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

zu dem Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
— Drucksache 16/194 —

Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit
in der Arzneimittelversorgung

A. Problem

Die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung sind im Gesamtjahr 2005 um ca. 16
Prozent bzw. um etwa 3,3 Mrd. Euro gestiegen; hiervon sind rund 1 Mrd. Euro durch die Riickfiihrung
des Herstellerabschlags von 16 % auf 6 % bedingt. Dieser Ausgabenanstieg ist mit dem Grundsatz der
Beitragssatzstabilitdt nicht vereinbar und verstoft auch gegen die Arzneimittelvereinbarungen fiir das
Jahr 2005, weil der tatsdchliche Zuwachs erheblich hoher ist als der vereinbarte Zuwachs in Héhe von
1,7 Mrd. Euro. Eine Fortsetzung dieser. Ausgabenentwicklung wiirde einen fortdauernden Verstof3
gegen gesetzliche und vertragliche Vorgaben bedeuten und die Beitragssatzstabilitit nachhaltig
gefihrden.

Ferner drohen Mehrausgaben bei Krankenhdusern und bei den Verwaltungskosten der gesetzlichen
Krankenkassen in «den® Jahren 2006 wund 2007, die aus einer Umwandlung von
Mitgliedschaftsyerhéltnissen in Familienmitversicherungen als Folge des Vierten Gesetzes fiir
moderne Dienstleistungen am Arbeitsmarkt resultieren.

B. Losung
1. Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 16/194 in der Ausschussfassung

Der Gesetzentwurf siecht Mafinahmen zu einer sofortigen Senkung der Arzneimittelausgaben und zur
nachhaltigen  Stabilisierung der  Arzneimittelversorgung  vor.  Insbesondere soll  die
Arzneimittelversorgung besser als bisher an dem tatséchlichen medizinischen Versorgungsbedarf der
Patientinnen und Patienten ausgerichtet werden.

Zur Vermeidung der statistisch bedingten iiberhohten Verdnderungen von Vergiitungen im
Krankenhausbereich sowie bei den Verwaltungsaufgaben der Krankenkassen in den Jahren 2006 und
2007 wird die Verdnderung der Ausgabenzuwéchse auf die Verdnderung der beitragspflichtigen
Einnahmen der Krankenkassen je Versicherten begrenzt.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.




Annahme des Gesetzentwurfs in geiinderter Fassung mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen FDP, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

2. Annahme einer EntschlieBung.

Annahme mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der
Fraktionen FDP und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Dem Bund entstehen durch das Gesetz im Bereich der landwirtschaftlichen Krankenversicherten
geringe, nicht quantifizierbare Einsparungen.

Das Gesetz entlastet die gesetzlichen Krankenkassen im Zeitraum vom 1. April bis zum 31. Dezember
2006 finanzwirksam um etwa 1 Mrd. Euro. Fiir einen 12-Monatszeitraum erreicht die finanzwirksame
Entlastung insgesamt 1,3 Mrd. Euro. Die Entlastungen wirken unbefristet. Zusétzliche Einsparungen
ergeben sich durch die Vorgabe, dass PreiserhOhungen fiir Arzneimittel die gesetzliche
Krankenversicherung bis zum 31. Méirz 2008 nicht belasten. Den Entlastungen der gesetzlichen
Krankenversicherung stehen entsprechende  Belastungen der betroffenen pharmazeutischen
Unternechmen gegeniiber. Im Zusammenhang mit dem Verbot der Naturalrabatte sind
Einnahmeausfille bei den Apotheken zu erwarten.

Das Gesetz stabilisiert das Beitragssatzniveau in der gesetzlichen Krankenversicherung und entlastet
somit Unternehmen und Mitglieder.

Durch die Orientierung der Zuwéchse im Krankenhausbereich und bei den Verwaltungskosten der
Krankenkassen auf die. Verdnderungsrate der beitragspflichtigen Einnahmen je Versicherten in den
Jahren 2006 und 2007 werden in der gesetzlichen Krankenversicherung Mehrausgaben von ca. 180
Mio. Euro in 2006/und zusitzliche Mehrausgaben von 180 Mio. Euro in 2007 vermieden.

Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu
erwarten.



Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlie3en,

I. den Gesetzentwurf auf Drucksache 16/194 mit folgenden MaBgaben, im Ubrigen unverindert

anzunehmen:

1. Artikel 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,§ 31 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 2 werden folgende Sétze angefugt:

"Hat die Krankenkasse mit einem pharmazeutischen Unternechmen, das ein
Festbetragsarzneimittel anbietet, eine Vereinbarung nach § 130a Abs. 8 abgeschlossen, tragt
die Krankenkasse abweichend von Satz 1. den Apothekenverkaufspreis dieses Mittels
abziiglich der Zuzahlungen und Abschlidge nach den §§ 130 und 130a Abs.1, 3a und 3b. Diese
Vereinbarung ist nur zuldssig, wenn -hierdurch die Mehrkosten der Uberschreitung des
Festbetrages ausgeglichen werden. Die Krankenkasse tibermittelt die erforderlichen Angaben
einschlieBlich des Arzneimittel- und des Institutionskennzeichens der Krankenkasse an die
Vertragspartner nach § 129 Abs. 2; das Néhere ist in den Vertrdgen nach § 129 Abs. 2 und 5
zu vereinbaren. Versichertemund Apotheken sind nicht verpflichtet, Mehrkosten an die
Krankenkasse zuriickzuzahlen, wenn die von der Krankenkasse abgeschlossene Vereinbarung
den gesetzlichen Anforderungen nicht entspricht."

Dem Absatz 3 werden folgende Sétze angefugt:

"Die Spitzenverbidnde der Krankenkassen konnen durch Beschluss nach § 213 Abs. 2
Arzneimittel, deren Apothekeneinkaufspreis einschlieBlich Mehrwertsteuer mindestens um 30
vom_ Hundert niedriger als der jeweils giiltige Festbetrag ist, der diesem Preis zugrunde liegt,
von der. Zuzahlung freistellen, wenn hieraus Einsparungen zu erwarten sind. Absatz 2 Satz 4
gilt entsprechend."’

b) Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

In Buchstabe a wird Doppelbuchstabe bb wie folgt gefasst:

"bb) Folgende Sitze werden angefiigt: "Fiir die Vorbereitung der Beschliisse nach Satz 1
durch die Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses gilt § 106 Abs. 4a Satz
3 und 7 entsprechend. Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss Dritte beauftragt, hat
er zu gewdhrleisten, dass diese ihre Bewertungsgrundsitze und die Begriindung fiir ihre
Bewertungen einschlieSlich der verwendeten Daten offen legen. Die Namen
beauftragter Gutachter diirfen nicht genannt werden."”

In Buchstabe b wird in dem anzufiigenden Satz des Absatzes 1a vor dem Wort "neuartig" das
Wort "nicht" eingefligt.



cc) In Buchstabe ¢ werden in Absatz 1b Satz 5 die Worter "Dabei sind vorrangig klinische
Studien" durch die Worter "Vorrangig sind klinische Studien" ersetzt.

dd) Buchstabe d wird wie folgt gefasst:
" d) In Absatz 5 wird Satz 4 neu gefasst und nach ihm folgender Satz eingefiigt:

"Der Festbetrag fiir die Arzneimittel in einer Festbetragsgruppe nach Absatz 1 Satz 2
Nr. 1 sowie erstmals zum 1. April 2006 auch nach den Nummern 2 und 3 soll den
hochsten Abgabepreis des unteren Drittels des Intervalls zwischen dem niedrigsten und
dem hochsten Preis einer Standardpackung nicht iibersteigen. Dabei miissen mindestens
ein Fiinftel aller Verordnungen und mindestens ein Fiinftel aller Packungen zum
Festbetrag verfiigbar sein; zugleich darf die Summe der jeweiligen Vomhundertsitze
der Verordnungen und Packungen, die nicht zum Festbetrag erhéltlich sind, den Wert
von 160 nicht iiberschreiten."

¢) In Nummer 4 werden in § 73 Abs. 8 letzter Satz nach der Angabe "§ 82 Abs. 1" die Worter "bis
zum 31. Dezember 2006" eingefiigt.

d) Nummer 5 wird wie folgt gedndert:
aa) Buchstabe b) wird wie folgt gefasst:
"b) Absatz 4a wird wie folgt gefasst:

"(4a) Eine Vereinbarung nach Absatz 7a findet keine Anwendung, wenn in einer
Vereinbarung nach Absatz 1 bis zum 15. November fiir das jeweils folgende
Kalenderjahr MaBinahmen bestimmt sind, die ebenso wie eine Vereinbarung nach
Absatz 7a (zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit geeignet sind und die einen
entsprechenden Ausgleich von Mehrkosten bei Nichteinhaltung der vereinbarten Ziele
gewdhrleisten."

bb) Nach Buchstabe d) werden folgende Buchstaben ¢) und f) angefiigt:
"e) Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 7a eingefiigt:

"(7a) Die Vertragspartner nach Absatz 7 vereinbaren bis zum 30. September fiir das
jeweils folgende Kalenderjahr jeweils als Bestandteil der Vereinbarungen nach Absatz 1
fir Gruppen von Arzneimitteln fiir verordnungsstarke Anwendungsgebiete, die
bedeutsam zur ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven sind, Durchschnittskosten
je definierter Dosiereinheit, die sich bei wirtschaftlicher Verordnungsweise ergeben. Bei
der Festlegung der Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit sind Besonderheiten
unterschiedlicher Anwendungsgebiete zu beriicksichtigen. Definierte Dosiereinheiten
konnen auf Grundlage der Klassifikation nach § 73 Abs. 8 Satz 5 festgelegt werden. Das
Néhere ist in der Vereinbarung nach Satz 1 zu regeln; dabei kénnen auch andere
geeignete rechnerische mittlere Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete
VergleichsgroBen fiir die Kosten der Arzneimitteltherapie vereinbart werden, wenn der
Regelungszweck dadurch besser erreicht wird. Richtlinien nach § 92 Abs. 1 sind zu
beachten. Uberschreiten die Ausgaben fiir die vom Arzt verordneten Arzneimittel die
Kosten nach Satz 1, hat der Arzt einen Uberschreitungsbetrag von mehr als 10 bis 20
vom Hundert entsprechend einem Anteil von 20 vom Hundert, von mehr als 20 vom
Hundert bis 30 vom Hundert um 30 vom Hundert und eine dariiber hinaus gehende



