Aufgaben bendétigen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit re-
gelt das Nahere durch Rechtsverordnung im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fir Wirtschaft und Energie.”

Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden die Wérter ,ist ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 zu ver-

einbaren® durch die Wérter ,soll ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 verein-
bart werden® ersetzt.
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bb) In Satz 2 wird das Wort ,darf* durch das Wort ,soll“ ersetzt.
cc) Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze angeflgt:

,FUr ein Arzneimittel, flr das ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als
nicht belegt gilt, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu in angemes-
senem Umfang geringeren Jahrestherapiekosten als die nach § 35a Absatz 1
Satz 7 bestimmte zweckmaBige Vergleichstherapie fiihrt. Sind nach § 35a Ab-
satz 1 Satz 7 mehrere Alternativen fur die zweckmaBige Vergleichstherapie
bestimmit, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu in angemessenem
Umfang geringeren Jahrestherapiekosten fihrt als die wirtschaftlichste Alter-
native.”

Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingeflgt:

,(3b) Ubersteigen die Ausgaben der Krankenkassen zu Apothekenverkaufspreisen
einschlieBlich Umsatzsteuer fir alle Arzneimittel mit demselben Wirkstoff innerhalb
von zwélf Kalendermonaten nach erstmaligem Inverkehrbringen eines Arzneimit-
tels mit dem Wirkstoff einen Betrag von 250 Millionen Euro, gilt der Erstattungsbe-
trag abweichend von Absatz 3a Satz 2 ab dem ersten Tag des Monats, der auf
den Monat folgt, in dem der Betrag erstmals Uberschritten wird. Die Differenz zwi-
schen dem Erstattungsbetrag und dem ab dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt tat-
séchlich bezahlten Abgabepreis ist auszugleichen. MaBgeblich sind die nach § 84
Absatz 5 ermittelten Ausgaben.®

Absatz 9 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 3 werden die Wérter ,sowie die tatséachlichen Abgabepreise in anderen
europdischen Landern gewichtet nach den jeweiligen Umséatzen und Kauf-
kraftparitaten“ gestrichen.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefligt:

»,In der Vereinbarung nach Satz 1 sind auch MaBstébe fir die Angemessenheit
der Abschlage nach Absatz 3 Satze 5 und 6 zu vereinbaren.*

10. § 130c Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

1.

a)

In Satz 3 werden die Woérter ,abgelést werden* durch die Wérter ,ganz oder teil-
weise abgeldst werden; dabei kénnen auch zusétzliche Rabatte auf den Erstat-
tungsbetrag vereinbart werden* ersetzt.

Nach Satz 3 wird folgender Satz eingeftigt:

.8 78 Absatz 3a des Arzneimittelgesetzes bleibt unberihrt.”

Artikel 2

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom 28. Dezember 2010 (BGBI. |
S. 2324), die zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird wie folgt geandert:

§ 3 wird wie folgt geéndert:
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a) Nach der Angabe ,§ 35a Absatz 1“ werden die Wérter ,,und 6“ eingeflgt.
b) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. bei Vorliegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse auf Antrag des pharma-
zeutischen Unternehmers,*.

¢) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. bei Vorliegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse auf Veranlassung des
Gemeinsamen Bundesausschusses,”.

d) In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
e) Folgende Nummer 6 wird angeflgt:

,6. Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach § 35a
Absatz 6 veranlasst.”

§ 4 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 4 werden die Worter ,friihestens ein Jahr nach dem Beschluss” gestri-
chen.

b) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.
c) Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

»7. Far Arzneimittel, fir die der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbe-
wertung nach § 35a Absatz 6 veranlasst, innerhalb von drei Monaten nach
Anforderung des Gemeinsamen Bundesausschusses.*

§ 5 wird wie folgt geéndert:
a) Nach Absatz 5 Satz 1 wird folgender Satz eingefliigt:

,Bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika soll die Resistenzsituation
bertcksichtigt werden.®

b) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefugt:

»(5a) Fur Patientengruppen oder Teilindikationen, die von der Zulassung umfasst
sind, die jedoch in der Studienpopulation nicht oder nicht hinreichend vertreten
sind und flr die die Zulassung aufgrund eines Evidenztransfers ausgesprochen
wurde, kann ein Zusatznutzen zuerkannt werden sofern die Ubertragung der Evi-
denz nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis zulassig und begriindet
ist.”

Dem § 8 Absatz 2 wird folgender Satz angefligt:
.veranlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach § 35a

Absatz 6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch hat er eine Beratung anzubieten, bevor
er den pharmazeutischen Unternehmer zur Einreichung eines Dossiers auffordert.*
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Artikel 3

Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel

In § 3 Satz 1 des Gesetzes Uber Rabatte fir Arzneimittel vom 22. Dezember 2010
(BGBI. | S. 2262, 2275), das zuletzt durch ... gedndert worden ist, werden nach dem Wort
»1reuhander” die Woérter ,innerhalb eines Jahres ab Geltendmachung des Anspruchs nach
§ 1° eingeflgt.

Artikel 4

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch
... geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 15 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

ce)

In Nummer 2 werden nach dem Wort ,Hochschulstudium* die Woérter ,von min-
destens vier Jahren Dauer” und nach dem Wort ,,Chemie” die Wérter ,,, der
pharmazeutischen Chemie und Technologie* eingeflgt.

In dem Satzteil nach Nummer 2 wird das Wort ,praktische” gestrichen.
Die folgenden Satze werden angeflgt:

,Die Mindestdauer des akademischen Ausbildungsgangs kann dreieinhalb
Jahre betragen, wenn auf den Ausbildungsgang eine theoretische und prakti-
sche Ausbildung von mindestens einem Jahr folgt, die ein Praktikum von min-
destens sechs Monaten in einer 6ffentlichen Apotheke umfasst und durch eine
Prifung auf Hochschulniveau abgeschlossen wird. Die Dauer der praktischen
Tatigkeit nach Absatz 1 Satz 1 kann um ein Jahr herabgesetzt werden, wenn
der akademische Ausbildungsgang mindestens finf Jahre umfasst, und um
eineinhalb Jahre, wenn der Ausbildungsgang mindestens sechs Jahre um-
fasst. Bestehen zwei akademische oder als gleichwertig anerkannte Ausbil-
dungsgange, von denen sich der eine Uber vier, der andere Uber drei Jahre
erstreckt, so ist davon auszugehen, dass das Zeugnis Uber den akademischen
oder als gleichwertig anerkannten Ausbildungsgang von drei Jahren Dauer die
Anforderung an die Dauer nach Satz 1 Nummer 2 erf(llt, sofern die Zeugnisse
Uber die beiden Ausbildungsgéange als gleichwertig anerkannt werden.®

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 angeflgt:

,(6) Eine nach Uberpriifung der erforderlichen Sachkenntnis durch die zustan-

dige Behoérde rechtmaBig ausgelbte Téatigkeit als sachkundige Person berechtigt
auch zur Auslbung dieser Tatigkeit innerhalb des Zustandigkeitsbereichs einer
anderen zustandigen Behorde des gleichen oder eines anderen Bundeslandes, es
sei denn, es liegen begriindete Anhaltspunkte daftir vor, dass die bisherige Sach-
kenntnis fir die neu auszulibende Tatigkeit nicht ausreicht.”
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In § 29 Absatz 1d wird nach dem Wort ,dies” das Wort ,insbesondere” eingefiigt.

§ 73 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a)

In Satz 1 werden nach den Wértern ,oder wenn*“ die Wérter ,sie in angemessenem
Umfang zum Zwecke der voribergehenden Bevorratung von einer Krankenhaus-
apotheke oder krankenhausversorgenden Apotheke unter den Voraussetzungen
der Nummer 2 bestellt und von ihr unter den Voraussetzungen der Nummer 3 im
Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis abgegeben werden zum
Zweck der Verabreichung an einen bestimmten Patienten des Krankenhauses un-
ter der unmittelbaren persénlichen Verantwortung einer arztlichen Person oder”
eingefugt.

In Satz 2 werden nach dem Wort ,Abgabe“ die Wérter ,beziehungsweise nur die
Abgabe im Falle einer Bestellung zum Zwecke der Bevorratung durch eine Kran-
kenhausapotheke oder krankenhausversorgende Apotheke® eingefligt.

In § 78 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,tragen“ die Wérter ,,; dazu gehért auch
die Sicherstellung der Versorgung“ eingeflgt.

Artikel 5

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) vom 14. November 1980 (BGBI. | S.
2147), die zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

§ 5 wird wie folgt geéndert:

a)

c)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 2 wird am Ende ein Komma eingefugt.
bb) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefugt:

,Nr. 3 fur Zubereitungen nach Absatz 3, die nicht Absatz 6 unterfallen, ein
Festzuschlag von 8,35 Euro*®

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,2,50 durch die Angabe ,3,50“ ersetzt.
bb) In Nummer 2 wird die Angabe ,5,00“ durch die Angabe ,,6,00“ ersetzt.
cc) In Nummer 3 wird die Angabe ,,7,00“ durch die Angabe ,8,00“ ersetzt.

In Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,Nr. 1 oder Nr. 2“ gestrichen.

§ 7 wird wie folgt geéndert:

a)

In der Uberschrift werden nach dem Wort ,Betaubungsmittel* die Wérter ,und do-
kumentationspflichtige Arzneimittel nach § 3a Arzneimittelverschreibungsverord-
nung*“ eingeflgt.
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b) Nach dem Wort ,ist“ werden die Woérter ,sowie bei der Abgabe von Arzneimitteln
geman § 3a Arzneimittelverschreibungsverordnung“ eingeflgt.

c) Die Angabe ,0,26 Euro” wird durch die Angabe ,2,91 Euro” ersetzt.

Artikel 6

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in
Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe d und Nummer 9 Buchstabe a treten am ... [einset-
zen: Datum des ersten Tages des zehnten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
in Kraft.
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Begrindung

A. Aligemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Sicherstellung der Gesundheitsversorgung umfasst eine flichendeckende, innovative,
sichere und bezahlbare Arzneimittelversorgung. Dazu gehért der unmittelbare Zugang zu
neuen Arzneimitteln fur alle Versicherten in Deutschland. Die Entwicklung innovativer Arz-
neimittel und neuer Wirkstoffe tragt wesentlich zu einer besseren Gesundheitsversorgung
in Deutschland bei. Chronischen Erkrankungen und Multimorbiditat im Alter stellen eine
wesentliche Herausforderung far die Arzneimittelentwicklung dar. Mit einem Ausgabenvo-
lumen von rund 35 Milliarden Euro und einem Anteil von 17,3 Prozent an den gesamten
Leistungsausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung im Jahr 2015 hat der Arzneimit-
telbereich eine hohe Bedeutung fir die finanzielle Situation der gesetzlichen Krankenversi-
cherung.

Damit der Standort Deutschland flir Forschung und Produktion fiir die pharmazeutische
Industrie weiterhin stark bleibt, haben das Bundesministerium fiir Gesundheit, das Bundes-
ministerium fir Bildung und Forschung und das Bundesministerium fir Wirtschaft und Ener-
gie mit Vertretern der pharmazeutischen Verbande, der Wissenschaft und der Industriege-
werkschaft Bergbau, Chemie und Energie im Zeitraum von 2014 bis 2016 einen Dialog
gefuhrt. Der Gesetzentwurf greift wichtige Anregungen auf, die im Rahmen dieses Pharma-
dialogs erarbeitet wurden. Er enthélt darliber hinaus weitere Regelungen, die notwendig
sind, um die Arzneimittelversorgung weiterhin auf hohem Niveau sicherzustellen und die
finanzielle Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung zu erhalten.

Mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (AMNOG) wurde ein Verfahren fir die Nutzenbewertung und Preisbildung fir
Arzneimittel mit Wirkstoffen, die ab dem Jahr 2011 in den Verkehr gebracht wurden, einge-
fihrt, das sich bewdhrt hat. Dieses Verfahren gilt es unter Berlcksichtigung der bisherigen
Erfahrungen konsequent weiterzuentwickeln.

Flar andere Arzneimittel bestehen Steuerungsinstrumente wie zum Beispiel Festbetrage
und Rabattvertrage, die einen wichtigen Beitrag zur Sicherstellung der Versorgung und ihrer
Finanzierbarkeit leisten. Auch die gesetzlichen Herstellerabschldge und das bis zum 31.
Dezember 2017 geltende Preismoratorium, durch die einseitig bestimmte Preissteigerun-
gen der pharmazeutischen Unternehmer nicht zu Lasten der Kostentrager abgerechnet
werden kdnnen, sind fir die Dampfung der dynamisch steigenden Arzneimittelausgaben im
Arzneimittelbereich wichtig.

Die Méglichkeit der Krankenkassen, zur Sicherstellung der Versorgung ihrer Versicherten
mit Arzneimitteln Rabattvertrdge mit pharmazeutischen Unternehmern zu schlieBen, sind
im Bereich patentfreier Arzneimittel ein wichtiges Instrument zur Ausgabendampfung. Die
Produktionsprozesse der pharmazeutischen Industrie mit einem hohen Grad an Arbeitstei-
lung erfordern Anpassungen bei den Regelungen zu den Rabattvertrdgen, damit diese ver-
einbarungsgeman und ohne Schwierigkeiten umgesetzt werden kénnen.

