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l. Vorbemerkung

Mit dem Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) (GKV-Arzneimittelversorgungsstark-
ungsgesetz — AMVSG) wurde im Wesentlichen die Umsetzung des Pharmadialog-
Berichts der Bundesregierung konkretisiert. Hauptziel dieses Dialogs war die Star-
kung des Pharmastandortes Deutschland. Insofern reflektiert der vorliegende Ent-
wurf erwartungsgema nur einen Teil der derzeitigen Diskussion um die Arzneimit-
telversorgung in der GKV. Dabei bleibt er eine Antwort auf das drangende Problem
der immer schneller steigenden Arzneimittelpreise fir patentgeschiitzte Arzneimit-
tel und die Sicherung der Finanzierbarkeit von wirklichen Therapiefortschritten,
Uber die auch international intensiv diskutiert wird, schuldig.

Qualitativ hochwertige Arzneimittelversorgung bezahlbar erhalten

Im Gegenteil: Insbesondere mit dem Verzicht auf die éffentliche Listung der Erstat-
tungsbetrage und durch die Aufweichung der konsequenten Orientierung des Prei-
ses am belegten Zusatznutzen wird pauschal auf die von der Herstellerseite be-
haupteten Erlésprobleme reagiert, die angeblich durch das derzeitige Verfahren der
Nutzenbewertung und der sich anschlieBenden Verhandlungen zum Erstattungsbe-
trag verursacht wirden. Wichtige Steuerungsprinzipien werden dabei Gber Bord
geworfen.

DarUber hinaus bleibt der Gesetzentwurf gerade zu diesen geplanten MaBnahmen
konkrete Regelungsvorschlage schuldig:

» Die Vorgaben zur Ausgestaltung des Verzichts auf eine 6ffentliche Listung
des Erstattungsbetrags ist im Gesetzentwurf nicht zu finden. Dabei handelt
es sich aber um einen Eingriff in die operativen und steuernden Prozesse
von erheblicher Tragweite und Komplexitat, von denen nicht nur die GKV-
Institutionen betroffen sind, sondern auch andere Kostentrager und nicht zu-
letzt auch die Patienten selbst. Anders als im Gesetzentwurf suggeriert wird,
ist mit einem ,dampfenden Effekt auf die Ausgabenentwicklung® nicht zu
rechnen. Die in Aussicht gestellten Preisspielrdume mussten bei den Her-
stellern schon verbindlich eingefordert werden kdnnen, das ist aber nicht
vorgesehen. Vielmehr wird die GKV in héhere Blrokratiekosten gedrangt
sowie Ausgabensteigerungen durch eingeschrankte Steuerungsinformatio-
nen hinnehmen mussen. Die geplante Auslagerung der Konkretisierung in
eine Rechtsverordnung entzieht diesen schwerwiegenden Eingriff vollstan-
dig der parlamentarischen Kontrolle. Dies ist daher abzulehnen.

-5-
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» Auch die Regelung, wonach die Erstattungsbetrage bei Arzneimitteln ohne
Zusatznutzen sich nicht mehr zwingend an den Kosten der zweckmaBigen
Vergleichstherapie orientieren missen, bleibt in ihrer Zielsetzung unklar. Sie
legitimiert Mehrkosten einer Therapie ohne einen Mehrnutzen fur die Patien-
tinnen und Patienten. Die pauschale Regelung wird die Verhandlungs-
partner vor nicht I6sbare Interessenkonflikte und die faktische Konkretisie-
rung von mdglichen Einzelfallkonstellationen in das Ermessen der Schieds-
stelle gem. § 130 b SGB V bzw. der Sozialgerichtsbarkeit stellen. Derart un-
klare gesetzliche Vorgaben produzieren jahrelange Rechtsunsicherheiten in
der Selbstverwaltung. Die Notwendigkeit flr einen derartigen Eingriff in das
Grundprinzip des urspringlichen AMNOG-Verfahrens wird ohnehin nicht
deutlich. Nicht zuletzt steckt in dieser ,Flexibilisierung“ ein nicht zu unter-
schatzendes finanzielles Risiko. Ob es bei dem im Entwurf hinterlegten mitt-
leren zweistelligen Millionenbetrag bleibt, welcher ohne Not auszugeben
sein wird, darf aufgrund der Unklarheit der Regelung bezweifelt werden.

Sollte an der nicht 6ffentlichen Listung der Erstattungsbetrage festgehalten werden,
muss das Verhandlungskriterium der européischen Vergleichspreise in den Erstat-
tungsbetragsverhandlungen gestrichen werden. Wenn andere Lander auf den
Uberhdhten deutschen Listenpreis referenzieren fuhrt dies zu einer unendlich an-
steigenden Preisspirale flr den deutschen Arzneimittelmarkt. Die urspringlich mit
der nicht-6ffentlichen Listung ins Auge gefassten Einsparungen kénnen so keines-
falls erreicht werden. Im Gegenteil: hier sind weitere Mehrausgaben zu erwarten.

Die Umsatzschwelle ist in der geplanten Form nur ein Placebo

Die im ersten Jahr nach Marktzugang vorgesehene Umsatzschwelle von 250 Mio.
€, ab deren Uberschreitung eine frithzeitigere Wirkung des Erstattungsbetrags ein-
treten soll, wird ebenfalls keine Wirkung zeigen. Bei einem Gesamtumsatz von ins-
gesamt 3,5 Mrd. € im ersten Jahr nach Marktzugang far alle 95 Praparate, die seit
2011 neu zugelassenen wurden und die bis Ende 2015 einen Erstattungsbetrag
hatten, hatten lediglich drei Préparate diese Schwelle tberschritten: Insofern ist die
im Entwurf geduBerte Erwartung an Einsparungen in zweistelliger Millionenhéhe
deutlich zu hoch; sie kann eine Ruckwirkung des Erstattungsbetrags, der ja den
letztlich angemessenen Preis eines Praparats definiert, nicht ersetzen. Es ist zu-
dem nicht nachvollziehbar, warum Zulassungserweiterungen, die zu einer neuen
Nutzenbewertung sowie Neuverhandlungen des Erstattungsbetrags fihren, unge-
regelt bleiben sollen.