Uberschreitung zur Hilfte gegeniiber den Krankenkassen auszugleichen. Unterschreiten
die Ausgaben der von den Arzten einer Kassenirztlichen Vereinigung insgesamt
verordneten Arzneimittel die Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit nach Satz
1, entrichten die Krankenkassen aufgrund der Vereinbarung nach Satz 1 einen Bonus an
die Kassendrztliche Vereinigung. Der Bonus ist unter den Vertragsdrzten zu verteilen,
die wirtschaftlich verordnen und deren Verordnungskosten die Durchschnittskosten je
definierter Dosiereinheit nach Satz 1 nicht {iberschreiten. Uber- oder Unterschreitungen
stellt der Priifungsausschuss nach § 106 Abs. 4 nach Ablauf eines Quartals auf der
Grundlage der arztbezogenen Schnellinformationen nach Absatz 5 Satz 4 oder aufgrund
der Abrechnungsdaten nach § 300 Abs. 2 Satz 4, die dem Priifungsausschuss zu
iibermitteln sind, fest; fiir das weitere Verfahren gilt § 106 Abs. 5 und Sc entsprechend.
Arzneimittel, fiir die die Regelungen dieses Absatzes Anwendung finden, unterliegen
nicht der Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106 Abs. 2; die Richtgréfien sind von den
Vertragspartnern nach Absatz 1 entsprechend zu bereinigen. Das Nihere ist in
Vertragen nach § 106 Abs. 3 zu vereinbaren. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 fiir
das jeweils folgende Kalenderjahr bis zum 30. September nicht zustande, gilt fiir das
Schiedsverfahren abweichend von § 89 Abs. 1 Satz 1.eine Frist von zwei Monaten.

f) In Absatz 8 wird die Angabe "1 bis 7" durch-die Angabe "1 bis 4 und 4b bis 7"ersetzt."

e) Es wird nach Nummer 5 folgende Nummer 5a eingefiigt:
"5a. § 92 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 dritter Halbsatz wird wie folgt gefasst:
"er kann dabei die Erbringung und Verordnung von Leistungen -einschlieBlich
Arzneimitteln oder MafBnahmen einschranken oder ausschlieBen, wenn nach allgemein
anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische
Nutzen, die.-medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen
sind sowie. wenn insbesondere ein Arzneimittel unzweckmifBig oder eine andere,
wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder
therapeutischen Nutzen verfiigbar ist."

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:
"In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 konnen auch Therapichinweise zu

Arzneimitteln auBerhalb von Zusammenstellungen gegeben werden; Sitze 3 und 4 sowie
Absatz 1 Satz 1 dritter Halbsatz gelten entsprechend."

f) Es wird nach Nummer 6 folgende Nummer 6a eingefiigt:

"6a. § 115 ¢ wird wie folgt gedndert:
a) Der bisherige Text wird Absatz 1
b) Nach dem neuen Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefligt:

"(2) Ist im Anschluss an eine Krankenhausbehandlung die Fortsetzung der im Krankenhaus
begonnenen Arzneimitteltherapie in der vertragsérztlichen Versorgung fiir einen ldngeren



Zeitraum notwendig, soll das Krankenhaus bei der Entlassung Arzneimittel anwenden, die
auch bei Verordnung in der vertragsirztlichen Versorgung zweckmafig und wirtschaftlich
sind, soweit dies ohne eine Beeintrichtigung der Behandlung im Einzelfall oder ohne eine
Verlangerung der Verweildauer moglich ist."”

g) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:
"7. § 130a wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

"Satz 1 gilt fiir Fertigarzneimittel, deren Apothekenabgabepreise aufgrund der
Preisvorschriften nach dem Arzneimittelgesetz oder aufgrund des § 129 Abs. 5a bestimmt
sind."

b) Nach Absatz 3 werden folgende Absitze eingefiigt:

"(3a) Erhoht sich der Herstellerabgabepreis ohne Mehrwertsteuer gegeniiber dem Preisstand
am 1. November 2005, erhalten die Krankenkassen fiir die zu ihren Lasten abgegebenen
Arzneimittel ab dem 1. April 2006 bis zum 31. Marz 2008 einen Abschlag in Hohe des
Betrags der Preiserhéhung; dies gilt “micht fir Preiserhohungsbetrdge oberhalb des
Festbetrags. Fiir Arzneimittel, die nach dem 1. April 2006 in den Markt eingefiihrt werden,
gilt Satz 1 mit der Maligabe, dass der Preisstand der Markteinfilhrung Anwendung findet.
Fiir importierte Arzneimittel, die nach § 129 abgegeben werden, gilt abweichend von Satz 1
ein Abrechnungsbetrag von héchstens dem Betrag, welcher entsprechend den Vorgaben des
§ 129 niedriger ist als der Arzneimittelabgabepreis des Bezugsarzneimittels einschlieBlich
Mehrwertsteuer, unter Berilicksichtigung von Abschldgen fiir das Bezugsarzneimittel
aufgrund dieser Vorschrift. Abschldge nach Absatz 1 und 3b werden zusdtzlich zu dem
Abschlag nach Sétzen 1 bis 3 erhoben. Rabattbetrdge, die auf Preiserh6hungen nach Absatz
1 und 3b zu gewéhren sind, vermindern den Abschlag nach Satz 1 bis 3 entsprechend. Fiir
die Abrechnung des Abschlags nach den Sdtzen 1 bis 3 gelten die Absétze 1, 5 bis 7 und 9
entsprechend. Absatz 4 findet Anwendung. Das Nahere regeln die Spitzenverbande nach §
213 Abs. 2.

(3b) _Fiir patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel erhalten die Krankenkassen ab dem 1.
April 2006 einen Abschlag von 10 vom Hundert des Herstellerabgabepreises ohne
Mehrwertsteuer; filir preisgiinstige importierte Arzneimittel gilt Absatz 3a Satz 3
entsprechend. Eine Absenkung des Herstellerabgabepreises ohne Mehrwertsteuer, die ab
dem 1. Januar 2007 vorgenommen wird, vermindert den Abschlag nach Satz 1 in Hohe des
Betrages der Preissenkung; wird der Preis innerhalb der folgenden 36 Monate erhéht, erhoht
sich der Abschlag nach Satz 1 um den Betrag der Preiserhéhung ab der Wirksamkeit der
Preiserhdhung bei der Abrechnung mit der Krankenkasse. Die Satze 1 und 2 gelten nicht fir
Arzneimittel, deren Apothekeneinkaufspreis einschlieBlich Mehrwertsteuer mindestens um
30 vom Hundert niedriger als der jeweils giiltige Festbetrag ist, der diesem Preis zugrunde
liegt. Absatz 3a Satz 5 bis 8 gilt entsprechend.”



c) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

aa) in Satz 4 wird die Angabe "nach den Absdtzen 1 und 2" durch die Angabe "nach den
Absitzen 1, 3a und 3b" ersetzt.

bb) Folgende Satze werden angefiigt:

"Die Krankenkassen oder ihre Verbinde konnen Leistungserbringer oder Dritte am
Abschluss von Vertrdgen nach Satz 1 beteiligen oder diese mit dem Abschluss solcher
Vertrdge beauftragen. Das Bundesministerium fir Gesundheit berichtet dem
Deutschen Bundestag bis zum 31. Mairz 2008 iiber die Auswirkungen von
Rabattvereinbarungen insbesondere auf die Wirksamkeit der Festbetragsregelung."

h) In Nummer 8 werden in § 131 Abs. 4 Satz 2 erster Halbsatz nach dem Wort "Verbinde" die Worter
"sowie an die Kassendrztliche Bundesvereinigung und den Gemeinsamen Bundesausschuss®
eingefiigt und nach den Wortern "elektronische Dateniibertragung" die Worter "und maschinell
verwertbar auf Datentragern" angefiigt.

1) Es wird nach Nummer 8 folgende Nummer 9 angefiigt:
"9. Dem § 300 Abs. 2 wird folgender Satz angefiigt:

"Die Rechenzentren iibermitteln ~die erforderlichen Abrechnungsdaten auf Anforderung
unverziiglich an den Priifungsausschuss fiir die Feststellung von Uber- und Unterschreitungen
von Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit nach § 84 Abs. 7a arztbezogen, nicht
versichertenbezogen."

2. Artikel 2 wird wie folgt gefasst:
"Artikel 2 Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

In § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des Heilmittelwerbegesetzes, in der Fassung der Bekanntmachung vom 19.
Oktober 1994 (BGBI. I S. 3068), das zuletzt durch ... gedndert worden ist, werden die Worter ,,fiir
apothekenpflichtige Arzneimittel gilt dies nur, soweit die Zuwendungen oder Werbegaben zuséitzlich
zur Lieferung eines pharmazeutischen Unternehmers oder GroBhidndlers an die in § 47 des
Arzneimittelgesetzes genannten Personen, Einrichtungen oder Behorden gewéhrt werden" durch die
Worter: ,,Zuwendungen oder Werbegaben nach Buchstabe a sind fiir Arzneimittel unzuléssig, soweit
sie entgegen den Preisvorschriften gewéhrt werden, die aufgrund des Arzneimittelgesetzes gelten;
Buchstabe b gilt nicht fiir Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken vorbehalten ist" ersetzt."”

3. Artikel 3 Abs. 2 wird wie folgt neu gefasst:
"(2) Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe d dieses Gesetzes tritt mit Wirkung vom....(Datum der dritten Lesung),

Artikel 1 Nr. 3 und 7 Buchstabe ¢ dieses Gesetzes treten mit Wirkung vom....(Datum der ersten
Lesung) in Kraft."

II. folgende EntschlieBung anzunehmen:



1. Der Deutsche Bundestag begriifit, dass die Krankenkassen — wie vom Gesetzgeber intendiert —
mit der generellen Befreiung Kranker von Zuzahlungen durch Einmalzahlung zum
Jahresbeginn, insbesondere Sozialhilfeempfinger in Heimen, vor einer finanziellen
Uberforderung schiitzen.

Der Deutsche Bundestag betont jedoch vor dem Hintergrund der Befreiungspraxis der
Krankenkassen, dass die Vorabzuzahlungsbefreiungen nicht generell, insbesondere nicht auf
nicht schutzbediirftige Personen, ausgeweitet werden diirfen, da die Zuzahlungen ansonsten ihre
Steuerungswirkung verlieren wiirden. Vorabzuzahlungsbefreiungen diirfen nicht zu einem
Instrument im Wettbewerb der Krankenkassen werden.

Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, die Spitzenverbiande der
Krankenkassen iiber die Praxis der Vorabzuzahlungsbefreiungen durch die Krankenkassen bis
zum 1. Juni 2006 berichten zu lassen.

2. Der Deutsche Bundestag erwartet ferner von den Spitzenverbdnden der Krankenkassen, dass
diese ihre neu geschaffene Moglichkeit zur Freistellung ven bestimmten preisgiinstigen
Arzneimitteln von der Zuzahlung (§ 31 Abs. 3) sachgerecht zum Nutzen der Versicherten und
zur ErschlieBung weiterer Wirtschaftlichkeitsreserven mit Augenmall nutzen. Der Deutsche
Bundestag fordert die Bundesregierung auf, die Spitzenverbande der Krankenkassen iiber ihre
Praxis der Freistellung preisgiinstiger Arzneimittel von der Zuzahlung und deren Auswirkung
auf die Verfligbarkeit dieser Arzneimittel am<Markt, auf die Versorgung und iiber die
finanziellen Auswirkungen bis zum 30. Juni 2007 berichten zu lassen.

3. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, vor dem Hintergrund der Steigerung
der Arzneimittelausgaben in der ambulanten Versorgung lber die Umsetzung der Regelungen
der Fortsetzung der Arzneimitteltherapie nach der Krankenhausbehandlung zu berichten (§ 115
¢ SGB V).

Der Deutsche Bundestag ist der Auffassung, dass es Aufgabe der Krankenkassen ist, bei
etwaigen VerstoBen unmittelbar vom Krankenhaus Abhilfe zu verlangen. Es ist zudem Aufgabe
der Vertragsparteien, . etwaige Verstole gegen diese Vorgaben bei den jahrlichen
Vereinbarungen zur Weiterentwicklung des pauschalierenden Entgeltsystems sowie bei den
Vereinbarungen mit den einzelnen Krankenh&usern zu beriicksichtigen.

Berlin, den 15. Februar 2006

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Martina Bunge Dr. Marlies Volkmer
Vorsitzende Berichterstatterin



Bericht der Abgeordneten Dr. Marlies Volkmer

I Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf der Bundesregierung auf Drucksache 16/194 in seiner 8.
Sitzung am 15.12.2005 in erster Lesung beraten und zur federfilhrenden Beratung an den Ausschuss fiir
Gesundheit iiberwiesen. Auflerdem hat er den Gesetzentwurf an den Innenausschuss, den Rechtsausschuss,
den Ausschuss fiir Wirtschaft und Technologie und an den Ausschuss fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz iiberwiesen.

Il Wesentlicher Inhalt der Vorlage

Ziel des Gesetzentwurfs ist, bestehende Defizite bei der Steuerung der Arzneimittelausgaben zu beseitigen
und Regelungen zu treffen, die gewédhrleisten, dass die gesetzlichen und vertraglichen Rahmenvorgaben fiir
die Arzneimittelversorgung eingehalten werden. Ferner sollen Mehrausgaben bei Krankenhdusern und bei
den Verwaltungskosten der gesetzlichen Krankenkassen in den Jahren 2006 und 2007 vermieden werden, die
aus einer Umwandlung von Mitgliedschaftsverhéltnissen in Familienversicherungen als Folge des Vierten
Gesetzes fiir moderne Dienstleistungen am Arbeitsmarkt resultieren. Um diese Ziele zu erreichen, sicht der
Gesetzentwurf im Wesentlichen folgende Mal3nahmen vor:

— Die Gewihrung von Zuwendungen insbesondere von Naturalrabatten an Apotheken wird ausgeschlossen.
Die dadurch frei werdenden Rationalisierungsreserven werden durch eine Senkung der
Herstellerabgabepreise bei generikafdhigen Arzneimitteln in Hohe von 10 vom Hundert zu Gunsten der
gesetzlichen Krankenversicherung erschlossen; dies entspricht einem Abschlag in Héhe von 5 vom Hundert
des Apothekenabgabepreises einschlielich Mehrwertsteuer.

— Es wird gewihrleistet, dass die Praxissoftware fiir die Verordnung von Arzneimitteln frei von
irrefiihrenden Angaben ist.

— Um Preiserh6hungen zu vermeiden, diirfen die Herstellerabgabepreise fiir alle Arzneimittel fiir 2 Jahre bei
Abrechnung mit den Krankenkassen nicht erhéht werden.

— Echte Innovationen mit therapeutischem Zusatznutzen, die zur Starkung des Pharmastandorts Deutschland
erwiinscht sind;» werden klar definiert, von Analogarzneimitteln ohne patientenrelevanten Zusatznutzen
abgegrenzt und nicht den Festbetragsregelungen unterworfen.

— Unter “dieser Voraussetzung wird das Festbetragssystem entsprechend nachjustiert, um
Entscheidungsprozesse zu  beschleunigen. In den  Festbetragsgruppen werden  vorhandene
Wirtschaftlichkeitsreserven erschlossen.

— Die individuelle Verantwortung des Arztes fir seine Verordnungspraxis wird gestdrkt. Die
Zielvereinbarungen der gemeinsamen Selbstverwaltung werden mit Anreizen zur Zieleinhaltung verbunden.

— Die fiir die Vergiitungsvereinbarungen im Krankenhausbereich sowie die Begrenzung der Zuwéchse bei
den Verwaltungskosten der Krankenkassen relevante Verdnderungsrate der beitragspflichtigen Einnahmen
wird in den Jahren 2006 und 2007 von dem Bezug je Mitglied auf den Bezug je Versicherten umgestellt.
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lll. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Der Innenausschuss hat in seiner 7. Sitzung am 15. Februar 2006 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN empfohlen, den Gesetzesentwurf unter Beriicksichtigung der Anderungsantrige der
Koalitionsfraktionen (Ausschussdrucksache 16(14)25(neu)) auf Drucksache 16/194 anzunehmen.

Der Rechtsausschuss hat in seiner 6. Sitzung am 15. Februar 2006 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU, SPD und FDP gegen die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei
Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE. empfohlen, den Anderungsantrag der Fraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN (Ausschussdrucksache 16(14)22) abzulehnen.

Der Rechtsausschuss hat mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimme eines
Mitgliedes der Fraktion der CDU/CSU und gegen die Stimmen der Fraktionen FDP, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN empfohlen, den Gesetzesentwurf unter Beriicksichtigung der
Anderungsantriige der Koalitionsfraktionen (Ausschussdrucksache 16(14)25(neu)) auf Drucksache 16/194
anzunehmen.

Der Rechtsausschuss hat mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimme eines
Mitgliedes der Fraktion der CDU/CSU und gegen die Stimmen der Fraktionen FDP, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE  GRUNEN empfohlen, den EntschlieBungsantrag der Koalitionsfraktionen
(Ausschussdrucksache 16(14)26) anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Wirtschaft und Technologie hat in seiner 6. Sitzung am 15. Februar 2006 mit den
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen FDP, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE  GRUNEN empfohlen, = den Gesetzesentwurf unter Beriicksichtigung der
Anderungsantrige der Koalitionsfraktionen (Ausschussdrucksache 16(14)25(neu)) auf Drucksache 16/194
anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Ernihrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz hat in seiner 9. Sitzung am 15.
Februar 2006 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und FDP gegen die Stimmen der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE-GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE. empfohlen, den
Anderungsantrag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN (Ausschussdrucksache 16(14)22) abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz hat mit den Stimmen der Fraktionen
der CDU/CSU ‘und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN _ empfohlen, den Gesetzesentwurf unter Beriicksichtigung der Anderungsantrige der
Koalitionsfraktionen (Ausschussdrucksache 16(14)25(neu)) auf Drucksache 16/194 anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz hat mit den Stimmen der Fraktionen
der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN empfohlen, den EntschlieBungsantrag der Koalitionsfraktionen (Ausschussdrucksache 16(14)26)
anzunehmen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im Ausschuss fiir Gesundheit

A. Allgemeiner Teil

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat seine Beratungen in der 4. Sitzung am 16. Dezember 2005
aufgenommen und beschlossen, eine offentliche Anhérung von Sachverstdndigen zu dem Gesetzentwurf
durchzufiihren.
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Die Anhorung fand in der 7. Sitzung am 18. Januar 2006 statt. Als sachverstindige Verbidnde waren
eingeladen:

Bundesverband der allgemeinen Ortskrankenkassen (AOK-BV), Bundesverband der Betriebskrankenkassen
(BKK-BV), Bundesverband der Innungskrankenkassen (IKK-BV), Bundesverband der landwirtschaftlichen
Krankenkassen (BLK-BV), Knappschaft, See-Krankenkasse (See-KK), Verband der Angestellten-
Krankenkassen e.V./Arbeiter-Ersatzkassen Verband e¢.V. (VdAK/AEV), ABDATA Werbe- und
Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH, Bundesirztekammer (BAK), Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren Angehérigen e.V. (BAG
SELBSTHILFE), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller ¢.V. (BAH), Bundesverband der Arzneimittel-
Importeure e.V. (BAI), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI), Bundesverband des
pharmazeutischen GroBhandels e.V. (PHAGRO), Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker e.V.
(ADKA), Bundesverband klinik- und heimversorgender Apotheker e.V. (BVKA), Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbande (ABDA), Dachverband Anthrophosophische Medizin in Deutschland e.V.
(DAMID), Deutsche Gesellschaft fiir Versicherte und Patienten .V.© (DGVP), Deutsche
Krankenhausgesellschaft ¢.V. (DKG), Deutscher Generikaverband e:V.,  Deutscher Zentralverein
homoopathischer Arzte e.V. (DZVhA), Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), Hartmannbund — Verband
der Arzte Deutschlandes e.V., Hufelandgesellschaft fiir Gesamtmedizin e.V., Informationsstelle fiir
Arzneispezialititen GmbH (IFA), Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV), NAV-Virchow-Bund Verband
der niedergelassenen Arzte Deutschlands e.V., Pro Generika e.V., Verband der Arzneimittelimporteure
Deutschlands e.V. (VAD), Verband der Krankenversicherten Deutschlands e.V. (VKVD), Verband der
privaten Krankenversicherung e.V. (PKV), Verband ‘Deutscher Arztinformationssystemhersteller und
Provider e.V. (VDAP), Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA), Verbraucherzentrale
Bundesverband e.V. (vzbv), Verein Demokratischer Pharmazeutinnen und Pharmazeuten e.V. (VDPP),
Verein fiir werbefreie Praxissoftware e.V. (VFWPS).

AuBerdem waren als Einzelsachverstandige Herr Erich Dambacher, Herr Prof. Dr. rer. nat. Gerd Glaeske,
Herr Dr. Leonhard Hansen, Herr Jirgen Klauber, Herr Prof. Dr. Peter T. Sawicki und Herr Prof. Dr. Ulrich
Schwabe eingeladen.

Auf das Wortprotokoll und die als-Ausschussdrucksachen verteilten Stellungnahmen der Sachverstindigen
wird Bezug genommen.

Der Ausschuss hat in der 8. Sitzung am 25. Januar 2006 und 9. Sitzung am 8. Februar 2006 seine Beratungen
fortgesetzt. In der 10. Sitzung am 15. Februar 2006 hat er seine Beratungen fortgesetzt und abgeschlossen.
Als Ergebnis empfiechlt der Ausschuss mit den Stimmen der Mitglieder der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD gegen die Stimmen der Mitglieder der Fraktionen FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
die Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 16/194 in der von ihm gednderten Fassung sowie die
Annahme einer EntschlieSung.