Vor dem Hintergrund der hohen Bedeutung von Antibiotika und zunehmend auftretender
Antibiotikaresistenzen ist die Versorgung mit Antibiotika eine Herausforderung von nationa-
ler und internationaler Bedeutung. Dies soll sich auch in der Diagnostik fir einen zielge-
nauen Einsatz von Antibiotika sowie bei der Bildung von Festbetragsgruppen und der Be-
wertung des Zusatznutzens abbilden.
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Die Sicherstellung der ordnungsgemaBen Versorgung der Bevdlkerung durch Apotheken
erfolgt nicht nur durch die Abgabe von Fertigarzneimitteln, sondern auch durch die Abgabe
von Rezepturen. Dabei ist flr die Standardrezepturen, flir die keine Vertragspreise zwi-
schen dem GKV-Spitzenverband und dem fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker vereinbart werden, und
fir Arzneimittel mit héherem Dokumentationsaufwand die Vergttung in der Arzneimittel-
preisverordnung geregelt. Die VergUtung in diesen Bereichen wird nicht mehr als angemes-
sen angesehen auch weil sie bei der Erhéhung des Festzuschlages nicht ausreichend be-
ricksichtigt wurden.

Vor diesem Hintergrund sieht das Gesetz verschiedene MaBnahmen in der gesetzlichen
Krankenversicherung vor. Diese zielen darauf ab:

— Innovation und neue Wirkstoffe weiterhin méglichst schnell den Patientinnen und Pati-
enten zur Verfigung zu stellen,

— Preissteigerungen in den Arzneimittelsegmenten, die keiner weiteren Ausgabenregu-
lierung unterliegen, zu begrenzen,

— das mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung eingeflihrte und inzwischen bewahrte Verfahren zur Vereinbarung ei-
nes Erstattungsbetrags auf Grundlage des therapeutischen Zusatznutzens aufgrund
der bisherigen Erfahrungen weiterzuentwickeln,

— Arztinnen und Arzte (iber ein Informationssystem besser tber Fragen des Zusatznut-
zens in Kenntnis zu setzen und damit deren Therapieentscheidungen zu verbessern,

— bei Beginn der Rabattvertrage die Lieferfahigkeit der pharmazeutischen Unternehmer
und die Versorgung der Versicherten mit den Rabattarzneimitteln zu sichern,

— bei der Festbetragsgruppenbildung und bei der Bewertung des Zusatznutzens von An-
tibiotika die Resistenzsituation zu berilcksichtigen,

— die VergUtung der Apotheken bei Standardrezepturen und Arzneimitteln mit besonders
hohem Dokumentationsaufwand zu erhéhen

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem Gesetzentwurf werden MaBnahmen vorgeschlagen, die die Versorgung mit Arz-
neimitteln in der gesetzlichen Krankenversicherung starken und gleichzeitig zur deren fi-
nanzieller Stabilitét beitragen. Die durch das AMNOG eingeflhrten Instrumente werden auf
Grund der Entwicklungen im Arzneimittelmarkt konsequent weiterentwickelt.

Schwerpunkte des Gesetzes sind:
— Verlangerung des Preismoratoriums fir Arzneimittel

Flr Arzneimittel, die ansonsten keinen Preisregulierungen wie Festbetrag oder Erstat-
tungsbetrag unterliegen, wird das Preismoratorium bis zum Ende des Jahres 2022 zur
Sicherung der finanziellen Stabilitdt und damit der Funktionsfahigkeit der gesetzlichen
Krankenversicherung verlangert. Dabei wird eine jahrliche Preisanpassung erméglicht,
die sich an der Inflationsrate orientiert, mit der die Entwicklung der Personal- und Sach-
kosten berlcksichtigt werden kann.

— Regelung zur Frist von sechs Monaten zur Umsetzung von Rabattvertragen
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Rabattvertrage der einzelnen Krankenkassen sind ein wichtiges Instrument zur Regu-
lierung der Ausgaben flr Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung. 2015
betrugen die Einsparungen der gesetzlichen Krankenversicherung durch Rabattver-
trage 3,6 Mrd. Euro. Neben der Verfolgung des Ziels der Sicherung der finanziellen
Stabilitat und damit der Funktionsféhigkeit der gesetzlichen Krankenversicherung ist
bei Rabattvertragen auch die Versorgung mit Arzneimitteln zu gewahrleisten. Mit der
Regelung zur Frist von sechs Monaten zur Umsetzung von Rabattvertragen erhalten
pharmazeutische Unternehmer Planungssicherheit fir die Beteiligung an Rabattvertra-
gen.

Bildung von Festbetragsgruppen und Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika.

Antibiotika mit bekannten Wirkstoffen leisten einen wichtigen Beitrag zur Versorgung.
Dabei werden flr diese, soweit dies mdglich ist, vom Gemeinsamen Bundesausschuss
— wie auch fir andere Arzneimittel — Festbetragsgruppen gebildet. In Zukunft ist ge-
setzlich vorgeschrieben, dass bei der Bildung von Festbetragsgruppen von Arzneimit-
teln zur Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) die Resistenzsitua-
tion berticksichtigt werden soll. Gleichzeitig besteht ein Bedarf an neuen Antibiotika,
die auch gegen resistente Erreger wirksam sind. Deshalb soll kiinftig bei der Bewertung
des Zusatznutzens von Antibiotika ebenfalls die Resistenzsituation bertcksichtigt wer-
den.

Begrenzung der Ausgaben fir ein Arzneimittel im ersten Jahr nach Markteinflihrung

Der zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer
vereinbarte Erstattungsbetrag gilt ab dem 13. Monat nach der Markteinfihrung. Daran
wird grundsatzlich festgehalten. Es wird jedoch eine Umsatzschwelle eingeflhrt, bei
deren Uberschreiten der Erstattungsbetrag kinftig bereits vor Ablauf der Jahresfrist

gilt.

Verpflichtung zur Abbildung der Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber den Zusatznutzen neuer Arzneimittel in den Praxisverwaltungssystemen.

Die Ergebnisse der Nutzenbewertung werden so aufbereitet und Uber die Praxisver-
waltungssysteme zur Verfigung gestellt, dass die im Rahmen der Nutzenbewertung
gewonnen Informationen Arztinnen und Arzten im Praxisalltag einfacher und schneller
zuganglich sind und sie bei ihrer Therapieentscheidung unterstitzen kénnen.

Der Erstattungsbetrag ist kiinftig vertraulich und darf nur solchen Institutionen mitgeteilt
werden, die ihn zur Erfallung ihrer gesetzlichen Aufgaben benétigen. Damit wird ver-
hindert, dass Behdrden anderer Lénder bei ihrer eigenen Preisbildung auf die in
Deutschland verhandelten Erstattungsbetrage Bezug nehmen.

Mit dem 14. Gesetz zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch wurde die
Méglichkeit zur Bewertung von Arzneimitteln, die bereits vor dem 1. Januar 2011 in
Verkehr gebracht wurden, aufgehoben. Gleichwohl kann es einigen Fallen sinnvoll und
erforderlich sein, den Zusatznutzen solcher Arzneimittel zu bewerten, insbesondere
wenn ein Arzneimittel zur Anwendung in einem véllig anderen Anwendungsgebiet in
Verkehr gebracht wird. Der Gemeinsame Bundesausschuss erhélt die Mdglichkeit, in
eng begrenzten Ausnahmefallen die Bewertung von Arzneimitteln zu veranlassen, die
schon vor dem 1. Januar 2011 in Verkehr gebracht wurden.

Erneute Nutzenbewertung bei Vorliegen wissenschaftlicher Erkenntnisse vor Ablauf ei-
nes Jahres. Pharmazeutische Unternehmer kénnen kinftig unter bestimmten Voraus-
setzungen auch vor Ablauf eines Jahres eine erneute Nutzenbewertung beantragen.

Verordnungseinschrankung
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Es wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss unter bestimmten Vo-
raussetzungen auch die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln einschranken kann,
fur die ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist.

—  Weiterentwicklung der Vorschriften zur Vereinbarung des Erstattungsbetrags.

Die Vorschriften zur Vereinbarung des Erstattungsbetrags aufgrund einer Nutzenbe-
wertung werden aufgrund der bisher gemachten Erfahrungen weiterentwickelt. Den
Verhandlungsparteien wird mehr Flexibilitdt ermdglicht, um zu sachgerechten Verein-
barungen zu kommen, die einen fairen Ausgleich zwischen Innovation und Bezahlbar-
keit ermdglichen. Dazu tragen folgende MaBnahmen bei:

e |st ein Zusatznutzen nicht belegt, kann kinftig im begriindeten Einzelfall von der
Vorgabe abgewichen werden, dass der Erstattungsbetrag nicht zu héheren Jahres-
therapiekosten fihren darf als der Preis der zweckmaBigen Vergleichstherapie.

e Es wird klargestellt, dass eine Vereinbarung tber den Erstattungsbetrag auch men-
gen- oder umsatzbezogene Elemente enthalten kann, sofern dies im Einzelfall sinn-
voll ist.

¢ Die Vorgabe an die Schiedsstelle, auf in anderen europaischen Landern geltende
Preise Bezug zu nehmen, entfallt.

¢ Gilt ein Zusatznutzen als nicht belegt, weil der pharmazeutische Unternehmer trotz
Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss keine vollstandigen Un-
terlagen eingereicht hat, ist kiinftig ein angemessener Abschlag auf den Erstattungs-
betrag zu vereinbaren.

Der Beschluss Uber die Nutzenbewertung bleibt unverandert Grundlage fir die Verein-
barung des Erstattungsbetrags.

— Klarstellung des Verhéltnisses von Vertragen einzelner Krankenkassen nach § 130c
SGB V zu den Vereinbarungen des GKV-Spitzenverbandes mit pharmazeutischen Un-
ternehmern nach § 130b SGB V.

— Evidenztransfer

Sofern eine Ubertragung von Evidenz auf andere Patientengruppen nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis zuldssig und begriindet ist kann der Gemeinsame
Bundesausschuss im Rahmen der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V einen solchen
Evidenztransfer vornehmen und einen Zusatznutzen zuerkennen. Damit wird insbe-
sondere auch den Besonderheiten von Arzneimitteln mit Genehmigung fir die padiat-
rische Verwendung (sogenannte ,PUMA*-Arzneimittel) Rechnung getragen.

Das Gesetz sieht desweitern eine Anderung im Gesetz (iber Rabatte fiir Arzneimittel durch
zeitliche Vorgaben zur Dokumentenaufbewahrung im Treuh&nderverfahren vor und schafft
damit Rechtsklarheit, ohne die pharmazeutischen Unternehmer in ihrem berechtigten Inte-
resse der Uberprifung der Abrechnung der Herstellerabschldge unangemessen zu be-
nachteiligen.

Um einen zielgenauen Einsatz von Antibiotika weiter zu unterstitzen, wird dem Bewer-
tungsausschuss der Auftrag gegeben, zu prifen, in welchem Umfang Diagnostika zur
schnellen und zur qualitatsgesicherten Antibiotikatherapie in der vertragsarztlichen Versor-
gung eingesetzt werden kénnen. Auf dieser Grundlage sind entsprechende Anpassungen
des einheitlichen BewertungsmalBstabes fur arztliche Leistungen (EBM) zu beschlieBen.

Im Rahmen der sog. personalisierten Medizin spielen Begleitdiagnostika (sog. companion
diagnostics) eine zunehmende Rolle. Der EBM ist zuklnftig zeitgleich mit dem Beschluss
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Uber die Nutzenbewertung eines Arzneimittels anzupassen, sofern die Fachinformation des
Arzneimittels zur Anwendung eine zwingend erforderliche Leistung vorsieht, die eine An-
passung des EBM fir arztliche Leistungen erforderlich macht.

Des Weiteren sieht der Gesetzentwurf vor, dass zur Sicherstellung der Versorgung mit
Standard-Rezepturen durch die Apotheken die Rezepturzuschlage erhéht werden und zu-
satzlich das Fixum von 8,35 Euro bei den Fertigarzneimitteln zur Anwendung kommt. Dar-
Uber hinaus erfolgt eine Anpassung des zusatzlichen VergUtungsbetrags fir dokumentati-
onsaufwandige Arzneimittel (Betaubungsmittelrezepte und T-Rezepte).

Darliber werden im Arzneimittelgesetz Anderungen vorgenommen: Die Voraussetzungen
fir den Nachweise der sachkundigen Personin § 15 AMG werden genauer an die Vorgaben
der zu Grunde liegenden Richtlinie 2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimit-
tel) angeglichen. Zugleich wird geregelt, dass eine einmal rechtméaBig ausgelbte Tatigkeit
als sachkundige Person die Berechtigung fur die betreffende Person verleiht, diese Tatig-
keit auch im Zustandigkeitsbereich einer anderen Behdrde im gleichen oder in einem an-
deren Bundesland auszuliben. Dies dient der Erleichterung der Mobilitdt und der Verwal-
tungsvereinfachung. Die Vorschrift des § 29d AMG wird an den Wortlaut des Artikels 23a
der Richtlinie 2001/83/EG angeglichen. Die Ergéanzung gibt der zustandigen Bundesober-
behoérde erweiterte Méglichkeiten, Daten zu erlangen, die zur Verhinderung von Liefereng-
passen und zur Schaffung von mehr Transparenz fir eine nachhaltige Versorgung der Pa-
tientinnen und Patienten relevant sind. Zusatzlich wird in § 73 Absatz 3 AMG die Mdglichkeit
einer begrenzten Vorratsbestellung von Importarzneimitteln fir Krankenhaus- und kranken-
hausversorgende Apotheken geschaffen, um im Bedarfsfall eine Akutversorgung der dort
behandelten Patientinnen und Patienten sicherzustellen.