Preismoratorium verldngern und Inflationsausgleich streichen
Die Verlangerung des Preismoratoriums wird grundsatzlich begri3t. Der vorge-

schlagene Inflationsausgleich ab dem Jahr 2018 ist jedoch vor dem Hintergrund
der nach wie vor weitgehenden Privilegierung der davon betroffenen Arzneimittel,
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insbesondere des Bestandsmarktes an patentgeschitzten Arzneimitteln, abzu-
lehnen, weil er fir diese ausfinanzierten Arzneimittel nicht erforderlich ist.

Aufbereitung der G-BA_Beschliisse in der Praxissoftware ist begrtiBenswert

Grundsatzlich positiv ist auch die vorgesehene Aufbereitung der Beschllisse des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur frihen Nutzenbewertung in der
Praxissoftware, die den Wissenstransfer in die Arztpraxis sicherstellen soll. Dabei
erscheint es aus inhaltlichen und zeitlichen Griinden geboten, den geforderten Pro-
zess in die bestehenden G-BA-Beratungen und Beschlussfassungen zu integrie-
ren, um Redundanzen zu vermeiden und die zugesagte Einbeziehung der Dialog-
partner gleichzeitig effektiv zu gewahrleisten.

Apothekenverglitung — Honoraranpassung erst nach vorliegen des Forschungsgut-
achtens anpassen

Die geplanten Anhebungen der Apotherkerhonorare sind vor dem Hintergrund der
noch ausstehenden Ergebnisse des Forschungsprojektes, welches vom Bundes-
ministerium fOr Wirtschaft und Energie in Auftrag gegeben wurde, nicht nachvoll-
ziehbar. Erst auf Basis verlasslicher Daten sollte eine solche Entscheidung getrof-
fen werden.

Hohe Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung durch Zytostatika-
Ausschreibungen erhalten

Kritisch zu werten ist dartber hinaus die vorgesehene Streichung der Ausschrei-
bungsoption fiir parenterale Zubereitungen in der Onkologie auf Apothekenebene.
Mit dieser konnte regional eine hohe Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung
bei transparenten Kriterien in einem ansonsten verkrusteten Markt sichergestellt
werden. Die Ausschreibungen haben die Planungssicherheit in der Versorgung
erhoht, Lieferzeiten deutlich reduziert und die qualitativen Standards etwa zur Not-
fallversorgung oder Ad-hoc-Belieferung verbessert. Da es im Versorgungsalltag mit
Zytostatika faktisch keinen direkten Patientenkontakt mit der Apotheke gibt, greift
die geplante Bezugnahme auf ein freies Apothekenwahlrecht ins Leere. Mit der
Abschaffung der Ausschreibung auf Apothekenebene wiirde die GKV auf ein Ein-
sparpotential von 600 bis 800 Mio. € verzichten, ohne dass die Versorgung ihrer
Patienten verbessert wirde. Die stattdessen vorgesehenen kollektiven Ausschrei-
bungen auf Wirkstoffebene werden die Strukturqualitat sowie die Markttransparenz
nicht starken, sie sind jedoch ein Alibi flir eine Fortsetzung von Unwirtschaftlichkei-
ten in diesem Segment. Auch die geplante Starkung der kollektiven Abrechnungs-
regelungen ist bislang unzureichend konzipiert. Mogliche Wirtschaftlichkeitsreser-
ven, wie sie selektive Ausschreibungen aufgezeigt haben, werden somit nur unzu-
reichend gehoben. Dabei ist fraglich, ob mit dem bestehenden Regelungsvorschlag
die im Gesetzesentwurf hinterlegten 200 bis 250. Mio. €, die gerade einmal ein Drit-
tel der mit Ausschreibung erzielbaren Summe ausmachen, erreicht werden kénnen.

-7 -
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Der AOK Bundesverband pladiert dafiir, die bestehenden Vertrage zur Zytostatika-
Belieferung durch Direktvertrage mit den Krankenkassen zu erhalten und die ver-
schiedenen Versorgungswege einer Evaluation zu unterziehen im Hinblick auf
Qualitat und Wirtschaftlichkeit. In jedem Fall ist fir die bestehenden rechtsgdiltigen
Vertrage, die nach bisherigem Recht abgeschlossen wurden, fir Rechtssicherheit
bis zum Ende der jeweiligen Laufzeit (in der Regel max. zwei Jahre) zu sorgen.

Nutzenorientierte Steuerung stédrken statt schwéchen

Insgesamt wird der vorliegende Gesetzentwurf seinem Namen eines Versorgungs-
starkungsgesetzes nicht gerecht. Statt den Weg einer starker nutzenorientierten
Versorgungssteuerung im Sinne des AMNOG weiterzugehen, werden dessen
Grundprinzipien hinterfragt und in Teilen zuriickgenommen. Dies zeigt auch die
Debatte im Bundesrat um die Einfihrung einer Clearingstelle in der frihen Nutzen-
bewertung. Diese wird mit dem Verweis auf internationale Vorbilder wie Frankreich
ins Gesprach gebracht, verkennt jedoch véllig die Unterschiede der Systeme. Dort
kénnen Arzneimittel im Regelfall erst nach Abschluss der Nutzenbewertungs- und
Preisfindungsprozesse und nach der Aufnahme in die Positivliste zulasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung verordnet werden. In Deutschland gibt es sowohl
ausreichend Stellungnahmemaglichkeiten im G-BA-Verfahren als auch eine
Schiedsstelle fur die Phase der Preisverhandlungen. Weitere birokratische Hulr-
den, welche das etablierte und zeitkritische G-BA Verfahren schwéachen, sind mit
Sicherheit nicht erforderlich.