Der Ausschuss hat im Wesentlichen Anderungen zu den folgenden Regelungsbereichen beschlossen:

e In den Anderungen zu § 31 SGBV wird in Absatz 2 vorgesehen, dass die Gegenfinanzierung von
Mehrkosten aufgrund einer Uberschreitung des Festbetrags nur durch Rabatte fiir diese Arzneimittel
erfolgen kann. AuBerdem wird vorgesehen, dass die Krankenkassen zur Abrechnung das
Arzneimittelkennzeichen sowie das Institutionskennzeichen der Krankenkassen iibermitteln.

In Absatz 3 wird vorgesehen, dass die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam und
einheitlich Arzneimittel von den Zuzahlungen freistellen konnen, deren Apothekeneinkaufspreis
mindestens 30 % giinstiger als der Festbetrag auf dieser Preisbasis ist.

e In den Anderungen zu § 35 SGB V wird in Absatz 1 vorgesehen, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss zur Vorbereitung der Beschliisse iiber Festbetragsgruppen auch Dritte beauftragen
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kann, in diesen Féllen aber verpflichtet ist, fiir ein ordnungsgemédfies Verfahren einschlieBlich der
Gewihrleistung von Transparenz die Gewihr zu {ibernehmen.

In Absatz la wird durch die Einfiigung des Wortes "nicht" der gewollte Regelungszusammenhang,
entsprechend der Begriindung zum Gesetzentwurf in der Fassung der ersten Lesung wieder
hergestellt.

In Absatz 1b werden die Anforderungen an klinische Studien zum Nachweis einer therapeutischen
Verbesserung prézisiert.

In Absatz 5 werden Kriterien fiir die Festbetragshdhe bestimmt, die einerseits Versor-gungssicherheit
gewihrleisten und andererseits Wirtschaftlichkeitsreserven erschliefen.

In § 73 wird eine Fristsetzung fiir den Abschluss von Vereinbarungen iiber Vorgaben zur
Zertifizierung der Praxissoftware vorgenommen.

In § 84 wird fiir die Regelung zu durchschnittlichen Kosten fiir definierte Dosiereinheiten in Absatz
4a die Moglichkeit zur Ablosung dieser Vereinbarungen durch regionale Vereinbarungen
geschaften.

Nach Absatz 7a erfolgt die Vereinbarung definierter Dosiereinheiten auf Bundesebene. Dabei sollen
die Besonderheiten in unterschiedlichen Anwendungsgebieten beriicksichtigt werden. Der
Schwellenwert fiir eine Ausgleichspflicht der Vertragsirzte bei Uberschreitung der Zielvorgaben
wird angehoben. Die Méglichkeit einer zweiten Uberpriifung einer festgesetzten Ausgleichspflicht
aufgrund von Jahresabrechnungsergebnissen entfillt zur Vermeidung von Doppelpriifungen. Die
Datenlieferungen zur Feststellung der Durchschnittskosten fiir definierte Dosiereinheiten konnen auf
Anforderung auch durch Apothekenrechenzentren erfolgen.

Die Regelungen in § 92 SGB V. wird dahingehend prézisiert, dass klargestellt wird, dass der
Gemeinsame Bundesausschuss ‘die Verordnungsfihigkeit von Arzneimitteln unter bestimmten
Voraussetzungen einschranken oder ausschlieBen und ebenso Therapichinweise geben kann.

§ 115¢ wird um.einen Absatz 2 ergdnzt der vorsicht, dass die Krankenhduser bereits bei der
Entlassung Arzneimittel anwenden sollen, deren Weiterverordnung in der vertragsirztlichen
Versorgung zweckméBig und wirtschaftlich ist.

In § 1302 SGB V wird in Absatz 1 der Geltungsbereich der Regelung klargestellt.

In Absatz 3a wird klargestellt, dass Preiserhéhungen oberhalb des Festbetrags nicht vom Abschlag
nach Abs. 3a betroffen sind.

In Absatz 3b wird als BezugsgroBe fiir die Freistellung preisgiinstiger Arzneimittel vom Abschlag
nach Absatz 3b der Apothekeneinkaufspreis vorgegeben. Aullerdem erfolgt eine Klarstellung zur
erneuten Erhebung des Abschlags im Falle einer Preiserh6hung im Zeitraum von 36 Monaten nach
einer Preissenkung. Die Verweisungen auf die Abrechnungsvorschriften werden angepasst.

In § 131 wird vorgesehen, dass auch die Kassenérztliche Bundesvereinigung und der Gemeinsame
Bundesausschuss die Preis- und Produktdaten der Arzneimittel erhalten, die sie fiir ihre gesetzlichen
Aufgaben benétigen.

§ 300 enthilt eine Folgednderung, die eine Datenlieferung durch Apothekenrechenzentren zur
Feststellung der Durchschnittskosten fiir definierte Dosiereinheiten ermoglicht.
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e Die Formulierungen zur Anderung des Heilmittelwerbegesetzes werden zur besseren Ver-
standlichkeit redaktionell neu gefasst.

e Die Vorschrift zum Inkrafttreten wird als Folgeregelung zu Anderung des Standortes einer Regelung
angepasst.

Abgelehnt hat der Ausschuss mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und FDP gegen die
Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE.
folgenden von der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN eingebrachten Anderungsantrag:

,,Der Ausschuss moge beschlieBen:
In Artikel 1 entféllt in Nummer 2 Buchstabe a der Doppelbuchstabe aa).*

Die Anderungsantriige der Fraktionen der CDU/CSU und SPD auf Ausschussdrucksache 16(14)25(neu)
wurden mit folgendem Stimmverhalten angenommen:

Nr. 1 mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktion der FDP bei Enthaltung der Fraktion DIE LINKE.

Nr. 2 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen FDP und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Enthaltung der Fraktion DIE LINKE.

Nr. 3 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSUund SPD gegen die Stimmen der Fraktion der FDP bei
Enthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Nr. 4 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen FDP, DIE
LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Nr. 5 mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/ DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktion der FDP. bei Enthaltung der Fraktion DIE LINKE.

Nr. 6 mit den Stimmen der. Fraktionen der CDU/CSU und SPD und einer Stimme der Fraktion DIE LINKE.
gegen die Stimmen der Fraktionen FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Enthaltung der restlichen
Fraktion DIE LINKE.

Nr. 7 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen FDP und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Enthaltung der Fraktion DIE LINKE.

Nr. 8 mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktion
der FDP bei Enthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Nr. 9 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen der FDP
und DIE LINKE. bei Enthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Nr. 10 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktion der FDP
bei Enthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Nr. 11 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen FDP und
DIE LINKE. bei Enthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Im Laufe der Ausschussberatungen wurde auch eine Petition behandelt, mit der sich der Petent gegen das im
Gesetzentwurf vorgesehene Rabattverbot fiir Apotheken wendete. Der Petitionsausschuss hatte hierzu eine
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Stellungnahme nach § 109 GO-BT angefordert. Da der Gesetzentwurf in diesem Punkt vom federfiihrenden
Ausschuss nicht gedndert und im Ubrigen mit der Mehrheit seiner Mitglieder beschlossen wurde, ist dem
Anliegen nicht Rechnung getragen worden. Der Petitionsausschuss wurde entsprechend unterrichtet.

In der Beratung betonten die Mitglieder der Fraktion der CDU/CSU, dass man die Kritik der Arzte an der
Bonus-Malus-Regelung aufgegriffen habe. Die Bonus-Malus-Regelung kénne vermieden werden, wenn die
Landesverbinde der Krankenkassen und die Kassenérztlichen Vereinigungen bis zum 15. November eine
alternative Losung vereinbarten. Aber auch fiir den Fall, dass die Bonus-Malus-Regelung Anwendung finde,
seien Verbesserungen zugunsten der drztlichen Therapiefreiheit und damit der Patientinnen und Patienten
vorgenommen worden. So sei jetzt ein Indikationsbezug bei der Festlegung der DDD-Kosten vorgesehen.
Der Sachverstindige Dr. Hansen habe bei der Anhdrung anschaulich geschildert, dass es bei einzelnen
Arzneimitteln durchaus sehr unterschiedlich hohe Tagesdosen geben konne, welche bei-der Beriicksichtigung
der Vorgaben fiir die Kosten je Dosiereinheit angemessen zu beriicksichtigen seien. Daher werde jetzt auch
von Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit und nicht mehr von Tagestherapiekosten gesprochen.
Zudem greife der Malus erst bei einer Uberschreitung von 10%.

Dariiber hinaus hoben sie hervor, dass Einigkeit darin bestehe, dass Arzneimittel mit nachgewiesener
therapeutischer Verbesserung in jedem Falle zur Sicherung der Versorgung der Patientinnen und Patienten
vom Festbetrag freigestellt werden miissten. Dies sei auch’ flir die so genannten Jumbo-Gruppen mit
patentfreien und patentgeschiitzten Arzneimitteln zu gewihrleisten. Da alle Arzneimittel in einer Jumbo-
Gruppe wegen der Legaldefinition des Absatzes 1 Satz 4 nicht als neuartig gelten wiirden, sei die
Beriicksichtigung der therapeutischen Verbesserung in Jumbo-Gruppen rechtssicher nur moglich, wenn das
und® durch das ,,oder ersetzt werde.

Die Kritik der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, Arzte bendtigten mehr Informationen iiber Nutzen
und Kosten von Arzneimitteln verkenne, dass durch die Anderungen in § 92 SGB V insbesondere die
Maoglichkeit fiir Therapiechinweise zu Arzneimitteln an die Vertragsérzte geschaffen werde.

Die Verpflichtung der Krankenhéuser durch die Regelung des neuen § 115 ¢ Abs. 2 SGB V, bereits bei der
Entlassung aus dem Krankenhaus Arzneimittel anzuwenden, die auch bei Fortsetzung der Verordnung durch
den weiterbehandelnden Vertragsarzt zweckméBig sind, sei ein wichtiges Signal an die niedergelassenen
Arzte. Diese wiirden durch- die Regelung entlastet, weil das Problem geldst werde, dass
Krankenhauspatienten bereits im Krankenhaus auf bestimmte teure Arzneimittel eingestellt wiirden, bei
deren Weiterverordnung. der niedergelassene Arzt in Konflikt mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot geraten
konne. Hierfiir seien aus der Praxis zahlreiche Beispiele bekannt. Die Vorschrift habe auch nicht nur rein
appellativen Charakter, sondern begriinde eine wirksame Verpflichtung fiir die Krankenhéuser. Selbst wenn
die Angabe stimmen sollte, dass eine im Hinblick auf die ambulante Versorgung wirtschaftliche
Arzneimittelversorgung bei der Krankenhausentlassung fiir das Krankenhaus zu hoheren Kosten fiithren
koénnte, wiirde dies bereits kurzfristig durch Einsparungen in der ambulanten Versorgung mehr als
kompensiert.