1. Alternativen

Keine.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Regelungen zur gesetzlichen Kranken-
versicherung folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Sozialversiche-
rung). Far die arzneimittel- und apothekenrechtlichen Regelungen folgt sie aus Artikel 74
Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht des Apothekenwesens, der Arzneien, der
Medizinprodukte, der Heilmittel, der Betaubungsmittel und der Gifte).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzesentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit vélkerrechtlichen

Vertragen vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Das Gesetz beschrankt sich auf die fir die Starkung der Arzneimittelversorgung wesentli-

chen Regelungen und Uberlasst die ndhere Ausgestaltung den Selbstverwaltungspartnern,
soweit sie durch kollektiv- oder einzelvertragliche Vereinbarungen sichergestellt wird.
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2. Nachhaltigkeitsaspekte

Das Gesetz steht in Einklang mit dem Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhaltigen
Entwicklung hinsichtlich der Lebensqualitdt und Gesundheit sowie des Zusammenhalts der
Burgerinnen und Birger im Sinne der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. Das Gesetz zielt
auf eine Starkung und Qualitatsverbesserung der Versorgung mit Arzneimitteln ab.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
a) Bund, Lander und Gemeinden

Die vorgesehenen MaBnahmen fihren im Saldo zu Entlastungen bei Bund, L&dndern und
Gemeinden im Rahmen der Leistungen flr Beihilfe fir Arzneimittelausgaben.

b) Gesetzliche Krankenversicherung

Die mit dem Gesetzentwurf vorgeschlagenen MaBnahmen fuhren zu folgenden finanziellen
Auswirkungen auf die gesetzliche Krankenversicherung:

Die MaBnahmen zur Vergutungsverbesserung bei Apotheken sind mit jahrlichen Mehrbe-
lastungen fir die gesetzliche Krankenversicherung von rund 100 Millionen Euro verbunden.
Dabei entfallen auf die Regelungen zur Ausdehnung des Festzuschlages auf Standardre-
zepturen rund 70 Millionen Euro und auf den zusatzlichen Betrag fur dokumentationsauf-
wandige Arzneimittel rund 30 Millionen Euro. Fir die Unternehmen der privaten Kranken-
versicherung entstehen durch diese MaBnahmen jahrliche Mehrausgaben von rund 15 Mil-
lionen Euro.

Den Mehrausgaben stehen als Entlastung der gesetzlichen Krankenversicherung gegen-
Uber:

Die Verlangerung des Preismoratoriums ab 1. Januar 2018 verhindert Mehrausgaben, die
auf ein Volumen von 1,5 bis 2 Milliarden Euro geschatzt werden. Im Saldo ergeben sich
durch die MaBnahmen auch Entlastungen bei der privaten Krankenversicherung in einer
GréBenordnung von rund 150 bis 200 Millionen Euro. Durch den vorgesehenen Inflations-
ausgleich verringern sich diese nicht eintretenden geschatzten Mehrausgaben im Bereich
der gesetzlichen Krankenversicherung um rund 150 bis 200 Millionen Euro und im Bereich
der privaten Krankenversicherung um rund 15 bis 20 Millionen Euro je Prozent der Veran-
derung des Preisindex.

Durch die Vertraulichkeit der Erstattungsbetrage kénnen niedrigere Erstattungsbetrage ver-
einbart werden. Dadurch entsteht ein dampfender Effekt auf die Ausgabenentwicklung.

Durch die Einfihrung eines Schwellenwerts zur Begrenzung der Ausgaben fur neue Arz-
neimittel im ersten Jahr ist mit einer Dampfung des Ausgabenanstiegs in H6he eines mitt-
leren zweistelligen Millionenbetrags im Durchschnitt pro Jahr zu rechnen.

Durch starkere Berlcksichtigung der Resistenzentwicklung bei den Rahmenbedingungen
fir Antibiotika sind zudem auch nicht quantifizierbare Einsparungen durch Vermeidung und
Verringerung von aufwandigen Behandlungskosten und Lohnersatzleistungen erzielbar.

Mdéglichen Mehrausgaben im Hinblick auf (Schnell-)Diagnostika zum zielgenaueren Einsatz
von Antibiotika stehen mdgliche Minderausgaben gegenuber, weil durch den Einsatz der
Diagnostika eine geringere Verordnungshaufigkeit von nicht notwendigen Antibiotika zu er-
warten ist. Damit verbunden sind zudem geringere Nebenwirkungen bzw. weniger uner-
winschte Arzneimittelwirkungen sowie Minderausgaben durch eine verzégerte Resistenz-
entwicklung.
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Die Verpflichtung zur Abbildung der Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber den Zusatznutzen neuer Arzneimittel in den Praxisverwaltungssystemen tragt zu einer
zielgenaueren Verordnung neuer Arzneimittel bei. Dies kann in einigen Fallen Mehr- in an-
deren Féllen Minderausgaben verursachen.

4. Erfillungsaufwand
a) Burgerinnen und Burger
Keiner.

b) Wirtschaft

Das Preismoratorium wird von den pharmazeutischen Unternehmern in den bestehenden
unveranderten Abrechnungsverfahren der Apothekenrechenzentren gewahrt. Dabei not-
wendige werdende technische Umstellungen und Anpassungen auf Grund des Inflations-
ausgleichs flihren zu nicht genau quantifizierbaren, aber insgesamt vernachlassigbaren
Kosten.

Durch die Anderung im Gesetz iber Rabatte fiir Arzneimittel wird die Méglichkeit der Uber-
prufung der Héhe nach diesem Gesetz geltend gemachten Herstellerabschlage auf ein Jahr
ab Geltendmachung des Anspruchs begrenzt. Die pharmazeutischen Unternehmen mis-
sen sich darauf einstellen; der Aufwand ist aber nicht genau quantifizierbar und kann ins-
gesamt vernachlassigt werden.

Die Verpflichtung zur Abbildung der Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber die Nutzenbewertung in den Praxisverwaltungssystemen kann zu geringfigigem Auf-
wand bei den Herstellern fihren. Dies héngt jedoch wesentlich von der Ausgestaltung wei-
terer untergesetzlicher Normen ab. Bereits jetzt besteht die Pflicht zur regelmaBigen Aktu-
alisierung der entsprechenden Programme, so dass der zusatzliche Aufwand gering sein
wird.

Die Ermdglichung einer Vorratsbestellung von Importarzneimitteln fir Krankenhaus- und
krankenhausversorgende Apotheken unter den in § 73 Absatz 3 AMG (Artikel 4 Nummer 3)
geschaffenen Voraussetzungen fihrt zu einer Entlastung auf Seiten der Apotheke, die die
Bestellung durchfihrt. Durch die Méglichkeit einer Bindelung der Bestellungen entfallen
die Versandkosten fir eine ansonsten jeweils erforderliche Einzelbestellung. [Nach Anhé-
rung noch zu konkretisieren: Die Zahl und der Umfang der Vorratsbestellungen auf Grund
der neu geschaffenen Mdglichkeit kann derzeit noch nicht beziffert werden. Es wird jedoch
geschatzt, dass pro Einzelsendung, die nunmehr als Bindel bestellt wird, ein Versandkos-
tenanteil von ca. 30-35 EUR eingespart werden kann.]

Der grundsétzliche Wegfall der Notwendigkeit eines Sachkundenachweises bei einem
Wechsel der Betriebsstatte durch eine sachkundige Person (Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe
b — § 15 Absatz 6 AMG) flihrt sowohl fir Inhaber einer Herstellungserlaubnis als auch fir
Personen, die die Tatigkeit als sachkundige Personen austiben, zu einer Entlastung. Der-
zeit sind ca. [nach Anhdrung noch zu beziffern] sachkundige Personen in Betrieben mit
Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG in Deutschland tatig. Die Zahl der Falle, in denen ein
Betriebswechsel unter den Voraussetzungen des § 15 Absatz 6 AMG erfolgen wird, kann
derzeit noch nicht abgeschatzt werden. Es kann jedoch geschatzt werden, dass die Entlas-
tung im einzelnen Fall pro betroffener sachkundiger Person ca. [nach Anhdérung noch zu
beziffern] betragt.

c¢) Verwaltung
Der grundsatzliche Wegfall der vollstdndigen Prifung eines Sachkundenachweises bei ei-

nem Wechsel der Betriebsstéatte durch eine sachkundige Person (Artikel 4 Nummer 1 Buch-
stabe b — § 15 Absatz 6 AMG) flhrt auf Seiten der zustéandigen Behdérden der Lander zu



-21-

einer Entlastung. Die Zahl der Félle, in denen ein Betriebswechsel unter den Voraussetzun-
gen des § 15 Absatz 6 AMG erfolgen wird, kann derzeit noch nicht abgeschatzt werden.
Die Entlastung fir die zustandige Behdrde auf Grund des grundsétzlichen Wegfalls des
Prifaufwandes je auftretendem Einzelfall wird mit ca. [nach Anhérung noch zu beziffern]
veranschlagt.

5. Weitere Kosten

Kosten, die Gber die oben aufgefihrten Kosten fir die Wirtschaft und die sozialen Siche-
rungssysteme und den genannten Erfullungsaufwand hinausgehen, entstehen durch das
Gesetz nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung oder Auswirkungen auf die demo-
graphische Entwicklung ergeben sich aus den im Gesetz vorgesehenen Anderungen nicht.
Auswirkungen auf die demographische Entwicklung ergeben sich aus den im Gesetz vor-
gesehenen Anderungen nicht.

VII.  Befristung; Evaluation

Eine Befristung oder Evaluation der Regelungen ist nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1 (§ 31)

Mit der Neuregelung wird der Verweis auf die Festbetragsregelungen aktualisiert. Bis zum
27. Dezember 2010 fand sich in § 35a eine Ermachtigungsgrundlage des Bundesministeri-
ums fir Gesundheit zum Erlass einer Rechtsverordnung im Ausnahmefall zur Bildung von
Festbetragsgruppen und zur Anpassung der H6he des Festbetrages. Diese Regelung
wurde gestrichen. § 35a regelt heute die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen. Der Verweis auf § 35a ist veraltet und daher zu streichen. In Regelun-
gen, die nach der inhaltlichen Neubestimmung des § 35a erlassen oder geéndert worden
sind, wird entsprechend stets nur auf § 35 verwiesen (vgl. §§ 92 Absatz 2 Satz 11, 130a
Absatz 3a Satz 1).

Zu Nummer 2 (§ 35)
Zu Buchstabe a

Antibiotika sind unersetzlich bei der Behandlung bakterieller Infektionen. Ohne wirksame
Antibiotika wéare der Behandlungserfolg in der ambulanten und stationaren Therapie in vie-
len Féllen gefahrdet. Krankheitserreger, die gegen Antibiotika resistent sind, treten jedoch
vermehrt auf und breiten sich aus. Damit werden Antibiotika-Resistenzen mehr und mehr
zu einer Herausforderung bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten. Wenn Anti-
biotika nicht mehr wirken, kénnen bislang gut heilbare Infektionen schwere Verldufe bis hin
zum Tod nehmen.

Antibiotika mit bekannten Wirkstoffen leisten einen wichtigen Beitrag zur Versorgung. Dabei
werden fUr diese, soweit dies mdglich ist, vom Gemeinsamen Bundesausschuss — wie auch
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fir andere Arzneimittel — Festbetragsgruppen gebildet. Wenngleich Festbetrage zur Regu-
lierung der Arzneimittelausgaben fir die gesetzliche Krankenversicherung ein bewahrtes
Mittel sind, werden vor dem Hintergrund der Bedeutung einer gezielten Antibiotikatherapie
bei bakteriellen Infektionen und dem vermehrten Auftreten von Antibiotikaresistenzen An-
passungen flr notwendig erachtet. Damit soll vor allem verhindert werden, dass sich phar-
mazeutische Unternehmer aus der Produktion von bewéhrten Antibiotika zurtickziehen und
sich dadurch die Therapiemdglichkeiten verringern. Deshalb soll der Gemeinsame Bundes-
ausschuss in Zukunft bei der Bildung von Festbetragsgruppen von Arzneimitteln mit Wirk-
stoffen zur Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) die Resistenzsitua-
tion beriicksichtigen. So kénnen Arzneimittel, die als Reserveantibiotika fiir die Versorgung
von Bedeutung sind, von der Festbetragsgruppenbildung ausgenommen werden. Auch
kann eine Berlcksichtigung durch die Bildung getrennter Festbetragsgruppen erfolgen. Das
Nahere zur Umsetzung dieser gesetzlichen Vorgaben regelt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss in seiner Verfahrensordnung nach § 91 Absatz 4 Nummer 1, die gemaB § 91 Absatz
4 Satz 2 der Genehmigung des Bundesministeriums flir Gesundheit bedarf.

Zu Buchstaben b

§ 35 Absatz 1a regelt die Bildung von Festbetragsgruppen mit ausschlieBlich patentge-
schitzten Wirkstoffen. Seit dem Inkrafttreten des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimit-
telmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung unterliegen Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen einer Nutzenbewertung nach § 35a. Auf der Grundlage des vom Gemeinsamen
Bundesausschuss festgestellten Zusatznutzens wird ein Erstattungsbetrag vereinbart. Die
Preisbildung fir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen ist damit nicht mehr frei, sondern folgt
dem belegten Zusatznutzen. Die Bildung von Festbetragsgruppen mit ausschlieBlich pa-
tentgeschitzten Arzneimitteln ist damit nicht mehr erforderlich.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Einflgung eines neuen Satz 3 in Absatz 1 (vgl. Buchstabe a) andert sich die
Nummerierung der Satze, so dass der Verweis anzupassen ist. Der Verweis auf Absatz 1a
ist nach dessen Wegfall entbehrlich und daher zu streichen.

Zu Buchstabe d

Durch die Einfligung eines neuen Satz 3 in Absatz 1 (vgl. Buchstabe a) andert sich die
Nummerierung der Satze, so dass der Verweis anzupassen ist.