Frihe Nutzenbewertung auch fir orphan drugs

Stattdessen sollte das AMVSG zur Weiterentwicklung der nutzenorientierten Steue-
rung der Arzneimittelversorgung im Sinne des AMNOG beitragen. Hierflir wéaren
zumindest auch alle neuen Arzneimittel fUr seltene Leiden einer frihen Nutzenbe-
wertung zu unterziehen, um die Patientensicherheit in der Versorgung von Men-
schen mit seltenen Erkrankungen zu verbessern. Dartber hinaus sollten Schnitt-
stellenprobleme zwischen den Sektoren in der Arzneimittelversorgung behoben
werden, um eine qualitativ hochwertige und wirtschaftliche Versorgung nach der
Entlassung aus dem Krankenhaus zu gewahrleisten. SchlieBlich wéren die Ver-
handlungsparameter flir die Erstattungsbetragsverhandlungen neu zu justieren.

Nachfolgend wird zu den Regelungen des Entwurfs eines Gesetzes zur Starkung
der Arzneimittelversorgung in der GKV (GKV Arzneimittelversorgungsstarkungsge-
setz — AMVSG) im Einzelnen Stellung genommen.
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Il. Gesetzentwurf

Artikel 1 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Artikel 1 Nr. 1a (§ 31 Abs. 2 Satz 1SGB V)
Apothekenwahlfreiheit fur Versicherte

A Beabsichtigte Neuregelung

Durch eine Erganzung wird das Recht von Patienten auf freie Apothekenwahl auch
im Rahmen der Vertrage nach § 129 Abs. 5 Satz 3 in der aktuellen Fassung klar-
gestellt. Mit der Anderung soll die bestehende Exklusivitat der geschlossenen Ein-
zelvertrage zur Versorgung arztlicher Praxen mit Zubereitungen in der Onkologie
aufgehoben werden, so dass auch andere Apotheken Vergutungsanspriche gel-
tend machen kdnnen, wenn sie Zubereitungen geliefert haben, die urspringlich Teil
des Selektivvertrags gewesen waren. Begrindet wird dieser Eingriff in laufende
Vertrage mit ,lberragenden Griinden des Gemeinwohls* sowie der ,Betroffenheit
des hohen Gutes der Gesundheit®, so dass ein milderes Mittel nicht ersichtlich war.
Der Patient musse darauf vertrauen kénnen, dass die an der Behandlung beteilig-
ten Heilberufler gut zusammenwirken und die Versorgung moglichst friktionsfrei
erfolge.

B Stellungnahme

Die Regelung ist abzulehnen.

Selektivvertrage bei der Versorgung von Arztpraxen mit parenteralen Zubereitun-
gen in der Onkologie gibt es bereits seit 2010. Die Versorgung lief weitgehend rei-
bungslos und ohne grundsatzliche Probleme. Zuletzt wurden aufgrund klarstellen-
der Rechtsprechung vermehrt Vertrage ausgeschrieben, deren breite Umsetzung
jedoch gerade erst angelaufen ist bzw. noch aussteht. Bei den bestehenden Ver-
tragen kam es lediglich in einzelnen Fallen zu Problemen in der Umstellungsphase.
Erfahrungsgeman stoBen Veranderungen in den Versorgungsstrukturen wie hier
durch die breitere Umstellung von kollektiven auf selektive Vertrage in der Imple-
mentierung auf Widerstand bei den beteiligten Akteuren, vor allem wenn durch die
Neuerungen verkrustete Strukturen aufgebrochen werden. Dass als Reaktion auf
diese Kritik in der Konsequenz eine sofortige Untergrabung der laufenden Vertrage
zwingend ist, ist in dieser Radikalitat nicht nachvollziehbar und erscheint nicht an-
gemessen.

Das im Regelungsvorschlag ausdriicklich betonte freie Apothekenwahlrecht der

Patienten spielt im Versorgungsalltag mit parenteralen Zubereitungen aus Fer-
tigarzneimitteln in onkologischen Indikationsgebieten faktisch keine Rolle, wie be-
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reits das BSG festgestellt hatte (Az.: B 3 KR 16/15 R). Vielmehr geht es um die Fra-
ge, ob der Arzt oder die Krankenkasse die Auswahl unter den Apotheken treffen
darf. Ein arztliches Wahlrecht mit der ansonsten drohenden schlechten Kooperati-
on zur anderen Apotheke zu begrinden, ist nur wenig nachvollziehbar.

Tats&chlich muss ein schwerkranker Patient darauf vertrauen kdnnen, dass die ihn
betreuenden Heilberufler gut kooperieren. Dies betrifft nicht nur einen Arzt und die
ihn beliefernde Apotheke, sondern alle an seiner Behandlung beteiligten Leis-
tungserbringer. So kann und muss von professionellen Heilberuflern erwartet wer-
den, dass sie immer gut zusammenarbeiten, gerade weil das fir die Behandlung
ihrer Patientinnen und Patienten so wichtig und zwingend erforderlich ist. Daher
erscheint es wenig nachvollziehbar und zudem systemfremd, wenn den Kooperati-
onsbeziehungen in dem hier betroffenen Teilbereich zwischen Arztpraxis und zulie-
fernder Apotheke ein Sonderstatus zugewiesen wird. Ein gesetzlich legitimiertes
und GKV-seitig zu finanzierendes Wabhlrecht flir Kooperationspartner bei der Leis-
tungserbringung bringt keinen qualitativen Mehrwert, sondern férdert Korruption
und Unwirtschaftlichkeit. Vielmehr sind es die Selektivvertrage, in denen transpa-
rente Kriterien fir Qualitéat und Wirtschaftlichkeit hinterlegt sind.