Bei den Vorschriften iiber einen Herstellerrabatt von 10 % auf Generika wiirde den Belangen der kleinen und
mittelstdndischen Unternehmen Rechnung getragen, da Arzneimittel mit Apothekeneinkaufspreisen von
mindestens 30 % unter dem Festbetrag vom Abschlag freigestellt seien. Um Missverstdndnissen
vorzubeugen, werde auch noch einmal klargestellt, dass Arzneimittel, welche aufgrund von
arzneimittelrechtlichen Vorschriften fiir die besonderen Therapierichtungen verkehrsfihig seien, keine
Generika seien und daher nicht vom Abschlag erfasst wiirden.

Zu der Nummer 1 des EntschlieBungsantrags sei darauf hinzuweisen, dass eine Gleichsetzung von chronisch
Kranken mit aus sozialen Griinden schutzbediirftigen Personen nicht sachgerecht sei, da nicht generell von
einer fehlenden wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit chronisch Kranker ausgegangen werden konne. Es gebe
negative Tendenzen bei der Vorabzuzahlungsbefreiung. Diese diirften nicht zu einem Instrument im
Wettbewerb der Krankenkassen werden, weil ansonsten die steuernde Wirkung der Zuzahlungen verloren
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ginge. Im Ubrigen bedeute die Nummer 1 des EntschlieBungsantrags keine Anderung der gesetzlichen
Vorgaben zur Vorabzuzahlungsbefreiung, sondern verpflichte die Krankenkassen vielmehr tiber ihre Praxis
zu berichten und damit Transparenz herzustellen.

Die Mitglieder der Fraktion der SPD erklirten, dass bei der Festlegung der Festbetrige sowohl dem
Einsparziel Rechnung getragen werden miisse als auch der Versorgungssicherheit fiir die Patientinnen und
Patienten. Ein zentrales Thema der Diskussionen seien daher die Festsetzung der Festbetrige und die
Definition der Versorgungssicherheit gewesen.

Die im Gesetzentwurf in § 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V vorgesehene Ersetzung des Wortes ,,und*“ durch das
Wort ,,oder” fiihre nicht dazu, wie dies insbesondere von der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
befiirchtet worden sei, dass kiinftig die bloBe Neuartigkeit eines Wirkstoffes ausreiche, um ein Arzneimittel
aus einer Festbetragsgruppe herausnehmen zu konnen. Dies werde in der Gesetzesbegriindung zum
Anderungsantrag zu § 35 Abs. 1a SGB V ausfiihrlich dargelegt.

Die in § 84 SGB V enthaltenen Regelungen zu den Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit (DDD-
Kosten) wiirden nur dann gelten, wenn die Vertragspartner vor Ort nicht bis zum 15. November fiir das
darauf folgende Kalenderjahr eine adidquate Vereinbarung zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit der
Versorgung trifen. Bevor also die gesetzliche Regelung zu den/ DDD-Kosten greife, liege es bei der
Selbstverwaltung, von der ihr eingerdumten Moglichkeit zum Abschluss regionaler Vereinbarungen
Gebrauch zu machen. Wenn also eine Kassenérztliche Vereinigung ein Interesse daran habe, dass die Bonus-
Malus-Regelung auf Basis der DDD-Kosten in ihrem Zustdndigkeitsbereich nicht greife, sei es an ihr, dies
mit einer eigenen Vereinbarungen abzuldsen. Im Ubrigen sei die Festlegung von DDD-Kosten auf der
Grundlage der DDD-Angaben der amtlichen« Klassifikation nach § 73 Abs. 8 SGB V, welche eine
Weiterentwicklung der so genannten ATC-Klassifikation der WHO sei, rechtssicher moglich.

Die Vertragspartner wiirden verpflichtet, bei der Festlegung der DDD-Kosten fiir Wirkstoffgruppen und der
entsprechenden Durchschnittskosten  Besonderheiten in unterschiedlichen Anwendungsgebieten durch
geeignete Differenzierungen zu beriicksichtigen, insbesondere wenn damit signifikant abweichende
durchschnittliche Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit fiir medizinisch notwendige Verordnungen
verbunden seien. Dabei solle sichergestellt werden, dass Arztinnen und Arzte nicht fiir medizinisch
notwendige Verordnungen . finanziell belastet wiirden. Der Schwellenwert fiir eine mogliche
Ausgleichsverpflichtung seivon 5 % auf 10 % angehoben worden.

Die Erginzung‘des.§ 115¢c SGB V begriinde eine gesetzliche Verpflichtung fiir das Krankenhaus, bei der
Entlassung . Arzneimittel anzuwenden, die auch bei Verordnung in der vertragsirztlichen Versorgung
zweckmaBig und wirtschaftlich seien. Dies sei ein wichtiger Schritt, um die Arzneimittelversorgung an der
Schnittstelle « zwischen Krankenhaus und ambulanter Versorgung wirtschaftlicher zu gestalten.
Auffilligkeiten seien bei der Entlassmedikation durchaus bekannt, so dass diese entsprechend reagieren
konnten. SchlieBlich sei im EntschlieBungsantrag unter Ziffer 3 eine Berichtspflicht der Bundesregierung
vorgesehen.

Die im Rahmen der Vorschriften {iber einen Herstellerrabatt von 10 % fiir generikafdhige Arzneimittel
vorgesehene Freistellung von Arzneimitteln mit Apothekeneinkaufspreisen von mindestens 30 % unter dem
Festbetrag fiir diese Preisbasis komme insbesondere den kleinen und mittelstindischen Generikaherstellern
zu Gute, die bereits jetzt entsprechend preisgiinstige Arzneimittel anboten, weil sie auf einen kostspieligen
AuBendienst verzichteten und auch keine Naturalrabatte gewéhrten.

Zu den Fragen der Opposition beziiglich der in Ziffer 1 des EntschlieBungsantrags angesprochenen
Vorabzuzahlungsbefreiungen erklirte die Fraktion der SPD, von Seiten der Krankenkassen ldgen bisher
keine Zahlen dariiber vor, in welchem Umfang solche Vorabbefreiungen moglicherweise auch fiir nicht
schutzbediirftige Personengruppen gewihrt worden seien. Daher sei in dem EntschlieBungsantrag eine
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Berichtspflicht der Bundesregierung vorgesehen, die von den Spitzenverbidnden der Krankenkassen hierzu
belastbares Zahlenmaterial anfordern solle.

In der Beratung erklérten die Mitglieder der Fraktionen der CDU/CSU und SPD, dass der Ausschluss von
Zuwendungen, insbesondere von Naturalrabatten, auch fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel gelte.
Dies sei sachgerecht, um eine Umgehung durch vermehrte Naturalrabatte fiir verschreibungsfreie
Arzneimittel auszuschlieBen. Die kostenfreie Abgabe groBerer Mengen von Packungen rezeptfreier
Arzneimittel an Apotheken habe zudem dazu beigetragen, Absenkungen der unverbindlichen Listenpreise fiir
rezeptfreie Arzneimittel zu unterbinden und damit den Preiswettbewerb zu schwéchen.

Die Fraktionen von CDU/CSU und SPD stellten klar, dass durch die Anderung des § 7 Heilmittelwerbege-
setz Preisnachldsse im Rahmen der Preisvorschriften aufgrund des Arzneimittelgesetzes (AMG) mdglich
blieben. Diese Preisvorschriften lieBen im Bereich der verschreibungspflichtigen Arzneimittel einen Rabatt
bis zur Hohe des GrofBhandelszuschlags nach der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) zu.

Die Freistellung der nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel von.der AMPreisV nach § 1 Abs. 4
AMPreisV sei ebenfalls eine solche Preisvorschrift. Dies bedeute, dass Apotheken und GroBhéndler die
Einkaufspreise und Preisnachldsse fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel auch weiterhin frei
vereinbaren konnten. Dabei sei auch eine Staffelung der Preise bzw. ein Barrabatt in Abhéngigkeit von der
Menge moglich. Dies gelte auch fiir die weiteren Ausnahmen von der AMPreisV, die in § 1 Abs. 3
AMPreisV geregelt seien. In § 1 Abs. 3 AMPreisV sei unter anderem die Freistellung von der AMPreisV bei
der Abgabe von Arzneimitteln an Krankenhduser geregelt. Naturalrabatte seien aber auch hier in Zukunft
nicht mehr moglich.

Der Ausschluss von Zuwendungen, insbesondere von Naturalrabatten gelte auch fiir Tierarzneimittel, die
gemeinsam mit den Humanarzneimitteln im Arzneimittelgesetz, in der Arzneimittelpreisverordnung und im
Heilmittelwerbegesetz geregelt seien. Der dargestellte Zweck der gesetzlichen Anderung, ndmlich die
Schaffung von Wettbewerb zugunsten des Endverbrauchers, die Schaffung von Transparenz in der Preis-
gestaltung sowie die Riickfiihrung/der Arzneimittelpreisgestaltung auf die Regelungen der Arzneimittel-
preisverordnung, gelte auch fiir den Veterindrbereich. Jedoch werde auch durch die Neuregelung die Hohe
von Einkaufsrabatten bei Tierarzneimitteln auch im Direktbezug nicht beschrinkt. Es bestehe weiterhin keine
gesetzliche Regelung fiir einen einheitlichen Verkaufspreis von Tierarzneimitteln bei Abgabe durch
Tierdrzte.

Handelsiibliche Skonti seien keine Rabatte im Sinne dieser Vorschrift, wenn sie in der Hohe angemessen
seien und allein dazu dienten, einen vorfristigen Zahlungseingang bei einer angemessenen Frist im Sinne der
einschldgigen Vorschriften, insbesondere der §§ 271 bzw. 286 Abs. 3 BGB zu gewahrleisten.

Den Vorschlag der Spitzenverbinde, in geeigneten Fillen preisgiinstige Arzneimittel von der Zuzahlung
freizustellen, habe man durch eine Anderung des § 31 Abs. 3 SGB V aufgegriffen. Danach kénnten
preisgilinstige Arzneimittel mit Apothekeneinkaufspreisen mindestens 30 % unter dem Festbetrag auf dieser
Preisbasis von der Zuzahlung befreit werden, wenn die begriindete Aussicht bestehe, dass dies zu einer
Erhohung des Versorgungsanteils dieser preisgiinstigen Arzneimittel und damit insgesamt zu Einsparungen
filhre. Nach der Regelung konnten die Spitzenverbédnde der Krankenkassen {iber eine Zuzahlungs-
Freistellung von Arzneimitteln nur einheitlich und gemeinsam beschlieen, es handele sich hierbei also nicht
um ein Wettbewerbsinstrument einzelner Krankenkassen.