Zu Nummer 3 (§ 35a)
Zu Buchstabe a

Es wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss eine Verordnungseinschran-
kung nach § 92 Absatz 1 Satz 1 auch zeitgleich mit dem Beschluss (iber die Nutzenbewer-
tung beschlieBen kann, soweit ein Zusatznutzen nicht belegt ist und dies zur Sicherstellung
der Versorgung anderer Patientengruppen erforderlich ist. Gleichzeitig werden Vorausset-
zungen definiert, unter denen der Gemeinsame Bundesausschuss die Einschrankung der
Verordnungsfahigkeit beschlieBen kann.

In bestimmten Fallen kann es zur Sicherstellung der Versorgung bestimmter Patientengrup-
pen sinnvoll und erforderlich sein, die Erstattungsfahigkeit einzuschranken um den Ver-
tragsparteien nach § 130b Absatz 1 Satz 1 die Mdéglichkeit zu geben, einen Erstattungsbe-
trag unter der Voraussetzung zu vereinbaren, dass das Arzneimittel nur fir eine bestimmte
Patientengruppe verordnet wird. Die Regelung stellt klar, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss die Erstattungsfahigkeit in solchen Fallen zeitgleich mit einem Beschluss tUber
die Nutzenbewertung einschréanken kann. Die Regelung lasst eine Verordnungseinschran-
kung nur zu, soweit ein Zusatznutzen fir Patienten(sub-)gruppen nicht belegt ist.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss kann dabei die Erstattungsfahigkeit, auch fir be-
stimmte Patientengruppen, von der Vereinbarung eines Erstattungsbetrags abhangig ma-
chen, der nicht héher ist als der Preis der zweckmaBigen Vergleichstherapie. Dies ent-
spricht dem bisherigen Vorgehen in Einzelfallen und ermdglicht den Vertragspartnern bei
der Vereinbarung des Erstattungsbetrags den je nach Héhe des vereinbarten Erstattungs-
betrags unterschiedlich groBen Patientenkreis zu bertcksichtigen, fir den das Arzneimittel-
verordnet werden kann.

Zu Buchstabe b

Seit dem 1. Januar 2011 bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss den Zusatznutzen
neuer Arzneimittel. Die Feststellung des Zusatznutzens dient dem Zweck der Vereinbarung
eines Erstattungsbetrags nach § 130b. Neben dem Ziel der Vereinbarung angemessener
Preise fUr neue Arzneimittel, die den therapeutischen Zusatznutzen abbilden, war mit der
Einflhrung der Nutzenbewertung nach dieser Vorschrift mit dem Gesetz zur Neuordnung
des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung (AMNOG) auch eine Ver-
besserung der Qualitat der Arzneimittelversorgung durch mehr Transparenz Uber den Zu-
satznutzen beabsichtigt. Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist festzustellen, dass die
Nutzenbewertung zu einer deutlichen Verbesserung der Transparenz Uber den Zusatznut-
zen von neuen Arzneimitteln beitrégt, das gewonnene Wissen jedoch noch nicht in zufrie-
denstellendem AusmalB in der Versorgungspraxis ankommt. Es fehlt eine im Hinblick auf
die Verwendbarkeit im Praxisalltag aufbereitete Darstellung der BeschlUsse.

Deshalb erhélt der Gemeinsame Bundesausschuss den Auftrag, seine Beschliisse tber die
Nutzenbewertung so aufzubereiten, dass sie fur Arztinnen und Arzte im Praxisalltag einfa-
cher und schneller zuganglich sind. Er erstellt hierzu kiinftig innerhalb eines Monats nach
dem Beschluss nach Absatz 3 eine Fassung zu dem Beschluss, die zur Abbildung in elekt-
ronischen Programmen, die zur Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung verwendet werden, geeignet ist und die flr die Verordnungsentscheidung relevan-
ten Informationen aus der Nutzenbewertung enthalt. Ziel ist es, Arztinnen und Arzten die im
Rahmen der Nutzenbewertung gewonnen Informationen Uber das Arzneimittel, insbeson-
dere im Vergleich zur zweckmaBigen Vergleichstherapie einfach zugénglich zur Verfigung
zu stellen. Dies entbindet Arztinnen und Arzte nicht von ihrer Pflicht, sich umfassend Gber
die von ihnen verordneten Arzneimittel zu informieren. Es soll ihnen jedoch helfen, die fir
die jeweilige Therapiesituation indizierte Arzneimittelauswahl zu treffen. Zu den bereits vor
Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 gefassten Beschllissen nach
Absatz 3 veréffentlicht er die maschinenlesbare Fassung innerhalb von sechs Monaten
nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2.

Weitere Einzelheiten regelt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von drei Mona-
ten nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 in seiner Verfah-
rensordnung. Er gibt den Fachkreisen Gelegenheit zur Stellungnahme bevor er erstmals
Regelungen nach Satz 3 beschliet.

Zu Buchstabe ¢

Der pharmazeutische Unternehmer kann frihestens ein Jahr nach Veréffentlichung des
Beschlusses nach Absatz 3 eine erneute Nutzenbewertung beantragen, wenn er die Erfor-
derlichkeit wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nachweist. Die Jahresfrist ist
grundsétzlich sachgerecht um zu verhindern, dass jede, auch kleine Anderung des Erkennt-
nisstands zu einer Neubewertung fuhrt. Es hat sich in der Vergangenheit gezeigt, dass in
Einzelfallen neue wissenschaftliche Erkenntnisse mit Versorgungsrelevanz zum Zeitpunkt
des Inverkehrbringens noch nicht vorlagen aber binnen Jahresfrist zur Verfigung standen.
In diesen Féllen kann der Gemeinsame Bundesausschuss klinftig auch vor Ablauf der Jah-
resfrist eine Neubewertung auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers zulassen. Er
regelt das Nahere, insbesondere zu den Voraussetzungen einer Neubewertung vor Ablauf
der Jahresfrist, in seiner Verfahrensordnung.
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Zu Buchstabe d

Mit dem 14. SGB V-Anderungsgesetz wurde die Rechtsgrundlage fiir die Bewertung von
Arzneimitteln im sog. Bestandsmarkt aufgehoben. In bestimmten Fallen kann es jedoch
sinnvoll und erforderlich sein, eine Nutzenbewertung fir Arzneimittel mit Wirkstoffen durch-
zuflihren, die schon in bereits vor dem 1. Januar 2011 erstmals in Verkehr gebrachten Arz-
neimitteln enthalten waren. Dies gilt insbesondere bei Zulassung eines neuen, wesentlich
anderen Anwendungsgebiets. Unter das arzneimittelrechtliche Kriterium ,neues Anwen-
dungsgebiet® fallen auch kleinere Anderungen, zum Beispiel der von der Zulassung um-
fassten Patientengruppe oder der Mdglichkeiten zur Kombination des Arzneimittels mit an-
deren Wirkstoffen im gleichen Anwendungsgebiet. Dieses Kriterium ist damit zu breit. Um
die gewlinschte Absicht zu erzielen, muss es sich um ein wesentlich anderes neues An-
wendungsgebiet handeln, das eine véllig neue Anwendungsmaglichkeit eréffnet und sich
klar als erhebliche Neuerung zu den vorher bereits vorhandenen Anwendungsgebieten dar-
stellt. Diese Anderung muss einen von der urspringlichen Zulassung deutlich abweichen-
den Therapiebereich erdéffnen. Mdgliche Kriterien waren etwa vorhandene Klassifikationen
fir Krankheiten oder Arzneimittel wie die internationale Klassifikation der Krankheiten (ICD)
oder die anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation (ATC) jeweils in der vom Deut-
schen Institut fir medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesmi-
nisteriums fir Gesundheit herausgegebenen, jeweils glltigen Fassung.

Zu Nummer 4 (§ 73)
Zu Buchstabe a

Mit der Neuregelung wird der Verweis auf die Festbetragsregelungen aktualisiert. Bis zum
27. Dezember 2010 fand sich in § 35a eine Ermachtigungsgrundlage des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit zum Erlass einer Rechtsverordnung im Ausnahmefall zur Bildung von
Festbetragsgruppen und zur Anpassung der H6he des Festbetrages. Diese Regelung
wurde gestrichen. § 35a regelt heute die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen. Der Verweis auf § 35a ist veraltet und daher zu streichen. In Regelun-
gen, die nach der inhaltlichen Neubestimmung des § 35a erlassen oder geandert worden
sind, wird entsprechend stets nur auf § 35 verwiesen (vgl. §§ 92 Absatz 2 Satz 11, 130a
Absatz 3a Satz 1).

Zu Buchstabe b

Die Regelungen werden in die neuen Absatze 9 und 10 Uberfihrt. In Absatz 8 verbleiben
die Regelungen zu den Hinweisen zur Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungsweise.

Zu Buchstabe ¢

Der neue Absatz 9 regelt die Voraussetzungen fur die Verwendung von elektronischen Pro-
grammen fur die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung.

Satz 1 entspricht dem bisherigen Absatz 8 Satz 7. Er macht Angaben zu den Inhalten, die
elektronische Programme zur Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung mindestens enthalten missen und schreibt die Zulassung durch die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung vor. Die bisherige Regelung wird um die Nummer 5 ergénzt. Diese
schreibt vor, dass die zur Verordnung von Arzneimitteln zugelassenen Programme kiinftig
auch die vom Gemeinsamen Bundesausschuss zur Verfligung gestellten maschinenlesba-
ren Informationen Uber den Zusatznutzen von Arzneimitteln nach § 35a Absatz 3a enthalten
muissen.

Die Satze 2 bis 4 ermachtigen das Bundesministerium fir Gesundheit, das N&here zur Ab-
bildung der Informationen Uber die Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Nutzenbewertung nach § 35a durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
zu regeln und dabei insbesondere auch Vorgaben zu Hinweisen zur Wirtschaftlichkeit der
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Verordnung der Arzneimitteln im Vergleich mit anderen Arzneimitteln zu machen. Sofern
erforderlich, kann die Rechtsverordnung auch das N&here zu den Angaben nach den Num-
mer 1 bis 4 regeln. Damit wird gewahrleistet, dass die Anforderungen an die elektronischen
Programme bei Bedarf auch Uber die Abbildung der Ergebnisse der Nutzenbewertung hin-
aus weiterentwickelt werden kénnen.

Die Notwendigkeit einer besseren Information von Arztinnen und Arzten iiber die Ergeb-
nisse der Nutzenbewertung war auch in dem im Vorblatt zu diesem Gesetzentwurf erwahn-
ten Dialog des Bundesministeriums fir Gesundheit, des Bundesministeriums fir Bildung
und Forschung und des Bundesministeriums fir Wirtschaft und Energie mit Vertretern der
pharmazeutischen Verbande, der Wissenschaft und der Industriegewerkschaft Bergbau,
Chemie und Energie im Konsens betont worden. Das Bundesministerium fir Gesundheit
hatte in diesem Zusammenhang zugesagt, die Dialogpartner bei der Erarbeitung eines ent-
sprechenden Konzeptes zu beteiligen. Es wird zur Einhaltung dieser Zusage vor Erlass der
Rechtsverordnung einen Konsultationsprozess durchfiihren.

Weitere Einzelheiten sind nach Satz 5 in den Vertragen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren.
Dies entspricht der Regelung im bisherigen Absatz 7 Satz 8. Satz 6 gibt den Vertragspart-
nern nach § 82 eine Frist zur Umsetzung per Rechtsverordnung erlassener Vorschriften
von drei Monaten nach dem Inkrafttreten sowie jeder Anderung der Rechtsverordnung und
stellt klar, dass dartber hinaus eine regelméaBige Uberprifung der Vereinbarungen sowie
gegebenenfalls eine Anpassung an geanderte Rahmenbedingungen zu erfolgen hat.

Der neue Absatz 10 entspricht dem bisherigen Absatz 8 Satze 9 und 10 und regelt die
Voraussetzungen fir die Verwendung von elektronischen Programmen fir die Verordnung
von Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung.

Zu Nummer 5 (§ 87)
Zu Buchstabe a

Grundlage flr eine schnelle, wirksame und sachgerechte Antibiotikatherapie ist eine umge-
hende Diagnostik von Infektionserregern. Zusammen mit dem klinischen Bild der Patientin-
nen und Patienten ermdglicht sie eine Unterscheidung zwischen viralen und bakteriellen
Infektionen und gibt Hinweise auf die notwendige Dauer, Dosierung und Art der ggf. erfor-
derlichen Antibiotikatherapie. Sie bildet somit die Grundlage fir eine prazise Verabreichung
von Antibiotika oder den Einsatz von alternativen Therapien und verfolgt insbesondere das
Ziel, einen unndtigen Einsatz von Antibiotika zu vermeiden (vgl. Deutsche Antibiotika-Re-
sistenzstrategie der Bundesregierung — DART2020).

Um einen zielgenauen Einsatz von Antibiotika weiter zu unterstiitzen, wird dem Bewer-
tungsausschuss der Auftrag gegeben, zu prifen, in welchem Umfang Diagnostika zur
schnellen (z.B. sog. point-of-care-tests) und qualitatsgesicherten Antibiotikatherapie in der
vertragsarztlichen Versorgung eingesetzt werden kénnen. Auf dieser Grundlage sind ent-
sprechende Anpassungen des einheitlichen BewertungsmafBstabes fir arztliche Leistun-
gen (EBM) zu beschlieBen. Dieser Auftrag konkretisiert den Auftrag nach § 87 Absatz 2
Satz 2, den EBM an den Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik unter Beach-
tung des Wirtschaftlichkeitsgebots anzupassen und deckt die bis zur Beschlussfassung re-
levanten (Schnell-)Diagnostika ab.