Vor diesem Hintergrund wird die Regelung abgelehnt. Stattdessen schlagen wir
vor, die verschiedenen Versorgungswege einer Evaluation zu unterziehen im Hin-
blick auf Qualitat und Wirtschaftlichkeit (s. Anderungsvorschlag zu § 129 Abs. 5
Satz 3). In jedem Fall ist fir die bestehenden rechtsglltigen Vertrage, die nach bis-
herigem Recht abgeschlossen wurden, fir Rechtssicherheit bis zum Ende der je-
weiligen Laufzeit (in der Regel max. zwei Jahre) zu sorgen.

C Anderungsvorschlag

Streichung
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Artikel 1 Nr. 1 b) (§ 31 Abs. 2 Satz 1 SGB V)
Arznei- und Verbandmittel

A Beabsichtigte Neuregelung

Es erfolgt die Streichung des Verweises auf § 35a und damit auf die bis zum 27.
Dezember 2010 bestehende Ermé&chtigungsgrundlage fir eine Rechtsverordnung
zur Bildung von Festbetragsgruppen und zur Anpassung der H6he von Festbetra-
gen im Ausnahmefall.

B Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Bereinigung.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Nr. 2a) (§ 35 Abs. 1 Satz 3 neu SGB V)
Beriicksichtigung von Reserveantibiotika bei der Festbetragsgruppenbildung

A Beabsichtigte Neuregelung
Der G-BA soll zukinftig bei der Bildung von Festbetragsgruppen mit Antibiotika die
Resistenzsituation berlicksichtigen. Reserveantibiotika kénnen so von der Festbe-
tragsbildung ausgenommen werden.

B Stellungnahme

Mit den vorgesehenen Regelungsanderungen im Bereich der Antibiotika zielt die
Bundesregierung darauf ab, der Entstehung und Ausbreitung von Antibiotika-
Resistenzen entgegenzuwirken. Ob durch eine solche MaBnahme grundsatzlich
eine Verbesserung bei der Resistenzentwicklung oder, wie angestrebt, eine Férde-
rung der Entwicklung neuer Antibiotika erzielt werden kann, ist hingegen fraglich.
Denn sowohl der nach wie vor zu haufige Einsatz als auch die Anwendung unge-
eigneter Antibiotika férdern die Resistenzbildung. Zudem mussen in Hinblick auf
Resistenzentwicklungen zwingend auch auBBerhalb der Humanmedizin liegende
Grunde in die Betrachtung einbezogen werden, wie etwa der massenhafte Einsatz
von Antibiotika in der Tierhaltung zu Mast- und Therapiezwecken.

Wenn ein neues Antibiotikum einen Vorteil gegeniber den am Markt befindlichen
Praparaten hatte, so wiirde diesem — soweit es Uberhaupt im ambulanten Bereich

eingesetzt wird — vom G-BA ein Zusatznutzen zuerkannt werden, so dass eine
Festbetragseingruppierung nicht stattfinden kénnte.

Reserveantibiotika sind jedoch in erster Linie dem Einsatz im Krankenhaus vorbe-
halten. Somit ist insgesamt nicht davon auszugehen, dass sich Anderungen an der
bestehenden Festbetragssystematik darauf auswirken.

C Anderungsvorschlag

Streichung
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Artikel 1 Nr. 2b) (§ 35 Abs. 1a SGB V)
Festbetrage fur patentgeschiitzte Arzneimittel

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Mdglichkeit der Festbetragsgruppenbildung mit ausschlieBlich patentgeschitz-
ten Wirkstoffen soll mit Verweis auf die Nutzenbewertung neuer Arzneimittel nach §
35a entfallen.

B Stellungnahme

Die Streichung der Mdéglichkeit einer Festbetragsgruppenbildung fir Patent-
Arzneimittel ist abzulehnen, denn damit wiirde eine Option zur ErschlieBung vor-
handener Wirtschaftlichkeitsreserven wegfallen. Dies wird v. a. dort problematisch,
wo patentgeschutzte Arzneimittel mit Erstattungsbetrag (preisreguliert) und Arz-
neimittel aus dem Bestandsmarkt (nicht preisreguliert) zu einer Festbetragsgruppe
zusammengefasst werden kénnten. Daher greift die Gesetzesbegriindung, die al-
lein auf erstattungsbetragsregulierte Arzneimittel zielt, zu kurz. Der Gesetzgeber
sieht in § 35a explizit vor, dass neue Arzneimittel ohne belegten Zusatznutzen in
Festbetragsgruppen eingruppiert werden kénnen. Dies ist auch vor dem Hinter-
grund des noch immer bedeutsamen Markt- und Verordnungsanteils von patentier-
ten Bestandsarzneimitteln sinnvoll.

C Anderungsvorschlag

Streichung
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Artikel 1 Nr. 2c und d) (§ 35 Abs. 1b und Abs. 7 SGB V)
Festbetrage fur patentgeschiitzte Arzneimittel

A Beabsichtigte Neuregelung
Folgeanderungen nach Streichung von Abs. 1a.
B Stellungnahme

Redaktionelle Anderungen.

c Anderungsvorschlag

Bei Festhalten an Abs. 1a sind diese Anderungen nicht notwendig.