In der Begriindung des Gesetzentwurfs zu § 73 Abs. 8 SGB V, der die Zertifizierung der Praxissoftware
regele, werde ausgefiihrt, dass nur solche Praxissoftware zum Einsatz kommen solle, die dem Arzt einen
manipulationsfreien Preisvergleich von Arzneimitteln ermogliche. Der Begriff der Manipulationsfreiheit
bedeute kein ausnahmsloses Werbeverbot. Werbung miisse jedoch als solche unmittelbar erkennbar sein.
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Die Mitglieder der Fraktion der FDP nahmen Bezug auf Aussagen aus den Reihen der Koalition in der
letzten Ausschusssitzung, dass mit dem Gesetz die Entscheidung zur Mehrwertsteuererh6hung kompensiert
werden miisse, da diese die gesetzlichen Krankenkassen massiv belasten werde. Sie kritisierten zudem, dass
mit diesem Gesetz der Vielzahl bereits vorhandener Regulierungsinstrumente, wie z. B. den
Arzneimittelrichtlinien, dem gesetzlichen Ausschluss von Arzneimitteln, der Festbetragsregelung, den
ArzneimittelrichtgroBen, der Aut-Idem-Regelung, der Nutzenbewertung, den Preisvergleichslisten sowie den
gesetzlichen Zwangsrabatten weitere Instrumente hinzugefligt wiirden. Stattdessen sei eine konsistente
Neuordnung des Arzneimittelmarktes erforderlich mit dem Ziel, Transparenz zu schaffen, Innovationen im
Sinne der Patienten zu fordern, ihnen Versorgungssicherheit zu gewihrleisten und den Unternehmen
Planungssicherheit zu geben. Beispielhaft wurde die Wirkung des Naturalrabattverbotes kombiniert mit dem
gesetzlichen Zwangsrabatt thematisiert, die insbesondere fiir kleine und mittlere Pharmafirmen ein grof3es
Problem darstelle. Die Regelung sei zudem unstimmig. Wenn hiermit, wie von der Koalition dargelegt, die
Kosten der gesetzlichen Krankenkassen gesenkt werden sollten, stelle sich die Frage, warum dann auch
Arzneimittel davon betroffen sein sollten, deren Kosten durch die gesetzlichen Krankenkassen ohnehin nicht
erstattet wiirden. Es zeige sich auch, dass nicht nur viele Regelungen im Gesetzentwurf problematisch seien,
sondern auch in der Begriindung Inkonsistenzen vorhanden seien. So hétte die Frage nach der Logik der im
Zusammenhang mit den Durchschnittkosten je definierter Dosiereinheit’ verwendeten Formulierung
,durchschnittliche Durchschnittskosten® nicht zur Zufriedenheit beantwortet werden konnen. Ferner hitte
die Koalition zwar zahlreiche Anderungen am urspriinglichen Gesetzentwurf vorgenommen. Hierdurch sei es
jedoch nicht zu einer Verbesserung gekommen. Auf die Frage, wie sich z. B. in den Krankenhiusern das
Naturalrabattverbot in Kombination mit der Sollvorschrift der Verwendung im vertragsérztlichen Bereich
zugelassener Medikamente bei Entlassung kostenmiflig ‘wirke, sei nicht eingegangen worden. Das Gesetz
wirke sich sehr negativ auf das Vertrauensverhéltnis von Patienten und Arzten aus. Deutlich geworden sei
die Sorge, der Arzt werden nicht mehr das individuell notwendige Arzneimittel verschreiben konnen und die
Therapiefreiheit werde eingeschrinkt. Diese Einschétzung zeigte sich auch in den vielen Unterschriften, die
die Ausschussmitglieder erreicht hitten. Aus all diesen Griinden lehne die Fraktion der FDP den
Gesetzentwurf und die Anderungsantriige ab und bedaure, dass im Bundestag nur eine sehr kurze Debatte
hierzu stattfinde, die der Dimension des Problems und der Erwartungshaltung der Betroffenen nicht gerecht
wiirde.

Die Mitglieder der Fraktion DIE LINKE. erklarten ihre Unterstiitzung fiir die Intention, die
Arzneimittelpreise in den Griff zu bekommen. Mit dem von den Koalitionsfraktionen konkret vorgelegten
Gesetzentwurf sei dieses Ziel jedoch nicht erreichbar. So stelle sich z. B. die Frage, wie die in Bezug auf die
Arzneimitteltherapie im Krankenhaus vorgesehene Neuregelung, nach der Patienten bei der Entlassung aus
dem Krankenhaus' Arzneimittel erhalten sollten, die in der vertragsirztlichen Versorgung zweckméiBig und
wirtschaftlich seien, kontrolliert werden solle. Ebenso wiirden die im Zusammenhang mit den Bestimmungen
betreffend Rabattverbote ermoglichten Ausnahmen Fragen nach der Wirksamkeit dieses Instruments in der
Praxis aufwerfen. Im Zusammenhang mit dem vorgesehenen Abschlag von 10 vom Hundert des
Herstellerabgabepreises fiir patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel miissten auch die Existenzingste der
Generika-Hersteller zumindest ernst genommen werden. Insgesamt konne der vorgelegte Gesetzentwurf
deshalb nur abgelehnt werden. Vorzuziehen sei vielmehr ein anderer Weg, der bereits einmal verworfen und
einmal vergessen worden sei, ndmlich der Weg iiber die Erstellung einer Arzneimittel-Positivliste. Dies sei
die einzig schliissige und Ziel fiihrende Alternative. Es sei bedauerlich, dass die in Bezug auf die Ergéinzung
des § 115¢ SGB V geduBerte Erwartung, die Spitzenverbdnden der Krankenkassen sollten ihre neu
geschaffene Moglichkeit zur Freistellung von bestimmten preisgilinstigen Arzneimitteln von der Zuzahlung
sachgerecht zum Nutzen der Versicherten und zur ErschlieBung weiterer Wirtschaftlichkeitsreserven mit
Augenmal nutzen, lediglich appellativen Charakter habe, aber bei Nichtbeachtung keine Sanktionen drohten.
Nicht nachvollziehbar seien ferner die Erlduterungen der Koalitionsfraktionen in Bezug auf die
Formulierungen zu den Vorabzuzahlungsbefreiungen und deren Steuerungswirkung. Zudem wiirden zwar
die Bestimmungen betreffend besonders schutzwiirdige Personen an dieser Stelle begriit, doch sei der Kreis
der von den Koalitionsfraktionen als schutzwiirdig eingestuften Personen zu klein: Er diirfe nicht nur
Sozialhilfeempfénger in Heimen umfassen, sondern miisse alle chronisch Kranken umfassen. Deshalb werde
auch der EntschlieBungsantrag abgelehnt.
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Die Mitglieder der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN stellten fest, die Koalitionsfraktionen griffen mit
dem vorgelegten Gesetzentwurf nicht nach den richtigen Mitteln. SchlieBlich miissten die gewéhlten
Stellschrauben auch passen und mit zukiinftigen Reformen kompatibel sein. Hier wiirden nun jedoch
strukturelle Verdanderungen vorgenommen, die z. B. in Bezug auf die Festbetragsregelung eine
,Verschlimmbesserung’ darstellten: Die im Gesetzentwurf in § 35 Abs. 1 Satz 3 SGB V vorgesehene
Ersetzung des Wortes ,,und“ durch das Wort ,,oder” konne dazu fiihren, dass kiinftig die bloe Neuartigkeit
eines Wirkstoffes ausreiche, um ein Arzneimittel aus einer Festbetragsgruppe herausnehmen zu kénnen. Hier
habe man offenbar den forschenden Arzneimittelherstellern entgegenkommen und dies durch umfangreiche
Absichtserkldrungen in der Gesetzesbegriindung zu § 35 Abs. 1la SGB V verschleiern wollen. Wenn mit
Riicksicht auf die jiingste Rechtsprechung eine Tautologie entstanden sei, wire es besser gewesen, das Wort
,neuartig® zu streichen, den Hinweis auf die therapeutische Verbesserung jedoch beizubehalten anstatt durch
die ,,oder* -Formulierung zumindest Rechtsunsicherheit zu erzeugen. Die mit der Ergdnzung des § 115¢ SGB
V verbundene Absicht, die Arzneimitteltherapie im ambulanten und stationdren Bereich stirker zu
harmonisieren, werde begriifit. Allerdings sei die vorgelegte Formulierung nur eine halbherzige Regelung
und lasse wichtige Fragen unbeantwortet, wie z. B. die nach dem. Zeitpunkt der Umstellung der
Arzneimitteltherapie im Krankenhaus. Offen bliebe auch, ob die- Umsetzung dieser Regelung die
Ubermittlung personenbezogener Daten iiber die Gabe von Arzneimitteln erfordere. Ferner sei die
vorgesehene Bonus-/Malus-Regelung nicht iiberzeugend: Vielmehr sei es sinnvoller, bessere
Entscheidungsgrundlagen fiir die Arzte zu schaffen, z. B. in Form einer Positivliste oder einer Kosten-
Nutzen-Bewertung, in die hier iiber den Bundesausschuss lediglich ein erster Einstieg erfolgen solle.
Insgesamt iiberzeuge der Gesetzentwurf nicht, auch wenn einige der vorgeschlagenen Anderungen eine
Verbesserung des urspriinglichen Gesetzentwurfs darstellten. Der Gesetzentwurf miisse deshalb abgelehnt
werden, aber in Bezug auf die von den Koalitionsfraktionen vorgeschlagenen Anderungen verhalte man sich
differenziert.

B. Besonderer Teil

Soweit der Ausschuss fiir Gesundheit die unverdnderte Annahme des Gesetzentwurfs empfiehlt, wird auf die
Begriindung auf Drucksache 16/194 verwiesen. Zu den vom Ausschuss fiir Gesundheit vorgeschlagenen
Anderungen ist dariiber-hinaus Folgendes anzumerken:

Zu Nummer 1 (Artikel 1, Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Buchstabe a:(§ 31)

Zu Doppelbuchstabe aa (§ 31 Absatz 2)
Der Regelungsinhalt des Buchstaben aa entspricht der Nr. 1 des Gesetzentwurfs in der Fassung der ersten
Lesung mit folgenden Anderungen:

Es wird klargestellt, dass bei der Abrechnung von Arzneimitteln zwischen den Apotheken und den
Krankenkassen Herstellerabschlige nach § 130a Abs. 8 nicht in Abzug zu bringen sind, da diese Rabatte
direkt von der Krankenkasse mit dem Hersteller abgerechnet werden.