Die Industrie hat sich im Rahmen des Pharmadialoges zu ihrer Verantwortung bekannt und
wird die Entwicklung, insbesondere von (Schnell-)Diagnostika zur Unterstitzung der quali-
tatsgesicherten Antibiotikatherapie vorantreiben. Flr erst zukinftig zur Verfigung stehende
(Schnell-)Diagnostika bildet die mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz vorgesehene
Verfahrensordnung nach § 87 Absatz 3e Nummer 1 die Grundlage im Hinblick auf die Be-
ratung und Beschlussfassung tber die Aufnahme dieser Leistungen in den EBM. Dies stellt
eine transparente und zeitnahe Beschlussfassung sicher.
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Zu Buchstabe b

Bestimmte Arzneimittel erfordern zu ihrer Anwendung bzw. zur genauen Diagnostik als Vo-
raussetzung fir die Anwendung die Erbringung arztlicher Leistungen. Im Rahmen der sog.
personalisierten Medizin spielen diese Begleitdiagnostika (sog. companion diagnostics)
eine zunehmende Rolle. Darunter fallen insbesondere Labortests und Tests zur Feststel-
lung genetischer oder molekularbiologischer Eigenschaften (sog. Biomarker). Begleitdiag-
nostika finden Gberwiegend Anwendung im Bereich der Onkologie.

Die Vergltung dieser Leistungen in der vertragsarztlichen Versorgung erfolgt tGber den
EBM. Sofern die Begleitdiagnostika bereits Bestandteil des EBM sind, kénnen diese mit der
Zulassung des Arzneimittels entsprechend abgerechnet werden. Mit der durch den Bewer-
tungsausschuss eigenverantwortlich beschlossenen Weiterentwicklung humangenetischer
Leistungen mit dem Ziel, den EBM an den Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik anzupassen, wurde zum 1. Juli 2016 u.a. ein eigener Unterabschnitt in den EBM
aufgenommen, der die geman der Fachinformation des jeweiligen Arzneimittels zwingend
erforderliche tumorgenetische in-vitro-Diagnostik abbildet. Die &rztlichen Leistungen sind
dabei mehrheitlich allgemeingultig ausgestaltet, so dass zwingend erforderliche Untersu-
chungen im Bereich Tumorgenetik nicht nur fir bereits bestehende Arzneimittel, sondern
auch fOr zukinftige Arzneimittel mit umfasst sind.

Mit der neuen Regelung wird § 87 Absatz 2 Satz 2, der bestimmt, dass der EBM in be-
stimmten Zeitabstanden auch daraufhin zu Uberprifen ist, ob die Leistungsbeschreibungen
noch dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik entsprechen, in zeitlicher
Hinsicht konkretisiert. Der EBM ist zukinftig zeitgleich mit dem Beschluss tber die Nutzen-
bewertung nach § 35a Absatz 3 anzupassen, sofern die Fachinformation des jeweiligen
Arzneimittels zur Anwendung eine zwingend erforderliche und somit verpflichtende Diag-
nostik vorsieht. Eine zeitgleiche Anpassung ist sachgerecht, da bereits heute im Rahmen
der BeschlUsse Uber die Nutzenbewertung eine Bestimmung der Kosten der Begleitdiag-
nostika durch die Trager des Bewertungsausschusses im Hinblick auf die Jahrestherapie-
kosten erfolgt.

Bei der Anpassung des EBM hat der Bewertungsausschuss die Anforderungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) an eine qualitatsgesicherte Anwendung zu be-
ricksichtigen. Das Nahere zur Zusammenarbeit zwischen Bewertungsausschuss und G-
BA ist in den jeweiligen Verfahrensordnungen zu regeln. Die Anpassung des EBM bei noch
nicht abrechnungsféhigen Begleitdiagnostika soll durch die Schaffung von allgemeinglti-
gen Geblhrenordnungspositionen erfolgen, um eine Abrechnung fir zukiinftige vergleich-
bare Begleitdiagnostika bereits mit der Zulassung des Arzneimittels zu ermdglichen. Die
Schaffung einer neuen Gebliihrenordnungsposition bzw. die Anpassung des EBM ist somit
haufig entbehrlich.

Flr Beschllsse die vor dem Inkrafttreten des Gesetzes getroffen worden sind, gilt Satz 5
entsprechend mit der MaBgabe, dass die Frist von sechs Monaten mit dem Tag des Inkraft-
tretens beginnt.

Zu Nummer 6 (§ 92)

Diese Vorschrift schreibt in ihrer bisherigen Fassung lediglich vor, dass die Bildung eines
Festbetrags oder die Vereinbarung eines Erstattungsbetrags einer Einschrankung oder
dem Ausschluss der Verordnung zur Herstellung der Wirtschaftlichkeit vorzuziehen ist. Sie
besagt nicht, dass, sofern ein Erstattungsbetrag nach § 130b zu vereinbaren ist, die Ein-
schréankung oder der Ausschluss der Erstattung per se ausgeschlossen ist. Gleichwohl hat
dieser Satzteil in der Praxis zu Missverstéandnissen gefihrt.

Daher wird in § 35a Absatz 3 Satz 4 (neu) klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesaus-
schuss unter bestimmten Voraussetzungen auch fir Arzneimittel, fir die ein Erstattungsbe-
trag zu vereinbaren ist, die Verordnungsfahigkeit einschranken kann. Die Voraussetzung
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dafiir sind in § 35a Absatz 3 Satz 4 (neu) festgelegt. Die Streichung steht mit der Anderung
in § 35a Absatz 3 Satz 4 (neu) in Zusammenhang und dient der weiteren Klarstellung des
Gemeinten.

Anders als bei der Bildung von Festbetragsgruppen kommt dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss hinsichtlich der Frage, ob ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist, auch kein
Ermessensspielraum zu. Eine Abwagung zwischen der Vereinbarung eines Erstattungsbe-
trags und einer Einschrankung der Verordnungsfahigkeit ist daher nicht erforderlich.

Zu Nummer 7 (§ 130)
Zu Buchstabe a

Aufgrund der Anderung der Arzneimittelpreisverordnung, mit der der Fixanteil des Festzu-
schlags von 8,35 Euro auch auf Standard-Rezepturarzneimittel anzuwenden ist, ist es sach-
gerecht, auch die Geltung des Apothekenabschlags anzupassen. Damit werden Fertigarz-
neimittel und Standard-Rezepturen insofern gleichgestellt. Bislang galt fiir Standard-Rezep-
turen ein Abschlag in Hohe von 5 vom Hundert auf den fiir den Versicherten maBgeblichen
Arzneimittelabgabepreis. Auf parenterale Lésungen findet diese Anderung aufgrund des
Vertrags Uber die Preisbildung fir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen nach §§ 4 und 5
der Arzneimittelpreisverordnung (sogenannte Hilfstaxe) keine Anwendung.

Zu Buchstabe b

Mit der Neuregelung wird der Verweis auf die Festbetragsregelungen aktualisiert. Bis zum
27. Dezember 2010 fand sich in § 35a eine Ermachtigungsgrundlage des Bundesministeri-
ums fir Gesundheit zum Erlass einer Rechtsverordnung im Ausnahmefall zur Bildung von
Festbetragsgruppen und zur Anpassung der H6he des Festbetrages. Diese Regelung
wurde gestrichen. § 35a regelt heute die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen. Der Verweis auf § 35a ist veraltet und daher zu streichen. In Regelun-
gen, die nach der inhaltlichen Neubestimmung des § 35a erlassen oder geéndert worden
sind, wird entsprechend stets nur auf § 35 verwiesen (vgl. §§ 92 Absatz 2 Satz 11, 130a
Absatz 3a Satz 1).

Zu Nummer 8 (§ 130a)
Zu Buchstabe a

Durch die Einfligung des § 130a Absatz 1 Satz 2 mit dem 14. SGB V-Anderungsgesetz im
Jahr 2014 hat sich die Nummerierung in Absatz 1 geandert, so dass der Verweis in § 130a
Absatz 2 Satz 3 anzupassen ist.

Zu Buchstabe b

Mit der Neuregelung wird der Verweis auf die Festbetragsregelungen aktualisiert. Bis zum
27. Dezember 2010 fand sich in § 35a eine Erméachtigungsgrundlage des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit zum Erlass einer Rechtsverordnung im Ausnahmefall zur Bildung von
Festbetragsgruppen und zur Anpassung der Héhe des Festbetrages. Diese Regelung
wurde gestrichen. § 35a regelt heute die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen. Der Verweis auf § 35a ist veraltet und daher zu streichen. In Regelun-
gen, die nach der inhaltlichen Neubestimmung des § 35a erlassen oder geandert worden
sind, wird entsprechend stets nur auf § 35 verwiesen (vgl. §§ 92 Absatz 2 Satz 11, 130a
Absatz 3a Satz 1).

Zu Buchstaben ¢

Mit der Neuregelung wird das geltende Preismoratorium unter Berlicksichtigung des kinf-
tigen Inflationsausgleichs bis zum Ende des Jahres 2022 verlangert (Doppelbuchstabe aa).



-928-

Zugleich wird die Stellung der pharmazeutischen Unternehmer bei der Konkretisierung der
Regelungen zum so genannten ,erweiterten” Preismoratorium gestéarkt, indem die Herstel-
lung des Benehmens mit den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
deten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bun-
desebene bei der Konkretisierung der Ausgestaltung gesetzlich verankert wird; zur Verbes-
serung der Versorgung der Versicherten beitragende Weiterentwicklungen bewéahrter Wirk-
stoffe sollen nicht gehemmt werden (Doppelbuchstabe bb).

Zu Doppelbuchstabe aa
Das 2010 eingeflihrte Preismoratorium wird bis zum Ende des Jahres 2022 verléngert.

Der Eingriff in die Berufsaustbungsfreiheit der pharmazeutischen Unternehmer ist gerecht-
fertigt. Mehrfach wurde vom Bundesverfassungsgericht bestatigt, dass die Sicherung der
finanziellen Stabilitdt und damit der Funktionsfahigkeit der gesetzlichen Krankenversiche-
rung als gewichtiger Gemeinwohlbelang Eingriffe in die Berufsfreiheit der pharmazeuti-
schen Unternehmer rechtfertigen kann.

Der Im Zeitraum 2004 bis 2015 sind die Ausgaben der gesetzlichen Krankversicherung fiir
die Arzneimittelversorgung um zwei Drittel angestiegen, wahrend die Zahl der Verordnun-
gen im Zeitraum 2004 bis 2014 lediglich um 14 Prozent zugenommen hat. Der Anstieg der
Arzneimittelausgaben um 10,1 Prozent im Jahr 2014 und um 4,6 Prozent im Jahr 2015 hat
innerhalb von zwei Jahren zu einer Erhéhung des Ausgabenvolumens von rund 30,1 Mrd.
Euro (2013) auf 34,9 Mrd. Euro (2015) geflihrt und hat erhebliche Auswirkungen auf die
finanzielle Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung. Die Arzneimittelausgabenent-
wicklung tragt auch wesentlich zum Anstieg des Zusatzbeitrages bei. Der starke Anstieg
der Arzneimittelausgaben in den vergangenen zwei Jahren hat wesentlich zur Erhéhung
des Zusatzbeitrages beigetragen. Das Preismoratorium ist angesichts seines hohen Ein-
sparpotentials und des bedeutenden Anteils der Arzneimittelausgaben an den gesamten
Leistungsausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung von 17,3 Prozent besonders
effektiv. Ein Auslaufen des Preismoratoriums wiirde im Jahr zu geschéatzten Mehrausgaben
der gesetzlichen Krankenversicherung in einer fir die Héhe der Zusatzbeitragssatze rele-
vanten GréBenordnung zwischen 1,5 und 2 Mrd. Euro gegentber den Ausgaben des Jah-
res 2017 flhren und hatte im Jahr 2018 erneut einen sprunghaften Anstieg der Arzneimit-
telausgaben zur Folge.

Schon die geringe Zahl der vom Bundesamt fir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle genehmig-
ten Ausnahmen von den Herstellerabschldgen und vom Preismoratorium belegt Uberdies,
dass auch mit dem geltenden Preismoratorium hinreichende Verdienstmdglichkeiten flr die
pharmazeutische Industrie verbleiben. Auch werden die Arzneimittel, fur die das Preismo-
ratorium faktische Wirkung entfaltet, gerade nicht von anderen Regulierungsinstrumenten
(Festbetrage, Erstattungsbetrage) erfasst. Es gibt zudem keine ebenso effektive und damit
gleich geeignete MaBnahme zur Sicherung der finanziellen Stabilitat der gesetzlichen Kran-
kenversicherung.

Zum Ende des Jahres 2022 wird das Segment der patentgeschiitzten Arzneimittel, die we-
gen ihres Inverkehrbringens vor der Einfihrung der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen durch das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG)
keinen Erstattungsbetrag haben und auch nicht von einem Festbetrag erfasst werden, weit-
gehend von anderen Regulierungsinstrumenten erfasst sein.

Auch fir den Markt der patentfreien Arzneimittel, die nicht einer Festbetragsgruppe geman
§ 35 zugeordnet wurden und daher unter das Preismoratorium fallen, gilt, dass es sich um
einen weitgehend wettbewerbsfreien Markt handelt. Monopolstellungen beginstigen hohe
Preise, ohne dass dies mit einer Verbesserung der Versorgung der Versicherten verbunden
ware. Eine unregulierte Preisbildung ist dem System der gesetzlichen Krankenversicherung
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ansonsten weitgehend fremd. So werden die Vergltungen fir vertragsarztliche und ver-
tragszahnarztliche Versorgung, die Krankenhausleistungen, die Preise fur Heil- und Hilfs-
mittel sowie weitere arztliche verordnete Leistungen zwischen Leistungserbringern und
Krankenkassen ausgehandelt. Wenn zum Ende des Jahres 2022 der Markt der patentge-
schitzten Arzneimittel, die vor der Einfihrung der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen durch das AMNOG in Verkehr gebracht wurden, aus der Ubergangs-
phase ausgetreten ist, kann der Markt der patentfreien Arzneimittel, die nicht unter die Fest-
betragsregelung fallen, neu betrachtet werden. Es kann erst dann entschieden werden, ob
es hier eigenstédndige Regulierungsinstrumente braucht.