-14 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 1 Nr. 3a) (§ 35a Abs. 3 Satz 5 neu)
Klarstellung zur wirtschaftlich begriindeten Verordnungseinschrankung

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 35a Absatz 3 soll um eine Klarstellung Uber die bereits heute bestehende Még-
lichkeit einer Verordnungseinschrankung zu einem Arzneimittel durch den G-BA
erganzt werden. Voraussetzung dafir ist, dass der Zusatznutzen des auszuschlie-
Benden Anwendungsgebiets nicht belegt ist und die Verordnungseinschrankung
der Sicherstellung der Versorgung anderer Patientengruppen dient. Ergénzend soll
der pharmazeutische Hersteller kiinftig ein Antragsrecht flr eine Verordnungsein-
schrankung seines Praparats beim G-BA erhalten; der G-BA kann daraufhin die
Erforderlichkeit einer Verordnungseinschrankung hinsichtlich der Sicherstellung der
Versorgung prufen.

B Stellungnahme

Die Regelung stellt die RechtmaBigkeit des G-BA-Vorgehens bei den zuletzt vor-
genommenen Verordnungseinschrankungen zu den Wirkstoffen Evolocumab und
Alirocumab klar. Ziel der Regelung ist die Sicherstellung der Versorgung und Ver-
hinderung von Opt out bei Arzneimitteln mit Anwendungsgebieten ohne Zusatznut-
zen durch eine Beschrankung der Erstattungsfahigkeit auf einzelne Anwendungs-
gebiete. In der Folge ist ein héherer Erstattungsbetrag fur die Restindikationen zu
erwarten. Bereits vor diesen Fallen hatte es herstellerseitig ein Interesse an einem
solchen Weg gegeben, so dass mit der Einflhrung eines Antragsrechts fiir phar-
mazeutische Unternehmer zur Verordnungseinschrankung fur ihr Préparat dieser
Wunsch nun realisiert wird. Das Problem gravierender Preisniveauunterschiede
zwischen Patientengruppen, fur die ein unterschiedliches Ausmaf des Zusatznut-
zens ermittelt wurde, kdnnte jedoch fiir die Versorgung besser durch indikations-
spezifische Preise geldst werden.

Grundsatzlich wird der Ansatz zum selektivvertraglich ablésbaren Teilleistungsaus-
schluss begriBt. Dieser ist aktuell jedoch fir die Krankenkasse meist nicht zu mo-
nitorieren. Eine Teilverordnungseinschréankung kann zurzeit auf Basis bestehender
Daten kaum nachvollzogen werden. Ebenso kdnnen unter den bestehenden Rah-
menbedingungen der fehlenden Transparenz aus der laufenden Versorgung keine
Erkenntnisse fir weitere Verhandlungsverfahren zum Erstattungsbetrag generiert
werden. Daher ist es dringend erforderlich, dass ergéanzend zur Verordnung auch
Transparenz Uber die Gruppenzuordnung nach dem G-BA-Beschluss geschaffen
wird. Hierzu wird eine Ergéanzung von § 295 Absatz 1 SGB V vorgeschlagen, mit
der entsprechende Daten unabhangig von der Verordnung an die Krankenkassen
Ubermittelt werden kénnten (s. ,erganzender Anderungsbedarf: Anderung von §
295 Absatz 1 SGB V*). Ohne dies bliebe nur die ungleich aufwendigere Wirtschaft-
lichkeitsprifung im Einzelfall beim Arzt, analog zur Befolgung von Therapiehinwei-
sen.
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Uber die genannten Konstellationen hinaus sind zudem weitere Fallgestaltungen
denkbar, in denen ein Teilleistungsauschluss vom G-BA als sachgerecht bewertet
werden konnte. Dies betrifft bspw. auch den Fall, wenn das Arzneimittel einen ge-
ringeren Nutzen flr Teilindikationen aufweist. Daher sollten die gesetzlich fixierten
Anforderungen an einen solchen Teilleistungsausschluss nicht zu hoch ausfallen,
so dass der G-BA .auch in anderen Féllen Entscheidungsspielrdume hat.

C Anderungsvorschlag

§ 35a Absatz 3 Satz 5 wird wie folgt gefasst:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit dem Beschluss nach Satz 1 eine
Verordnungseinschrankung nach § 92 Absatz 1 Satz 1 beschlieBen, soweit der
Nutzen geringer als der der zweckmaBigen Vergleichstherapie ist oder ein
Zusatznutzen nicht belegt ist, und; insbesondere wenn dies zur Sicherstellung der
Versorgung anderer Patientengruppen erforderlich ist.*
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Artikel 1 Nr. 3b) (§ 35a Abs. 3a neu SGB V)
Umsetzung der G-BA-Beschlisse zur friihen Nutzenbewertung in die Praxis-
software

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 35a soll Absatz 3a neu eingefligt werden. Danach soll kiinftig der G-BA inner-
halb eines Monats eine maschinenlesbare Fassung seiner Beschllisse zur friihen
Nutzenbewertung zur Abbildung in der Praxissoftware veréffentlichen; far Alt-
BeschlUsse gilt eine Frist von 6 Monaten nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung
des BMG nach § 73 Absatz 9 Satz 2. Die Einzelheiten flir das Verfahren soll der G-
BA 3 Monate nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2
in seiner Verfahrensordnung regeln; dabei sollen die Fachkreise vorab mindlich
und schriftlich angehért werden.

B Stellungnahme

Die vorgeschlagene Neuregelung zur Abbildung der G-BA-Beschlisse zur frihen
Nutzenbewertung in der Praxissoftware ist im Grundsatz zu begriBen. Um das Ziel
der zeitnahen und effektiven Unterstitzung des Arztes im Verordnungsgeschehen
zu erreichen, ist jedoch eine weitergehende Konkretisierung der abzubildenden
Inhalte, den Anforderungen an deren Darstellung, eine Klarung zu Vorgehensweise
in der Umsetzung sowie eine Straffung der Zeitschiene notwendig.