AuBerdem entfillt die Regelung, wonach bei Freistellung der Versicherten von den Mehrkosten der
Arzneimittel mit Preisen tiber dem Festbetrag eine Gegenfinanzierung auch durch Rabatte fiir weitere
Arzneimittel des pharmazeutischen Unternehmens erfolgen kann. Die Streichung bewirkt, dass die
Gegenfinanzierung nur durch Rabatte auf das betroffene Arzneimittel moglich ist. Damit wird die
notwendige Transparenz beziiglich der Erfiillung der Vorgabe gewéhrleistet, dass die Mehrkosten durch
Rabatte auszugleichen sind. Gleichzeitig wird die Gefahr von Verwerfungen in anderen Segmenten des
Arzneimittelmarktes vermieden.
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Zudem wird klargestellt, dass die Krankenkassen verpflichtet sind, die erforderlichen Angaben iiber
Mehrkosten abldsende Rabattvereinbarungen fiir die Apotheken bereit zu stellen, sodass diese die
Versicherten von der Zahlung der Mehrkosten freistellen und diese Mehrkosten mit den Krankenkassen
abrechnen konnen.

Des weiteren wird die Vorschrift eingefiigt, dass eine Riickzahlung von Mehrkosten durch Versicherte und
Apotheken an die Krankenkasse fiir bereits abgegebene und abgerechnete Arzneimittel fiir den Fall
ausgeschlossen ist, dass sich im Nachhinein herausstellt, dass die Rabattvereinbarung der Krankenkasse die
gesetzlichen Voraussetzungen nicht erfiillt. Es ist Aufgabe der Krankenkasse zu gewéhrleisten, dass die
Rabattvereinbarung den gesetzlichen Vorgaben entspricht und insbesondere eine Gegenfinanzierung der
Mehrkosten sicherstellt. Es wire unverhéltnismafig, das Risiko einer unzuldssigen Rabattvereinbarung auf
die Versicherten oder Apotheken abzuwélzen.

Zu Doppelbuchstabe bb (§ 31 Absatz 3)

Diese Regelung war im Gesetzentwurf in der Fassung der ersten Lesung nicht enthalten. Durch die Regelung
erhalten die Spitzenverbénde der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich die Moglichkeit, in geeigneten
Féllen besonders preisgiinstige Arzneimittel von der Zuzahlung freizustellen. Preisgilinstige Arzneimittel
konnen von der Zuzahlung befreit werden, wenn die begriindete. Aussicht besteht, dass dies zu einer
Erhohung des Versorgungsanteils dieser preisgilinstigen Arzneimittel fiihrt, woraus sich Einsparungen
ergeben, die hoher sind als der Einnahmeverlust aufgrund der Freistellung von der Zuzahlung.

Zu Buchstabe b (§ 35)

zu Doppelbuchstabe aa (§ 35 Absatz 1)

Satz 1 entspricht der Regelung in Buchstabe a, Doppelbuchstabe bb des Gesetzentwurfs in der Fassung der
ersten Lesung. Durch den neuen Satz 2 wird erreicht, dass der Gemeinsame Bundesausschuss an der
Vorbereitung von Beschliissen {iber Festbetragsgruppen auch Dritte, z.B. die Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft, beteiligen kannund nicht verpflichtet ist, die Beschliisse selbst in der Geschiftsstelle
vorzubereiten und hierfiir zusdtzliches Personal einzustellen. Die Letztverantwortung des Gemeinsamen
Bundesausschusses bleibt bestehen. Dieser hat auch ein transparentes Verfahren zu gewihrleisten. Die
Anonymitit von beauftragten Gutachtern ist zu wahren, um deren Unabhéngigkeit zu gewahrleisten und
interessenbedingten Einflussnahmen auf Gutacher vorzubeugen.

zu Doppelbuchstabe bb (§ 35 Absatz 1a)
Durch die Einfiigung wird der Sinnzusammenhang der Vorschrift wieder hergestellt, entsprechend der
Begriindung zu dieser Vorschrift im Gesetzentwurf in der Fassung der ersten Lesung.

§ 35 Abs. la ist im Verhiltnis zu Absatz 1 die speziellere Norm und ermoglicht die Bildung von
Festbetragsgruppen, in denen nur patentgeschiitzte, neuartige Arzneimittel enthalten sind. Dies bedeutet, dass
die Neuartigkeit eines Arzneimittels alleine keine Freistellung von einer Festbetragsgruppe begriindet.

Die im Gesetzentwurf in § 35 Abs. 1 Satz 3 vorgesehene Ersetzung des Wortes "und" durch das Wort "oder"
beeintrichtigt nicht die Moglichkeit zur Bildung von Festbetragsgruppen nach Absatz 1 fiir Arzneimittel mit
vergleichbaren Wirkstoffen, sondern gewdhrleistet lediglich, dass fiir diese Gruppen das Vorliegen einer
therapeutischen Verbesserung stets zu beriicksichtigen ist. Eine Gruppenbildung nach Absatz 1 setzt voraus,
dass zumindest fiir den ersten Wirkstoff einer neuen Gruppe der Patentschutz nicht mehr besteht. In diesem
Falle gelten alle Wirkstoffe dieser Gruppe aufgrund der Legaldefinition des Absatzes 1 Satz 4 nicht mehr als
neuartig.

Solange der erste Wirkstoff einer Gruppe noch unter Patentschutz steht, gelten diese Arzneimittel als
neuartig. Dann ist die Bildung einer Festbetragsgruppe im Rahmen der Vorschriften des Absatzes la
moglich. Es miissen mindestens drei vergleichbare, neuartige, patentgeschiitzte Arzneimittel verfiigbar sein.
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Arzneimittel, die eine therapeutische Verbesserung im Sinne des Absatz 1b (neu) darstellen, bleiben
freigestellt.

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf wird der Anwendungsbereich des Absatzes la auch auf
patentgeschiitzte Kombinationsarzneimittel ausgeweitet. Auch diese neuartigen, patentgeschiitzten
Kombinationsarzneimittel konnen nach der vorgesehenen Neuregelung nunmehr in eine Festbetragsgruppe
aufgrund der Vorschrift des § 35 Abs. la einbezogen werden. Voraussetzung dafiir ist, dass die darin
enthaltenen Einzelwirkstoffe, auch wenn diese neuartig und patentgeschiitzt sind, bereits in eine
Festbetragsgruppe einbezogen sind. Falls fiir einen Einzelwirkstoff eines patentgeschiitzten, neuartigen
Kombinationsarzneimittels  kein  Festbetrag  gilt, kann das  patentgeschiitzte,  neuartige
Kombinationsarzneimittel gleichwohl in eine Festbetragsgruppe einbezogen werden, wenn fiir diesen
Einzelwirkstoff kein Patentschutz mehr besteht. Auch bei patentgeschiitzten, neuartigen
Kombinationsarzneimitteln fiihrt der Nachweis einer therapeutischen Verbesserung nach den Vorgaben des
Abs. 1b (neu) zur Freistellung vom Festbetrag.

zu Doppelbuchstabe cc (§ 35 Absatz 1b)

Durch die Anderung wird klargestellt, dass fiir den Nachweis einer therapeutischen Verbesserung vorrangig
klinische Studien zu beriicksichtigen sind, die internationalen Standards entsprechen. Sind solche Studien
nicht verfiigbar, sind auch die Ergebnisse anderer geeigneter Studien-zu beriicksichtigen.

zu Doppelbuchstabe dd (§ 35 Absatz 5)
Die Anderung erhoht die Flexibilitét der Festbetragsfestsetzung und sichert gleichzeitig eine ausreichende
Arzneimittelauswahl zum Festbetrag.

Zu Buchstabe ¢ (§ 73 Absatz 8)
Beschleunigung der Einfiihrung zertifizierter Praxissoftware durch Vorgabe einer Frist fiir die Vereinbarung
des Nidheren in den Bundesmantelvertragen.

Zu Buchstabe d (§ 84)

zu Doppelbuchstabe aa (§ 84 Absatz 4a)

Die Regelung zu dencDurchschnittskosten je definierter Dosiereinheit soll nur dann gelten, wenn die
Vertragspartner vor. Ort nicht bis zu einem bestimmten Termin eine addquate Vereinbarung zur Verbes-
serung der Wirtschaftlichkeit der Versorgung treffen. Dabei erhalten die regionalen Vertragspartner den
notwendigen Spicelraum, um bei der Ausgestaltung der Vertrage flexibel und kreativ sein zu konnen.
Voraussetzung ist, dass eine vergleichbare Verdnderung des strukturellen Verordnungsverhaltens und eine
damit verbundene Verbesserung der Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelverordnung erreicht werden. Dabei
sollen vergleichbare Wirkungen erreicht werden wie mit der auf Bundesebene getroffenen Vereinbarung
iiber Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit. Zur Ablosung der Vereinbarung auf Bundesebene
muss zudem in der regionalen Vereinbarung eine verbindliche Ausgleichsverpflichtung vorgesehen werden
fur den Fall, dass die vereinbarten Ziele nicht erreicht werden.

Durch die Vorgabe einer Frist fir das Zustandekommen einer Vereinbarung zum 15. November, erstmals
zum 15. November 2006, bleibt der Selbstverwaltung geniigend Zeit fiir eine Einigung. Die Arzte miissen
aber spétestens bis zum Jahresende iiber die Regelung informiert sein.

Eine Vereinbarung iiber Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit ist erstmals fiir das Jahr 2007
abzuschlieen. Die regionalen Vertragspartner konnen diese Regelung durch eine abweichende Verein-
barung nach Absatz 4a erstmals zum 15. November 2006 ablosen.
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Die bisherige Regelung des Absatzes 4a insbesondere fiir die Bonus-Regelungen bei einer Richtgrofen-
unterschreitung wird durch diese Neufassung ersetzt. Auch nach neuem Recht ist es den Vertragspartnern
weiterhin moglich, entsprechende Vereinbarungen fortzufiihren.

zu Doppelbuchstabe bb (§ 84 Absitze 7a und 8)

Buchstabe e) regelt die Zuweisung der Vertragskompetenz fiir die Vereinbarung von Durchschnittskosten je
definierter Dosiereinheit auf die Bundesebene, was aus der der neu vorgesehenen Mdglichkeit fiir die
regionalen Vertragspartner folgt, die Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit durch andere geeignete
regionale Vereinbarungen abzuldsen. Kommt es nicht zu einer solchen freiwilligen Vereinbarung, gilt die
gesetzlich vorgesehene Regelung fiir Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit, welche einer
Konkretisierung durch Vertrag bedarf. Durch die Vereinbarung der Durchschnittskosten je definierter
Dosiereinheit auf Bundesebene wird fiir die regionalen Vertragspartner Klarheit geschaffen, welche
Wirtschaftlichkeitsziele durch abweichende regionale Vereinbarungen zu erreichen-sind. Die Vereinbarung
von Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit ist erstmals zum 30. September 2006 fiir das Jahr 2007
zu treffen. Die bisher im Entwurf vorgesehene Ausgestaltung der gesetzlichen Rahmenvorgabe fiir die
Vereinbarung der Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit wird fiir. die Vertragspartner der
Bundesebene mit folgenden Anderungen {ibernommen:

e Die Vertragspartner werden verpflichtet, bei der Festlegung der Wirkstoffgruppen und der
entsprechenden Durchschnittskosten Besonderheiten in unterschiedlichen Anwendungsgebieten
durch geeignete Differenzierungen zu beriicksichtigen, insbesondere wenn damit signifikant
abweichende durchschnittliche Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit fiir medizinisch
notwendige Verordnungen verbunden sind. Es soll sichergestellt werden, dass Arztinnen und Arzte
nicht fiir medizinisch notwendige Verordnungen belastet werden.

e Der Schwellenwert fiir eine mogliche Ausgleichsverpflichtung wird von 5 % auf 10 % angehoben.

e Priifungsausschiisse erhalten die Méglichkeit, die vorgesehenen quartalsweisen Priifungen der
Abweichungen von den vereinbarten Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit zeitnah auch
auf Grundlage der Abrechungsdaten der Apothekenrechenzentren zu iiberpriifen. Zudem wird zur
Erleichterung der Umsetzung darauf verzichtet, die auf der Grundlage von Quartalsdaten
festgesetzten Ausgleichszahlungen nochmals auf Antrag des Arztes auf der Grundlage der
Jahresverordnungsdaten zu priifen.

e Zur Gewibhrleistung eines ziigigen Vertragsabschlusses ist die Frist fiir die Vertragspartner auf den
30. September festgesetzt und das Schiedsamtsverfahren um einen Monat verkiirzt worden.