Ab Verlangerung des Preismoratoriums wird eine am allgemeinen Inflationsausgleich ori-
entierte Minderung der auf Grund des Preismoratoriums zu leistenden Abschlage einge-
fihrt. So kénnen steigende Personal- und Sachkosten berlcksichtigt werden. Der Inflati-
onsausgleich soll durch Berlcksichtigung der Veranderung des Verbraucherpreisindex des
Vorjahres erfolgen; der an diesem MaBstab berechnete Betrag ist von den zu zahlenden
Preismoratoriums-Abschlagen abzuziehen. Der Verbraucherpreisindex ist zwar nicht pass-
genau fur die pharmazeutische Industrie, bildet aber mittelbar gesamtwirtschaftliche Ent-
wicklungen wie Kosten von Grund, Rohstoffen und Energie, aber auch Léhne und Gehélter
ab. Einen maBgeschneiderten Index flr die pharmazeutische Industrie gibt es nicht. Alter-
native Indizes wie z. B. Index der Rohstoffpreise bilden nur einzelne Kosten des Bereiches
ab. Der Termin 1. Marz ergibt sich aus der Feststellung des Verbraucherpreisindex durch
das Statistische Bundesamt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei Neueinflhrungen eines Arzneimittels, flir das ein pharmazeutischer Unternehmer be-
reits ein Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff und vergleichbarer Darreichungsform in Ver-
kehr gebracht hat, ist der auf Grund des Preismoratoriums fallige Abschlag auf Grundlage
des Preises je Mengeneinheit der Packung zu berechnen, die dem neuen Arzneimittel in
Bezug auf die PackungsgréBe unter Berlicksichtigung der Wirkstarke am nachsten kommt.
Das Néahere dazu regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Mit diesem Instru-
ment sollen Strategien zur Umgehung des Preismoratoriums verhindert werden. Es ist so-
mit ein notwendiger Baustein zur Umsetzung des Preismoratoriums aus Satz 1.

Gleichzeitig soll das so genannte ,erweiterte” Preismoratorium nicht dazu flhren, dass zur
Verbesserung der Versorgung der Versicherten beitragende Weiterentwicklungen bewéhr-
ter Wirkstoffe und Innovationen gehemmt werden. Mit der Neuregelung wird die Stellung
der pharmazeutischen Unternehmer bei dieser Konkretisierung gestarkt, indem vorge-
schrieben wird, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Konkretisierung im
Benehmen mit den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maB-
geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene
vornehmen muss. So wird sichergestellt, dass pharmazeutische Unternehmer den Nach-
weis Uber die Notwendigkeit ihrer Weiterentwicklung fir eine Verbesserung der Versorgung
darstellen kénnen und damit ihre Anliegen auch angemessen berlcksichtigt werden kon-
nen. Ein Einvernehmen im Sinne einer Zustimmung wird als nicht erforderlich angesehen,
weil es auch im Interesse des Spitzenverband Bund der Krankenkassen liegen muss, dass
die fur die medizinische Versorgung notwendigen Arzneimittel zur Verfigung stehen. Dabei
setzt die Herstellung des Benehmens voraus, dass dies unter sorgféltigen materiellen War-
digung der von den Unternehmen vorgebrachten Argumente erfolgt.

Als fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maBgebliche Spitzenor-
ganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene sind solche Verbande
anzusehen, deren satzungsgemaBe Zwecksetzung die Vertretung von Unternehmen ist,
die potentiell vom Preismoratorium nach Satz 3 betroffen sind.

Zu Buchstabe d
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Rabattvertrage der einzelnen Krankenkassen sind ein wichtiges Instrument zur Regulierung
der Ausgaben fir Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung. 2015 betrugen die
Einsparungen der gesetzlichen Krankenversicherung durch Rabattvertrage 3,6 Mrd. Euro.
Neben der Verfolgung des Ziels der Sicherung der finanziellen Stabilitdt und damit der
Funktionsfahigkeit der gesetzlichen Krankenversicherung ist bei Rabattvertragen auch die
Versorgung mit Arzneimitteln zu gewahrleisten.

Bereits derzeit sollen Rabattvertréage flr eine Laufzeit von zwei Jahren geschlossen wer-
den, um unter anderem Planungssicherheit flr pharmazeutische Unternehmer fir diesen
Zeitraum zu gewahrleisten und gleichzeitig den berechtigten Interessen derjenigen Anbieter
Rechnung zu tragen, die bei einem Rabattvertrag nicht zum Zuge gekommen sind (BT-Drs.
17/2413, S. 30). Zudem ist bei der Vergabe der Vielfalt der Anbieter Rechnung zu tragen.
Auch nach § 97 Absatz 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) sind
bei der Vergabe von 6ffentlichen Auftragen mittelstandische Interessen vornehmlich zu be-
ricksichtigen.

Gerade auch diesen Interessen mittelstandischer pharmazeutischer Unternehmer wird mit
der Neuregelung Rechnung getragen. Wenngleich alle Beteiligten an den Vertradgen nach
Absatz 8 Satz 1 ein Interesse an einer Vertragsgestaltung haben sollten, die einen rei-
bungslosen Ablauf ermdglicht, kam es in der Praxis teilweise zu Fristen zur Herstellung der
Lieferféhigkeit, die die Zeiten fur die Sicherstellung einer ausreichenden Produktion seitens
der pharmazeutischen Unternehmer nicht angemessen bertcksichtigten. Die sich dann ggf.
ergebenden Vertragsstrafen und Schadensersatzforderungen kénnen sich auf die Beteili-
gungsmaglichkeit gerade kleinerer und mittelstdndischer pharmazeutischer Unternehmer
an Ausschreibungen auswirken.

Um eine reibungslose Belieferung sicherstellen zu kénnen, sorgt die Neuregelung deshalb
kinftig daflr, dass Rabattvertrage so abgeschlossen werden, dass sie Produktionszeiten
starker bertcksichtigen. Die Regelung gilt nur, sofern Vertrage Uber patentfreie Arzneimittel
geschlossen werden, da ansonsten kein besonderes Schutzbediirfnis gesehen wird.

Ausschreibungen von Rabattvertragen unterfallen grundsatzlich dem Vergaberecht. Nach
der Auswahl des Gewinners durch die Krankenkasse schreibt das Vergaberecht vor, dass
zunachst die Unterlegenen informiert werden (§ 134 Absatz 1 GWB). Erst 15 Kalendertage
(sog. Stillhalte- oder Wartefrist) spater darf der Zuschlag erfolgen, der den Vertragsschluss
bewirkt. Diese Frist verklrzt sich auf zehn Kalendertage, wenn die Information auf elektro-
nischem Weg oder per Fax versendet wird. Sofern ein Unterlegener Rechtsschutz in Form
eines Nachprifungsverfahrens beantragt, darf die Krankenkasse den Zuschlag erst nach
Entscheidung der Vergabekammer und dem Ablauf der Beschwerdefrist erteilen (gesetzli-
ches Zuschlagsverbot). Gegebenenfalls schlieBt sich ein Verfahren vor dem Oberlandes-
gericht an. Eine vorherige Zuschlagserteilung — wahrend des laufenden Rechtsschutzver-
fahrens — ist bei der Vergabe von Rabattvertragen regelmaBig nicht méglich. Folge des
gesetzlichen Zuschlagsverbots bis zum Abschluss des Primarrechtschutzverfahrens ist so-
mit ein deutlicher Zeitablauf bis zur Erteilung des Zuschlags.

Vor diesem Hintergrund wird fir den Beginn der Frist von sechs Monaten nicht auf die Er-
teilung des Zuschlags, sondern auf die Versendung der Information nach § 134 Absatz 1
GWB abgestellt. Anderenfalls kdnnte es zu rabattvertragsfreien Zeiten im Falle von Nach-
priufungsverfahren kommen, wenn etwa bestehende Rabattvertrdge wahrend dieser Zeit
auslaufen oder die im Angebot abgegebene Bindefrist des Bieters Uberschritten wird. Um
dieser Gefahr zu begegnen, wird am Zeitpunkt der Informationspflicht nach § 134 Absatz 1
GWB angesetzt. Danach sind nur die Bieter und Bewerber zu informieren, deren Angebote
nicht berlcksichtigt werden sollen. Die Neuregelung schreibt fir Rabattvertrage nach Ab-
satz 8 Satz 1 auch eine Information des Bieters oder der Bieter vor, dessen oder deren
Angebote bertlicksichtigt werden sollen und erméglicht diesen damit, ihre Produktion — vor-
behaltlich des Ausgangs des Rechtsschutzverfahrens — darauf einzustellen.
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Die Pflicht des pharmazeutischen Unternehmers zur Gewahrleistung der Lieferfahigkeit
darf kiinftig friihestens sechs Monate nach Versendung der Information nach § 134 Absatz
1 GWB einsetzen. Erst ab diesem Zeitpunkt diirfen den pharmazeutischen Unternehmer
dann auch Sanktionen wie Vertragsstrafen wegen Nichterflllung der Lieferverpflichtung
treffen. Der Beginn der Rabattvertrage bleibt von der Neuregelung unberthrt. Es gibt durch-
aus auch pharmazeutische Unternehmer, die zu einem friihen Vertragsbeginn in der Lage
sind, was durch starre Fristen fir den Beginn des Rabattvertrags nicht behindert werden
soll. Sanktionen treffen pharmazeutische Unternehmer aber unabhangig vom Zeitpunkt des
Vertragsbeginns erst sechs Monate nach der Information gemanB § 134 GWB; so bleibt eine
angemessene Zeit flr den pharmazeutischen Unternehmer, sich auf den Beginn der Ge-
wahrleistungspflicht einzustellen. Um sicherzustellen, dass dem pharmazeutischen Unter-
nehmer — auch im Falle eines Rechtsschutzverfahrens — eine angemessene Zeit zur Pro-
duktion bleibt, darf die Gewahrleistungspflicht friihestens drei Monate nach Zuschlag be-
ginnen.

Die Regelung gilt fur den Abschluss von Rabattvertrdgen nach Inkrafttreten der Regelung
und bertihrt die Geltung bereits geschlossener Rabattvertrage nicht.

Zu Nummer 9 (§ 130b)
Zu Buchstabe a

Durch die Einflgung eines neuen Satzes in § 130a Absatz 8 andert sich die Nummerierung
der Satze, so dass der Verweis anzupassen ist.

Zu Buchstabe b
Zu Absatz 1a

Der Beschluss Uber den Zusatznutzen nach § 35a Absatz 3 bleibt unverandert Grundlage
fur die Vereinbarung eines Erstattungsbetrags. Auf dieser Grundlage kommt den Vertrags-
partnern bereits jetzt ein Verhandlungsspielraum zu, innerhalb dessen sie unter Beachtung
der Umstande des Einzelfalls einen Erstattungsbetrag vereinbaren.

Dabei kann es in bestimmten Fallen sinnvoll sein, den Erstattungsbetrag nach Mengenvo-
lumen zu staffeln oder das Mengen- oder Umsatzvolumen insgesamt zu begrenzen, sofern
dies unter dem Aspekt der Versorgung sinnvoll ist. Die Regelung stellt klar, dass eine Ver-
einbarung nach Absatz 1 auch mengenbezogene Elemente enthalten kann, sofern dies im
Einzelfall angemessen ist. Dabei kann auch das Ausgabenvolumen, das insgesamt durch
ein Arzneimittel verursacht wird, im Verhaltnis zu seinem Stellenwert in der Versorgung
Beriicksichtigung finden.

Zu Absatz 1b

Der Erstattungsbetrag darf kinftig nicht mehr 6ffentlich gelistet werden und ist in diesem
Sinne vertraulich. Er darf nur solchen Institutionen zur Verfligung gestellt werden, die ihn
zur Erfullung ihrer gesetzlichen Aufgaben benétigen. Damit wird verhindert, dass auslandi-
sche Behorden die fir Deutschland verhandelten Erstattungsbetrage zur Grundlage ihrer
eigenen Preisbildung machen.

Von Seiten der pharmazeutischen Industrie wird seit langem vorgetragen, der nach § 130b
vereinbarte Erstattungsbetrag habe betrachtliche Auswirkungen auf die Preise in anderen
Landern, da viele Lander bei ihrer Preisbildung auf den deutschen Preis Bezug nahmen. In
der Folge habe der in Deutschland vereinbarte Preis flr die Unternehmen deutlich Gber den
deutschen Markt hinausgehende wirtschaftliche Auswirkungen. Dies schrédnke den Spiel-
raum fur Preisvereinbarungen ein. Wére der fir Deutschland vereinbarte Preis fiir Behérden
anderer Lander nicht zuganglich, so wird vorgetragen, kénnten fur Deutschland niedrigere
Preise vereinbart werden.
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Der Erstattungsbetrag wird weiterhin denjenigen Institutionen zur Verfliigung stehen, die ihn
zur Wahrnehmung ihrer gesetzlichen Aufgaben in Deutschland benétigen.