Die Ergebnisse der friihen Nutzenbewertung des G-BA nehmen bislang nur unzu-
reichenden Einfluss auf das Verordnungsverhalten niedergelassener Arzte. Eine
zeitnahe, IT-unterstltzte und detaillierte Abbildung der Beschlisse in der Arztsoft-
ware wird daher von weiten Teilen der Akteure im Gesundheitssektor gefordert. Fir
eine effektive Unterstitzung des Verordnungsprozesses ist es dabei notwendig,
den Stellenwert eines Arzneimittels im Therapiegebiet gegentiber der zweckmai-
gen Vergleichstherapie vor dem Hintergrund bestehender weiterer Alternativen
darzustellen. Diese Zieldefinition sollte in den Gesetzestext mit aufgenommen wer-
den, denn bislang l&sst der Regelungsvorschlag es offen, wie die konkrete Umset-
zung der G-BA-Beschlisse zur frihen Nutzenbewertung in die Praxissoftware er-
folgen soll. Denn eine isolierte Abbildung der einzelnen G-BA-Beschlisse ohne
weitere Vernetzung zu bereits gefassten Beschllissen ware flr den Arzt kaum hilf-
reich.

Im Ergebnis sollten die Ergebnisse der Nutzenbewertung eines neuen Arzneimittels
jeweils gegenlber dem aktuellen therapeutischen Standard (also der jeweiligen
aktuellen zweckmaBigen Vergleichstherapie im Anwendungsgebiet) dargestellt
werden, denn nur damit ist gewahrleistet, dass der Arzt den Erkenntnisstand im
Zeitpunkt der Verordnungsentscheidung zum tatsachlichen Stellenwert eines Pra-
parats im Therapiegebiet heranziehen kann. Fir diese Aufbereitung liegen mit dem
G-BA-Beschluss zu einem neuen Arzneimittel alle notwendigen Informationen vor,
sie mussen lediglich entsprechend aufbereitet werden. Mit einer solchen Aufberei-
tung kdnnte zudem vermieden werden, dass einmal vom G-BA gefasste, jedoch
durch den therapeutischen Fortschritt veraltete Beschlisse zu falschen Interpreta-
tionen flhren.
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Hinsichtlich der zeitlichen Dauer des Verfahrens erscheint der bislang implemen-
tierte regelmaBige Verzug von einem Monat zwischen Beschlussfassung und Be-
reitstellung der Information weder notwendig noch zielfihrend: In einem einmal
implementierten Verfahren sollte es mdglich sein, dass eine Umsetzung mit der
Beschlussfassung erfolgt.

Dabei sollte der G-BA selbst die Hoheit Uber die Abbildung seiner Beschliisse und
der Einordnung des Arzneimittels in das jeweilige Therapiegebiet behalten, indem
er die fachlichen, formalen und prozessualen Anforderungen zur Umsetzung der
BeschllUsse in einem Fachkonzept definiert. Damit kann eine schnelle, zielgenaue
und effektive Steuerung des Prozesses realisiert werden. Die Umsetzung und Ein-
haltung der vom G-BA definierten Anforderungen kénnte ggf. auch durch eine dritte
Stelle geprtift werden.

Um das Verfahren und die Umsetzung durch die Softwareindustrie zu beschleuni-
gen, sollte dort ebenfalls eine Frist und eine Konsequenz eingefiigt werden.

C Anderungsvorschlag
§ 35a Absatz 3a neu wird wie folgt gefasst:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss verdffentlicht inrerhalb eines-Meonatsrach
zeitgleich mit dem Beschluss nach Absatz 3 eine maschinenlesbare Fassung zu
dem Beschluss, die zur Abbildung des aktuellen Stellenwerts des neuen Arzneimit-
tels in seinen jeweiligen Anwendungsgebieten in elektronischen Programmen nach
§ 73 Absatz 9 geeignet ist und den Anforderungen der Rechtsverordnung nach §
73 Absatz 9 Satz 2 genlgt. Er bestimmt die zu diesem Zweck in den elektronischen
Programmen nach § 73 Absatz 9 darzustellenden Inhalte und Funktionen und Ko-
dierung der Patientengruppen nach einem von ihm zu veréffentlichenden Kodier-
schema. Das Néhere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss erstmals innerhalb
von drei Monaten nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9
Satz 2 in seiner Verfahrensordnung. Vor der erstmaligen Beschlussfassung nach
Satz 23 findet § 92 Absatz 3a entsprechende Anwendung. Zu den vor der erstmali-
gen Anderung der Verfahrensordnung nach Satz 23 gefassten Beschliissen nach
Absatz 3 veréffentlicht der Gemeinsame Bundesausschuss die maschinenlesbare
Fassung nach Satz 1 innerhalb von sechs Monaten nach der erstmaligen Anderung
der Verfahrensordnung nach Satz 23. Die Informationen nach Satz 1 sind ab dem
1.7.2017 in den elektronischen Programmen nach § 73 Absatz 9 anzuzeigen, damit
diese ihre Zulassung nach §73 Absatz 9 neu Satz 1 nicht verlieren.”
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Artikel 1 Nr. 3c) (§ 35a Abs. 5 Satze 5 und 6 neu SGB V)
Erneute Nutzenbewertung auf Antrag des Herstellers

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Regelungsvorschlag erweitert die Mdglichkeiten zur erneuten Nutzenbewer-
tung eines Arzneimittels auch in den Féllen, in denen das letzte Verfahren beim G-
BA noch kein Jahr alt ist. Der Antrag auf erneute Bewertung soll limitiert werden auf
solche Félle, bei denen der pharmazeutische Hersteller aufgrund neuer wesentli-
cher Erkenntnisse zu seinem Préparat mit einer Anderung des bestehenden Nut-
zenbewertungsbeschlusses rechnet, hierliber soll der G-BA kiinftig bereits nach
acht Wochen entscheiden. Das Nahere wird in der Verfahrensordnung des G-BA
geregelt. Das neue Bewertungsverfahren startet frihestens ein Jahr nach Ab-
schluss der letzten Nutzenbewertung.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht, denn damit kénnte der G-BA der besonderen Situa-
tion bei Praparaten gerecht werden, bei denen kurz nach der Bewertung ein Wis-
sensfortschritt stattfindet.