Buchstabe f) enthilt die redaktionelle Klarstellung, dass die Vorgabe von Durchschnittskosten je definierter
Dosiereinheit nicht fiir Heilmittel gilt.

Zu Buchstabe e (§ 92)

Zu Buchstabe a (§ 92 Absatz])

Durch die Regelung wird klargestellt, dass die durch das GKV - Modernisierungsgesetz bereits eingefiihrte
Befugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses zum Ausschluss und zur Einschriankung unzweckmaBiger
und unwirtschaftlicher Leistungen auch fiir Arzneimittel gilt. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat bei
seiner Entscheidung neben dem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen sowie der medizinischen
Notwendigkeit auch die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels zu bewerten.

Zu Buchstabe b (§ 92 Absatz 2)

Durch die Regelung wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss auch auflerhalb von
Preisvergleichslisten Therapichinweise in den Richtlinien vorsehen kann. Hierbei wird ein Gleichklang mit
den Vorgaben fiir die Therapichinweise im Rahmen von Preisvergleichslisten sowie mit den
Voraussetzungen fiir Verordnungseinschrinkungen und -ausschliisse in den Richtlinien durch Verweisung
auf die entsprechenden Regelungen in Absatz 1, dritter Halbsatz hergestellt.
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Zu Buchstabe f (§ 115¢)

Zu Buchstabe a (§ 115¢ Absatz 1)
technische Anderung

Zu Buchstabe b (§ 115 ¢ Absatz 2)

Durch die Neuregelung soll die ZweckmaBigkeit und Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung beim
Ubergang von der stationiren zur ambulanten Versorgung verbessert werden. Damit soll erreicht werden,
dass Patienten bei der Entlassung aus dem Krankenhaus Arzneimittel erhalten, die in der vertragsirztlichen
Versorgung zweckmaBig und wirtschaftlich sind.

Es ist Aufgabe der Krankenkassen, bei etwaigen VerstoBen unmittelbar vom. Krankenhaus Abhilfe zu
verlangen. Es ist zudem Aufgabe der Vertragsparteien, etwaige Verstofle gegen diese Vorgaben bei den
jahrlichen Vereinbarungen zur Weiterentwicklung des pauschalierenden Entgeltsystems sowie bei den
Vereinbarungen mit den einzelnen Krankenhé&usern zu beriicksichtigen.

Zu Buchstabe g (§ 130a)

Zu Buchstabe a (§ 130a Absatz 1)

Die Regelung ist gegeniiber dem Gesetzentwurf in der Fassung der ersten Lesung neu eingefiigt. Damit wird
klargestellt, dass die Herstellerabschldge nur fiir’ Fertigarzneimittel gelten, deren Apothekenabgabepreise
aufgrund der Preisvorschriften nach dem Arzneimittelgesetz oder aufgrund des § 129 Abs. 5a bestimmt sind.
Dies entspricht auch der Praxis der Anwendung der Regelungen zum Herstellerabschlag seit 2003. Fiir einige
Arzneimittel konnen die Preise frei vereinbart werden, sodass fiir diese Arzneimittel die gesetzlichen Rabatte
nach § 130a nicht gelten. Diese Auffassung wurde auch von den Spitzenverbinden der Krankenkassen in
einer Besprechung am 23. Januar 2003 im Bundesministerium fiir Gesundheit vertreten. Dennoch gibt es
immer wieder Fille, in denen einzelne Krankenkassen fiir nicht preisgebundene Arzneimittel (insbesondere
Impfstoffe fiir Schutzimpfungen, Rezepturen und Blutprodukte) von Apotheken Abschlige nach § 130a
verlangen. Diese Fille werden durch die vorgenannte Regelung geklart.

Zu Buchstabe b (§ 130a Absitze 3a und 3b)
Die Regelung entspricht dem Buchstaben a des Gesetzentwurfs in der Fassung der ersten Lesung mit
folgenden Anderungen:

In Absatz 3a-Satz 1 wird geregelt, dass Preiserhdhungsbetrige oberhalb des Festbetrags nicht als Abschlag
an die Krankenkassen zuriick zu zahlen sind, weil die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung
fiir Arzneimittel nur bis zum Festbetrag gilt und Preiserhohungen im Bereich oberhalb des Festbetrags nicht
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung gehen, sondern von den Versicherten als Mehrkosten zu
iibernehmen sind.

In Absatz 3b Satz 2 wird klargestellt, dass im Falle von Preiserh6hungen innerhalb der genannten Frist ein
Wiederaufleben des Abschlags mit dem Wirksamwerden von Preiserh6hungen bei der Abrechnung mit der
Krankenkasse erfolgt, jedoch nicht riickwirkend fiir bereits abgerechnete Packungen, da fiir bereits
abgerechnete Packungen keine Belastung durch Preiserhhungen erfolgt ist.

In Absatz 3b Satz 3 wird der Apothekeneinkaufspreis als Bezugsgrofe fiir den Preisabstand zum Festbetrag
vorgegeben. Diese Bezugsgrofie ermoglicht es flir Arzneimittel mit niedrigen Herstellerabgabepreisen, den
Preisabstand von 30 % zum Festbetrag zu erreichen. Dieser Preisabstand ist bezogen auf den
Apothekenabgabepreis fiir Arzneimittel mit niedrigen Herstellerabgabepreisen wegen des Festzuschlags der
Apotheken in Hohe von 8,10 Euro nicht zu erreichen. Die Vorgabe des Apothekeneinkaufspreises als
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Bezugsgrofle ist umsetzbar, weil die Spitzenverbidnde der Krankenkassen den Festbetrag auch auf dieser
Preisbasis, nicht jedoch fiir den Herstellerabgabepreis ausweisen.

Die Abschlidge nach den Absétzen 3a und 3b gelten nicht fiir Fertigarzneimittel, fiir die keine Preisbindungen
aufgrund von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes oder des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch gelten, wie
z.B. Impfstoffe fiir Schutzimpfungen und Blutprodukte.

Im Absatz 3a Satz 6 ist die Nennung des § 130a Abs. 8 in der Verweisung auf die anzuwendenden
Abrechnungsvorschriften des § 130a entfallen, da dieser Absatz 8 keine Abrechungsvorschriften enthélt.
Diese Verweisung gilt auch fiir Absatz 3b aufgrund des letzten Satzes dieser Vorschrift.

Zu Buchstabe ¢ (§ 130a Absatz 8)
Der Regelungsinhalt (§ 130a Abs. 8) ist im Gesetzentwurf in der Fassung der ersten Lesung in Buchstabe b
geregelt und bleibt unveréndert.

Zu Buchstabe h (§ 131)

Durch die Regelung wird erreicht, dass auch die Kassenérztliche Bundesvereinigung und der Gemeinsame
Bundesausschuss die Preis- und Produktdaten zu den Arzneimitteln erhalten, die zur Erfiillung ihrer
gesetzlichen Aufgaben erforderlich sind. AuBlerdem wird  klargestellt, dass diese Daten maschinell
verwertbar auf Datentrégen zur Verfligung gestellt werden.

Zu Buchstabe i (§ 300)

Durch die Regelung erhélt der Priifungsausschuss die Méglichkeit, die nach § 84 Abs. 7a (neu) vorgesehenen
quartalsweisen Priifungen der Abweichungen von den vereinbarten Durchschnittskosten je definierter
Dosiereinheit zeitnah auch auf Grundlage der Abrechnungsdaten der Apothekenrechenzentren zu tiberpriifen.

Zu Nummer 2 (Artikel 2, Anderting des Heilmittelwerbegesetzes)

Redaktionelle Neufassung des Textes des Artikels 2 zur Klarstellung des Regelungsinhalts. Die redaktionelle
Neufassung prézisiert die in. der Begrindung zu Artikel 2 (BT-Drs. 16/194, S. 11) zum Ausdruck
gekommene Zielsetzung. Danach wird ein Verbot der Naturalrabatte fiir alle (verschreibungspflichtigen oder
nicht verschreibungspflichtigen) apothekenpflichtigen Arzneimittel bestimmt. Die Modifizierung dieses
Verbots fiir Preisgestaltungen, die im Rahmen der AmPreisV zuldssig sind, soll - ausweislich der
Begriindung - das Verbot der Naturalrabatte nicht beriihren. Preisnachlésse, die die Preisregelungen der
AmPreisV unterlaufen wiirden, sind unzuldssig. Der von der AMPreisV vorgegebene Rahmen stellt das Maf3
erlaubter Rabatte dar. Soweit die AmPreisV keine Regelungen trifft (insbesondere fiir nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel), bleiben Preisnachlidsse zuldssig, weil sie aulerhalb und damit nicht
entgegen der Preisvorschriften gewéhrt werden.

Zu Nummer 3 (Artikel 3, Inkrafttreten)

Die Anderung des Datums des Inkrafttretens ist eine Folgeregelung der Anderung zu Artikel 1 Nr. 2
Buchstabe d (§ 35 Abs. 5). Die weitere Anderung beruht auf der Neufassung des Artikels 1 Nr. 7. Die im
Gesetzentwurf in Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe b vorgesehene Regelung befindet sich nun in Buchstabe c.

Berlin, den 15. Februar 2006



_24 -

Dr. Marlies Volkmer
Berichterstatterin