Dies ist erforderlich, um die Funktionsfahigkeit der bestehenden Verfahren in Deutschland
ohne gravierende Stérung zu gewahrleisten. Um ein reibungsloses Funktionieren der Ver-
ordnung und Abrechnung von Leistungen nach § 31 innerhalb des Systems der gesetzli-
chen Krankenversicherung zu gewahrleisten, ist es erforderlich, all jenen den Zugang zu
den relevanten Informationen zu ermdglichen, die ihn zur Erflllung ihrer gesetzlichen Auf-
gaben bendtigen. Ein systematischer Zugang zu den Erstattungsbetragen ist fir auslandi-
sche Behérden jedoch nicht mehr méglich.

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium flr Wirtschaft und Energie das Né&here zu regeln. Es wird ein Verfahren
entwickeln um sicherzustellen, dass der Erstattungsbetrag unter Verzicht auf die 6ffentliche
Listung zwischen Apothekern, GroBhandlern, pharmazeutischen Unternehmern sowie ge-
setzlichen Krankenkassen und privaten Krankenversicherungsunternehmen abgerechnet
werden kann, und die Arzte ihrem aus dem Wirtschaftlichkeitsgebot resultierenden gesetz-
lichen Auftrag nachkommen kénnen.

Zu Buchstabe ¢
Zu den Doppelbuchstaben aa und bb

Mit der Anderung wird der Verhandlungsspielraum von GKV-Spitzenverband und pharma-
zeutischem Unternehmer bei der Vereinbarung des Erstattungsbetrags in Einzelfallen er-
weitert.

Die derzeitige Regelung schreibt vor, dass fur Arzneimittel, fir die ein Zusatznutzen nach
§ 35a nicht belegt ist, ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist, der nicht zu héheren Jah-
restherapiekosten fuhrt als die zweckméaBige Vergleichstherapie. Sind mehrere zweckma-
Bige Vergleichstherapien bestimmt, darf der Erstattungsbetrag nicht zu héheren Jahresthe-
rapiekosten fuhren als die wirtschaftlichste Alternative. Daran soll im Grundsatz festgehal-
ten werden. Fir ein Arzneimittel, fir das keine therapierelevanten Vorteile in der Versor-
gung belegt sind, kann gegenlber der Standardtherapie auch weiterhin kein hdherer Preis
beansprucht werden. Durch die Regelung wird der Verhandlungsspielraum jedoch fir den
Einzelfall erweitert. Wie sich in der Praxis gezeigt hat, kann die derzeitige enge und unfle-
xible Vorgabe es in bestimmten Einzelféllen erschweren, einen angemessenen Preis zu
vereinbaren. Dies kann zum Beispiel der Fall sein, wenn fir unterschiedliche Patienten-
gruppen unterschiedliche, im Preis stark divergierende Vergleichstherapien bestimmt sind.
Durch die ,Soll“-Formulierung ist klargestellt, dass diese Flexibilisierung nur im begriinde-
ten Einzelfall zum Tragen kommt und im Regelfall die Bindung an den Preis der zweckmé&-
Bigen Vergleichstherapie weiterbesteht.

Zu Doppelbuchstabe cc

Nach § 35a Absatz 1 Satz 5 gilt ein Zusatznutzen als nicht belegt, wenn der pharmazeuti-
sche Unternehmer die erforderlichen Nachweise trotz Aufforderung durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss nicht rechtzeitig oder nicht vollstandig vorlegt. Die Satze 1 und 2
beschreiben die Rechtsfolgen fir den Fall, dass der Gemeinsame Bundesausschuss in sei-
nem Beschluss nach § 35a Absatz 3 einen Zusatznutzen als nicht belegt erachtet. Dabei
wird bisher nicht unterschieden, ob sich aufgrund der Bewertung der vom pharmazeuti-
schen Unternehmer eingereichten Unterlagen ein Zusatznutzen nicht bestatigt hat oder ob
der Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt. Kiinftig sind ist bei der
Vereinbarung eines Erstattungsbetrags zwischen den beiden Fallen zu unterscheiden. Gilt
ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt ist kiinftig ein angemessener
Abschlag auf den Erstattungsbetrag vorzusehen.
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Reicht ein pharmazeutischer Unternehmer keine oder unvollstandige Unterlagen ein, ist ein
angemessener Abschlag auf den Erstattungsbetrag sachgerecht. In diesem Fall kann nicht
ausgeschlossen werden, dass das Arzneimittel einen geringeren Nutzen als die zweckma-
Bige Vergleichstherapie hat. In jedem Fall stehen wichtige Informationen tber das Arznei-
mittel fUr die vertragsérztliche Versorgung in Deutschland nicht zur Verfigung. MaBstébe
zur Angemessenheit der Abschldge sind in der Rahmenvereinbarung nach Absatz 9 zu
regeln.

Zu Buchstabe d

Innerhalb der ersten zwolf Monate nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arznei-
mittels mit einem neuen Wirkstoff ist die Preisbildung grundsatzlich frei. In einigen Fallen
sind den Krankenkassen in der Vergangenheit bereits im ersten Jahr derart hohe Ausgaben
entstanden, dass eine Begrenzung auch dann fir angemessen erachtet wird, wenn fir das
Arzneimittel ein Zusatznutzen von betrachtlichem oder erheblichem AusmaB nachgewiesen
wurde. Damit soll verhindert werden, dass einzelne Arzneimittel innerhalb des ersten Jah-
res bis zur Vereinbarung des Erstattungsbetrags die Solidargemeinschaft Gber Gebuhr be-
lasten. Die freie Preisbildung im ersten Jahr bleibt jedoch im Grundsatz erhalten. Uber-
schreiten die Ausgaben eines Arzneimittels innerhalb der ersten zwdlf Monate nach dem
erstmaligen Inverkehrbringen den Wert von 250 Millionen Euro, gilt daher der Erstattungs-
betrag kinftig ab dem folgenden Monat. MaBgeblich sind die nach § 84 Absatz 5 festge-
stellten Ausgaben. Die Differenz zwischen dem Erstattungsbetrag und den nach dem rele-
vanten Zeitpunkt tatsachlich von den Krankenkassen bezahlten Betréagen ist von den phar-
mazeutischen Unternehmer auszugleichen.

Zu Buchstabe e
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Berucksichtigung der Preise in anderen europaischen Landern hat sich in der Praxis
als aufwandig und wenig ertragreich erwiesen. Zum Zeitpunkt der Schiedsstellenentschei-
dung ist haufig in nur wenigen anderen europaischen Landern bereits ein Preis festgesetzt,
so dass allenfalls Preise aus nur wenigen Landern zu Verfligung stehen, die jedoch in kei-
ner Weise reprasentativ fir das Preisniveau in Europa sind. Insgesamt erscheint der Auf-
wand flr die Ermittlung bzw. Uberprifung der Preise unangemessen hoch vor dem Hinter-
grund, dass sie im Ergebnis eine deutlich nachgeordnete Rolle spielen. Die wissenschaft-
lich fundierte Nutzenbewertung in Deutschland stellt eine gute Grundlage fir die Vereinba-
rung eines Erstattungsbetrags dar, wahrend Preise in anderen Landern nach unterschied-
lichen Kriterien gebildet werden, die haufig im Einzelnen nicht bekannt sind und dartber
hinaus nicht immer die diesem Gesetzbuch zugrunde liegenden politischen Wertentschei-
dungen widerspiegeln.

Zu Doppelbuchstabe bb

Folgeanderung zu Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc. In der Rahmenvereinbarung sind
auch die MaBstabe fir die Angemessenheit der Abschlage nach Absatz 3 Satze 5 und 6 zu
vereinbaren.

Zu Nummer 10 (§ 130c)

Zu Buchstabe a und b

Die Anderung bewirkt eine Klarstellung des Verhéltnisses der Vertrage einzelner Kranken-
kassen mit pharmazeutischen Unternehmern zu den Vereinbarungen des GKV-Spitzenver-
bandes mit pharmazeutischen Unternehmern nach § 130b.

Es wird klargestellt, dass ein Vertrag nach Satz 1 eine Vereinbarung nach § 130b ganz oder
auch nur teilweise ablésen kann und dass der nach § 130b vereinbarte Erstattungsbetrag
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als Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers nach § 78 Absatz 3a des Arzneimit-
telgesetzes unberihrt bleibt. Bei einer teilweisen Ablésung gelten die nicht abgelésten Teile
der Vereinbarung nach § 130b fort. Der nach § 130b vereinbarte Erstattungsbetrag kann
dadurch jedoch nicht abgeldst werden. Es kénnen lediglich zusatzliche Rabatte vereinbart
werden. Dies ergibt sich bereits daraus, dass nach § 78 Absatz 3a des Arzneimittelgesetzes
(neu) das Arzneimittel stets zum Erstattungsbetrag nach § 130b abgegeben wird. Dies gilt
unabhé&ngig davon, ob einzelne Krankenkassen eine ablésende Vereinbarung getroffen ha-
ben. Das folgt schon aus dem Umstand, dass bei Abgabe des Arzneimittels durch den
pharmazeutischen Unternehmer nicht bekannt ist, zu wessen Lasten das Arzneimittel
schlieBlich von der Apotheke abgegeben wird. Ist ein zuséatzlicher Rabatt mit einer Kran-
kenkasse vereinbart, wird dieser nach Satz 5i.V.m. § 130a Absatz 8 Satz 3 vom pharma-
zeutischen Unternehmer unmittelbar an die Krankenkasse vergutet.

Zu Artikel 2 (Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)
Zu Nummer 1 (§ 3)
Zu Buchstabe a

Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 35a Absatz 6 (neu) SGB V). Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann klnftig unter bestimmten Voraussetzung auch eine Nutzenbewer-
tung fOr Arzneimittel mit Wirkstoffen veranlassen, die schon in bereits vor dem 1. Januar
2011 erstmals in Verkehr gebrachten Arzneimitteln enthalten waren. Die Definition des An-
wendungsbereiches wird entsprechend angepasst.

Zu den Buchstaben b und ¢

Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 35a Absatz 5 Satze 5 und 6 (neu) SGB V). Bei
Vorliegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse kann kinftig unter bestimmten Vorausset-
zungen auch vor Ablauf eines Jahres eine erneute Nutzenbewertung durchgefiihrt werden.
Die Definition des Anwendungsbereiches wird entsprechend angepasst.

Zu den Buchstabe d und e

Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 35a Absatz 6 (neu) SGB V). Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann kinftig unter bestimmten Voraussetzung auch eine Nutzenbewer-
tung fOr Arzneimittel mit Wirkstoffen veranlassen, die schon in bereits vor dem 1. Januar
2011 erstmals in Verkehr gebrachten Arzneimitteln enthalten waren. Die Definition des An-
wendungsbereiches wird entsprechend angepasst.

Zu Nummer 2 (§ 4)
Zu Buchstabe a

Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 35a Absatz 5 Satze 5 und 6 (neu) SGB V). Bei
Vorliegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse kann kunftig unter bestimmten Vorausset-
zungen auch vor Ablauf eines Jahres eine erneute Nutzenbewertung durchgefihrt werden.
Die Definition des Anwendungsbereiches wird entsprechend angepasst.

Zu den Buchstaben b und ¢

Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 35a Absatz 6 (neu) SGB V). Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann kiinftig unter bestimmten Voraussetzung auch eine Nutzenbewer-
tung fOr Arzneimittel mit Wirkstoffen veranlassen, die schon in bereits vor dem 1. Januar
2011 erstmals in Verkehr gebrachten Arzneimitteln enthalten waren. In diesem Fall ist das
Dossier innerhalb von drei Monaten nach der Aufforderung durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss einzureichen.
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Zu Nummer 3 (§ 5)

Zu Buchstabe a

Aufgrund zunehmender Resistenzen gegen vorhandene Antibiotika fehlen vermehrt wirk-
same Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen. Die Resistenzbildung unter-
scheidet dieses Therapiegebiet wesentlich von anderen und erfordert die kontinuierliche
Erforschung und Entwicklung neuer Antibiotika. Nur so kann sichergestellt werden, dass
bakterielle Infektionen langfristig effektiv behandelbar sind und in jeder Therapiesituation
Behandlungsalternativen zur Verfligung stehen. Deshalb ist bei der Bewertung des Zusatz-
nutzens von Antibiotika die jeweilige Resistenzsituation besonders zu bertcksichtigen.

Zu Buchstabe b

Die Zulassung kann grundsatzlich auch fir Patientengruppen erteilt werden, die nicht in die
Studienpopulation eingeschlossen sind. Sofern keine erganzenden Studien vorliegen, lasst
sich im Rahmen der Nutzenbewertung der Zusatznutzen fiir die betroffenen Patientengrup-
pen nicht belegen. Unter dem Gesichtspunkt der Evidenzbasierung ist es grundsatzlich fol-
gerichtig, dass der Gemeinsame Bundesausschuss fir diese Patientengruppen keinen Zu-
satznutzen feststellen kann. Sofern die Ubertragung der Evidenz nach dem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnis auch fir die Nutzenbewertung zuldssig und begrindet ist, kann
der Gemeinsame Bundesausschuss den Evidenztransfer auch im Rahmen der Nutzenbe-
wertung vornehmen und fir die betreffenden Patientengruppen einen Zusatznutzen zuer-
kennen.

Damit wird auch den Besonderheiten von Arzneimitteln mit Genehmigung fiir die padiatri-
sche Verwendung (sogenannte ,PUMA®“-Arzneimittel) Rechnung getragen. Fur diese Arz-
neimittel kann ein Evidenztransfer insbesondere angemessen sein, da fir Studien an Kin-
dern besondere Anforderungen gelten und grundsatzlich die Anzahl der Studienteilnehmer
gering zu halten ist. Die Regelung findet jedoch nicht ausschlieBlich fur diese Arzneimittel
Anwendung.