Grundsatzlich sollte durch die Einfihrung der Jahresfrist als Mindestgrenze fir eine
Neubewertung eines Arzneimittels ein Bewertungsmarathon beim G-BA vermieden
werden. Die Lockerung der Méglichkeiten fur eine frihzeitigere Neubewertung fahrt
gof. zu deutlichem Mehraufwand fir den G-BA sowie insbesondere den GKV-
Spitzenverband. Sie kdnnte bei einer zu breiten Auslegung durch die pharmazeuti-
schen Hersteller problematisch werden und zu einem neuen Konfliktfeld fihren. Die
bislang bestehende starre Regelung hatte jedoch in einzelnen Fallen zu Problemen
gefiihrt. Vor diesem Hintergrund ist es sachgerecht, dass der G-BA kiinftig ent-
scheidet, ob er eine Neubewertung auch schon frihzeitiger zulasst; diese Verfah-
ren waren tatsachlich vom G-BA auf besondere Einzelfélle zu begrenzen. Die Ver-
einbarung oder Festsetzung eines Erstattungsbetrages innerhalb der gesetzlich
vorgesehenen Frist muss in jedem Fall gewahrleistet bleiben.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Nr. 3d) (§ 35a Abs. 6 neu SGB V)
Frihe Nutzenbewertung von Wirkstoffen aus dem Bestandsmarkt bei Zulas-
sung von Arzneimitteln mit neuem Unterlagenschutz

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Regelungsvorschlag soll die friihe Nutzenbewertung fiir Wirkstoffe aus dem
Bestandsmarkt 6ffnen. Die Regelung ist limitiert auf den Sonderfall, bei dem fir ein
neu zugelassenes Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff ein neuer Unterlagen-
schutz erteilt wird

B Stellungnahme

Der Regelungsvorschlag wird in dieser Form als vollkommen unzureichend abge-
lehnt, denn er 16st nicht einmal den Problemfall, der Ausgangspunkt der Diskussion
war. Dabei hatte der pharmazeutische Unternehmer aus rein 6konomischen Erwa-
gungen ein im Markt etabliertes Praparat mit onkologischer Anwendung aus dem
Handel genommen, um es anschlieBend in anderer Dosierung — und erheblich teu-
rer — als Arzneimittel fir die Behandlung der multiplen Sklerose wieder anzubieten.
Dieser Fall ist jedoch nicht von der vorgeschlagenen Regelung umfasst. Das aktu-
elle Beispiel des Wirkstoffs Daclizumab zeigt, dass dies kein Einzelfall bleibt und
daher dringend regelungsbedurftig ist.

Grundséatzlich wére eine Bewertung von Bestandsmarktarzneimitteln sachgerecht
und winschenswert. Aufgrund der fortgesetzt groBBen Bedeutung des Bestands-
markts erscheint es problematisch, wenn der Wissensfortschritt durch die friihe
Nutzenbewertung allein auf neue Arzneimittel mit Marktzugang nach 2011 limitiert
bleibt, wahrend Arzneimittel aus dem Bestandsmarkt mit zum Teil weiterhin erheb-
lichen Marktanteilen in der Versorgung keiner Uberpriifung durch Nutzenbewertung
unterliegen. Daher schlagen wir eine Erweiterung der Regelungen zur friihen Nut-
zenbewertung vor, nach der neben den vom Regelungsentwurf umfassten Prapara-
ten zumindest auch Arzneimittel mit erheblicher Bedeutung in der Versorgung kunf-
tig gepraft werden. Die Entscheidung Uber die Aufnahme eines Verfahrens kdnnte
entsprechend vom G-BA getroffen werden.

C Anderungsvorschlag

§ 35a Absatz 6 neu wird wie folgt gefasst:

»(6) FUr ein-Arzneimittel-mit einemn Wirkstoff, der kein neuer Wirkstoff im Sinne des
Absatz 1 Satz 1 ist, kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewer-
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steht—die Zulassung fir ein neues Anwendungsgebiet erfolgt, das sich wesentlich
von dem bisherigen Anwendungsgebiet des Wirkstoffs unterscheidet und einen von
der urspriinglichen Zulassung deutlich abweichenden Therapiebereich erbffnet o-
der wenn das Arzneimittel in der Versorgung von erheblicher Bedeutung ist. Satz 1
gilt unabhangig davon, ob die Zulassung des Wirkstoffes unter gleichem Handels-
namen erweitert oder ein weiteres Arzneimittel mit neuem Handelsnamen in Ver-
kehr gebracht wird, soweit es sich dabei nicht um Arzneimittel mit einer Zulassung
nach § 24 b Absatz 2 oder Absatz 5 AMG handelt. Das Nahere regelt der Gemein-
same Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.”
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Artikel 1 Nr. 4b) (§ 73 Abs. 5 Satz 3 SGB V)
Kassenarztliche Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Es erfolgt die Streichung des Verweises auf § 35a und damit auf eine bis zum 27.
Dezember 2010 bestehende Erméachtigungsgrundlage fir eine Rechtsverordnung
zur Bildung von Festbetragsgruppen und zur Anpassung der H6he von Festbetra-
gen im Ausnahmefall.

B Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Bereinigung.