Zu Nummer 4 (§ 8)

Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 35a Absatz 6 (neu) SGB V). Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann kinftig unter bestimmten Voraussetzung auch eine Nutzenbewer-
tung fir Arzneimittel mit Wirkstoffen veranlassen, die schon in bereits vor dem 1. Januar
2011 erstmals in Verkehr gebrachten Arzneimitteln enthalten waren. In diesem Fall hat der
Gemeinsamen Bundesausschuss dem pharmazeutischen Unternehmer eine Beratung an-
zubieten, bevor er ihn zur Einreichung eines Dossiers auffordert.

Zu Artikel 3 (Anderung des Gesetzes Uber Rabatte fiir Arzneimittel)

Pharmazeutische Unternehmer kénnen in begriindeten Féllen sowie in Stichproben die Ab-
rechnung der Abschlage durch einen Treuhander Gberpriifen lassen. Mit der vorgeschlage-
nen Neuregelung wird diese Uberprifungsmdglichkeit auf einen Zeitraum von einem Jahr
ab Geltendmachung des Anspruchs auf den Herstellerabschlag begrenzt.

Die Uberpriifungsméglichkeit gilt derzeit ohne zeitliche Begrenzung. Auch ist die Dauer der
Aufbewahrung nicht speziell geregelt. Unternehmen der privaten Krankenversicherung,
Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vor-
schriften und sonstige Kostentrédger nach § 1 sind so dazu gezwungen, die Daten ohne
zeitliche Begrenzung — ggf. auch physisch — vorzuhalten.

Die Neuregelung schafft hier Rechtsklarheit fir alle an dem Verfahren Beteiligte, ohne die
pharmazeutischen Unternehmer in ihrem berechtigten Interesse der Uberprifung der Ab-
rechnung der Herstellerabschldage unangemessen zu benachteiligen.
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Zu Artikel 4 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1 (§ 15)

Zu Buchstabe a

Die Anderungen zu den Doppelbuchstaben aa und cc dienen der Anpassung des Geset-
zestextes an die Formulierung des Artikels 49 der Richtlinie 2001/83/EG. Die Regelungen
zur Dauer des akademischen Ausbildungsgangs und der Mdéglichkeit der Verklrzung der
praktischen Erfahrung um ein Jahr entsprechen den Vorgaben des Artikels 49 Absatz 2
Unterabsatz 2 und 3 und Absatz 3 Satz 2 der vorgenannten Richtlinie 2001/83/EG.

Die Anderung zu Doppelbuchstabe bb (Neufassung des letzten Satzteils in Absatz 1) dient
ebenfalls einer genaueren Anpassung an den Wortlaut von Artikel 49 Absatz 3 Satz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG. Der bisherige Wortlaut, nach dem eine zweijahrige ,praktische“ Ta-
tigkeit gefordert war, hat im Vollzug zu Zweifeln geflihrt, ob beispielsweise auch eine lei-
tende Tétigkeit eine ,praktische” Tatigkeit sein kann. Die genannte Richtlinienbestimmung
verlangt jedoch keine ,praktische® Téatigkeit, sondern nur eine Tétigkeit auf den genannten
Gebieten, durch die eine hinreichende praktische Erfahrung vermittelt wird.

Zu Buchstabe b

Die Anderung dient der Erleichterung der Freiziigigkeit und der Berufswahl f(ir die sachkun-
dige Person im Bundesgebiet und einer effektiven Umsetzung der mit der Harmonisierung
der Anforderungen durch die Richtlinie verfolgten Ziele. Zugleich bewirkt die Anderung eine
Entlastung fur die betroffenen sachkundigen Personen und die jeweils zustandigen Behor-
den. Eine sachkundige Person, die nach erfolgter Prifung ihrer Sachkenntnis durch die
zustandige Behdrde rechtmaBig in einem Betrieb mit Herstellungserlaubnis tatig ist, darf
diese Téatigkeit auch in einem Betrieb austiben, der im Zustandigkeitsbereich einer anderen
Uberwachungsbehérde des gleichen oder eines anderen Bundeslandes liegt. Der Wechsel
der sachkundigen Person ist vom Inhaber der Herstellungserlaubnis nach § 20 AMG der
zustandigen Behoérde anzuzeigen. Einer erneuten vollstandigen Prifung der Sachkenntnis
durch die neue zusténdige Behdrde bedarf es in diesen Féllen nicht mehr. Die PrGfung der
neu zustandigen Behérde kann sich grundsatzlich darauf beschréanken, ob die bisherige
Tatigkeit der sachkundigen Person, fir die der Nachweis der Sachkenntnis bereits erbracht
worden ist, und die neu auszutibende Tatigkeit vergleichbar sind.

Liegen allerdings begriindete Anhaltspunkte dafiir vor, dass die nachgewiesene Sach-
kenntnis fur die bisherige Tatigkeit fir die neu auszutbende Tétigkeit nicht ausreicht, zum
Beispiel, weil sich die Tatigkeitsfelder der sachkundigen Person in der bisherigen und der
neuen Position erheblich unterscheiden, kann die zustadndige Behérde die Sachkenntnis
erneut Uberprufen und entsprechende Nachweise verlangen. Die Beweislast dafur, dass
begrindete Anhaltspunkte daflir vorliegen, dass die Sachkenntnis flr die neue Tatigkeit
nicht ausreicht, liegt insoweit bei der zustandigen Behérde.

Zu Nummer 2 (§ 29)

Die Erganzung gibt der zustandigen Bundesoberbehdrde erweiterte Mdglichkeiten, Daten
zu erlangen, die zur Verhinderung von Lieferengpassen und zur Schaffung von mehr Trans-
parenz flr eine nachhaltige Versorgung der Patientinnen und Patienten relevant sind. Die
Ergéanzung gleicht die Regelung an den Wortlaut des Artikels 23a der Richtlinie 2001/83/EG
an.

Zu Nummer 3 (§ 73)

Zu Buchstabe a
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In der Praxis hat sich gezeigt, dass eine Einzelbestellung und -einfuhr Gber eine Apotheke
nach § 73 Absatz 3 AMG im Bedarfsfall fir die Akutversorgung von Patienten eines Kran-
kenhauses verwaltungsaufwéandig ist und zeitlich zu lange dauert. Die in einem Kranken-
haus versorgten Patienten bendtigen ein Arzneimittel zur akuten Behandlung oder Weiter-
behandlung in der Regel sofort. Die Anderung ermdglicht Krankenhausapotheken und kran-
kenhausversorgenden Apotheken deshalb abweichend von § 73 Absatz 3 Satz 1 Nummer
1 auch eine begrenzte Vorratsbestellung von in Deutschland nicht zugelassenen, geneh-
migten oder registrierten Arzneimitteln. Das betreffende Arzneimittel muss wie in den Gbri-
gen Fallen des Satzes 1 im Herkunftsland als Arzneimittel verkehrsfahig sein. Des Weiteren
ist eine solche Vorratsbestellung nur ,in angemessenem Umfang® zuldssig. Die Angemes-
senheit beurteilt sich nach der Anzahl der voraussichtlich mit dem betreffenden Arzneimittel
zu versorgenden Patienten des jeweiligen Krankenhauses sowie dem Umfang der zu er-
wartenden Nichtverflugbarkeit eines in Deutschland zugelassenen Arzneimittels fir das ent-
sprechende Anwendungsgebiet. Die Bestellmenge muss danach in einem plausiblen Zu-
sammenhang stehen mit den Gegebenheiten, unter denen eine ausnahmsweise Abgabe
der nicht zugelassenen Arzneimittel nach dieser Vorschrift zulassig ist und erfolgen soll.

Eine Abgabe der von der Krankenhaus- oder krankenhausversorgenden Apotheke danach
bevorrateten Importarzneimittel ist nur unter engen Voraussetzungen zuld@ssig. Zum einen
mussen die Voraussetzungen des Satzes 1 Nummer 3 vorliegen. Das heif3t, dass fir den
jeweiligen Patienten keine wirkstoffidentischen oder von der Wirkstarke her vergleichbaren
Arzneimittel fir das betreffende Arzneimittel im Geltungsbereich des Gesetzes zur Verfi-
gung stehen durfen. Zum anderen darf entsprechend der Vorgabe des Artikels 5 Absatz 1
der Richtlinie 2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel) die Abgabe nur
zum Zweck der Verabreichung des Arzneimittels an einen bestimmten Patienten des Kran-
kenhauses unter der unmittelbaren persénlichen Verantwortung der arztlichen Person er-
folgen.

Der Apotheker tragt die Verantwortung daftir, dass die Voraussetzungen bei der Bestellung
und bei der Abgabe des Arzneimittels erflllt sind. Die Bestellung und die Abgabe sind vom
Apotheker nach § 18 Absatz 1 der Apothekenbetriebsordnung genau zu dokumentieren.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Buchstabe a. Bei einer nicht-personenbezoge-
nen Vorratsbestellung von Arzneimitteln kann naturgemaB keine vorherige arztliche oder
zahnéarztliche Verschreibung vorliegen. Eine solche Verschreibung ist in dem Fall lediglich
fir die darauf folgende Abgabe erforderlich.

Zu Nummer 4 (§ 78)

Mit der Neuregelung wird klargestellt, dass eine Sicherstellung der Versorgung — auch im
Hinblick auf regionale Belange — ein berechtigtes Interesse der Arzneimittelverbraucher im
Sinne der Vorschrift ist, ohne dass sich fir sie ein bestimmter regionaler Versorgungsan-
spruch daraus ergibt. Die wirtschaftliche Verantwortung bei der Festlegung des Standortes
der Apotheke zur Versorgung der Arzneimittelverbraucher verbleibt beim Apotheker.

Zu Artikel 5 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)
Zu Nummer 1 (§ 5)

Im Zusammenhang mit Standardrezepturarzneimitteln umfasst die Tatigkeit in der Apo-
theke nicht nur die Zubereitung sondern auch die Information und Beratung bei der Abgabe.
HierfOr erhalten Apotheken nach den derzeitigen Regelungen jedoch keine weitergehende
Vergltung. Dies ist nicht sachgerecht, da sich die Beratung bei der Abgabe von Standard-
Rezepturen nicht von der Abgabe bei Fertigarzneimitteln unterscheidet. Es erfolgt insofern
eine Gleichstellung von Fertigarzneimitteln und Standard-Rezepturen.
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Zu Buchstabe a

Durch die Neuregelung werden Standard-Rezepturen kinftig zusatzlich mit dem Festzu-
schlag von 8,35 Euro vergutet. Eine gesetzliche Anpassung ist auch vor dem Hintergrund
angemessen, dass hier Standard-Rezepturen geregelt werden, fir die bislang keine geson-
derte Vergutung in der Hilfstaxe vereinbart wird. Zudem haben sich die Anforderungen aus
der Apothekenbetriebsordnung in diesem Bereich erhdéht. Die MaBnahme dient auch der
Sicherstellung der Versorgung mit Standard-Rezepturen.

Zu Buchstabe b

Die Neuregelung sieht eine Anhebung des Rezepturzuschlages um jeweils einen Euro vor,
die ebenfalls zu einer Verbesserung der Vergutung von Rezepturarzneimitteln beitragen
und insbesondere dem gestiegenen Dokumentationsaufwand aufgrund von Neuregelungen
Rechnung tragen soll.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung erméglicht der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebilde-
ten maBgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen abweichende Vereinbarungen lber die Héhe des Fest- oder Rezepturzu-
schlages auch im Hinblick auf den neu eingefiihrten Festzuschlag (Buchstabe a) zu schlie-
Ben.

Zu Nummer 2 (§ 7)

Bei der Verordnung von Betdubungsmitteln und Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalido-
mid, Pomalidomid oder Thalidomid schreiben die jeweils glltigen Verschreibungsverord-
nungen (Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung bzw. Arzneimittel-Verschreibungs-
verordnung) der Apotheke unter Sicherheitsgesichtspunkten verschiedene Dokumentati-
onspflichten vor. Nur fir Betdubungsmittel ist allerdings derzeit ein zusatzlicher Betrag fur
diesen Aufwand vorgesehen, der den entstehenden Aufwand zudem nicht hinreichend be-
ricksichtigt. Die Regelung ist deshalb anzupassen.

Zu Buchstabe a
Die Uberschrift ist dem neuen Regelungsinhalt anzupassen.
Zu Buchstabe b

Es ist sachgerecht, besondere Anforderungen aus der Arzneimittelverschreibungsverord-
nung (AMVYV), die Arzneimittel mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalido-
mid betreffen, ebenso zu behandeln wie Betdubungsmittel, bei denen Apotheken ein be-
sonderer Aufwand durch besondere Anforderungen der Betdubungsmittelverschreibungs-
verordnung entsteht.

Zu Buchstabe ¢

Der zusatzliche Betrag, der bei der Abgabe von Betaubungsmitteln erhoben werden kann,
berlcksichtigt den Aufwand, der durch die Anforderungen in den einschlagigen Verschrei-
bungsverordnungen entsteht, nicht hinreichend. Der Betrag wurde seit Einfiihrung der Re-
gelung im Jahr 1981 nicht erhéht und Iasst die seitdem erhéhten Anforderungen damit au-
Ber Acht.

Zu Artikel 6 (Inkrafttreten)

Absatz 1 regelt das Inkrafttreten am Tag nach der Verkiindung des Gesetzes.
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Abweichend wird in Absatz 2 die Regelung zur Gewéhrleistung der Lieferfahigkeit bei Arz-
neimittelrabattvertrdgen (Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe d und Nummer 9 Buchstabe a)
nach Ablauf von neun Monaten nach Verkiindung wirksam, um den Vertragspartnern die
entsprechende Anpassung der kinftigen Ausschreibungsverfahren zu erméglichen.