(o Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Nr. 4a, ¢ und d) (§ 73 Uberschrift, Abs. 8 Sitze 7-10 und Abs. 9 und
10 neu)
Kassenarztliche Versorgung — Praxissoftware der Vertragsarzte

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen zu den elektronischen Praxisverwaltungsprogrammen der Ver-
tragséarzte werden aus Abs. 8 in einen neuen Abs. 9 (Arzneimittel) und Abs. 10
(Heilmittel) Gberfiihrt. Mit der Anderung wird der bestehende Anforderungskatalog
fiir die von Arzten genutzte Software erweitert: Danach sollen in Verbindung mit §
35a Absatz 3a Satz 1 neu kiinftig auch die Ergebnisse der frihen Nutzenbewertung
in der Praxissoftware abgebildet werden. Die Mindestanforderungen an die Infor-
mationen sollen per Rechtsverordnung vom BMG festgelegt werden. Ergédnzend
wird die Uberschrift angepasst.

B Stellungnahme

Der Regelungsvorschlag wird grundsatzlich begriBt, jedoch halten wir an einzelnen
Punkten Anderungen fur notwendig.

Um eine klare und einheitliche Abbildung der G-BA-Beschlisse in der Praxissoft-
ware zu erreichen, mit der das Verordnungsgeschehen beim Arzt effektiv unter-
stitzt wird, sollte bereits im Gesetz eine Konkretisierung der Anforderungen an die
Darstellung und Inhalte entsprechend dem Anderungsvorschlag zu § 35 Absatz 3a
definiert werden. Insbesondere ist eine neue Klassifikation zu Patientengruppen
erforderlich, die eine einfacher handhabbare Kodierung als der ICD-10-Katalog
bietet. Diese bildet die Grundlage fir die einheitliche Darstellung in der Verord-
nungssoftware und muss entsprechend Gegenstand der Regelung hinsichtlich der
Anforderungen zur Darstellung der Arztinformation sein. Dartber hinaus wére zu-
dem eine regelhafte Uberpriifung der Einhaltung der Vorgaben durch eine neutrale
Stelle zu implementieren, die in der Rechtsverordnung festgelegt werden sollte.
Daruber hinaus zeigt sich bezlglich der abzubildenden Inhalte, dass hier weiterer
Konkretisierungsbedarf besteht:

Derzeit wird im Markt von Praxissoftwareanbietern der Medikationsplan nach § 31a
unzureichend und zudem parallel zu bisherig bereits am Markt befindlichen Medi-
kationsplénen umgesetzt. In der Folge ist es fiir die Arzte einfacher, bei den bishe-
rigen Medikationspléanen der Software (mithin ohne Bar-
code/Datenaustauschmdglichkeit) zu bleiben. Komfortfunktionen (wie z.B. Reich-
weitenberechnung) werden bei dem Medikationsplan nach § 31a weggelassen, die
Arzte miissen Plane nach § 31a vollstandig neu erstellen, obwohl bereits ein Plan
vorliegt. Dieser Prozess ist aufwendig. Daher sollte Uber die Rechtsverordnung die
Durchlassigkeit zwischen den verschiedenen Medikationsplanen geférdert und so-
mit dem Arzt die praktische Umsetzung und der Datentransfer erleichtert werden.
Denn die bislang im Regelungsvorschlag enthaltene Limitierung trifft auch auf den
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eGK-Medikationsplan ab 2018 zu, denn dieser Plan basiert nicht auf § 31a, son-
dern auf § 291a.

C Anderungsvorschlag
§ 73 Absatz neu 9 wird wie folgt gefasst:

Vertragsérzte durfen fur die Verordnung von Arzneimitteln nur solche
elektronischen Programme nutzen, die mindestens folgende Inhalte zum jeweils
aktuellen Stand enthalten:

die Informationen nach Absatz 8 Satz 2 und 3,

die Informationen Uber das Vorliegen von Arzneimittel-Rabattvertragen,
die Informationen nach § 131 Absatz 4 Satz 2,

die zur Erstellung und Aktualisierung von Medikationsplédnen des-Medikati-
oensplansnaech-§-31a-notwendigen Funktionen und Informationen sowie

5. die Informationen nach § 35a Absatz 3a Satz 1

el N

und die ven-derKassendrztlichenBundesvereinigung fur die vertragsarztliche Ver-

sorgung zugelassen sind. Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates das N&here insbe-
sondere zu den Mindestanforderungen der Informationen nach Satz 1 Nummer 5,
den Beschlissen nach § 35a Absatz 3a zu regeln. Die Ausfihrung des Zulas-
sungsverfahrens obliegt der Stelle nach § 131 Absatz 3a. Es kann dabei insbeson-

dere auch Vorgaben zu Hinweisen zur Wirtschaftlichkeit bei der Verordnung der
Arzneimittel im Vergleich mit anderen Arzneimitteln machen und-—Es-kann-in-der
Rechisverordnungauch das Nahere zu den Anforderungen nach den Nummern 1
bis 4 regeln. Weitere Elnzelhelten smd in den Vertragen nach § 82 Absatz 1 zu
verelnbaren Die-\ ; 3
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Artikel 1 Nr. 5a) (§ 87 Abs. 2a Satz 13 neu SGB V)
Einheitlicher BewertungsmaBstab — Anpassungen zu Diagnostika

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Bewertungsausschuss soll Gberprtfen, in welchem Umfang Point-of-Care-
Tests in der Arztpraxis zur schnellen und qualitatsgesicherten Antibiotikatherapie
eingesetzt werden kénnen und hierzu Anpassungen des EBM beschlieBen.

B Stellungnahme

Grundsatzlich ist der Vorschlag zum verstarkten Einsatz von Testverfahren fir ei-
nen zielgerichteten Antibiotikaeinsatz zu begriiBen. Dabei muss jedoch flr jeden
Test danach differenziert werden, ob ein Nutzen gegenlber der bisherigen Stan-
darddiagnostik — insbesondere der Kulturverfahren — nachgewiesen werden konn-
te. Dieser Nutzen kann in einem schnelleren Ergebnis bei gleicher diagnostischer
Genauigkeit oder in einer héheren diagnostischen Genauigkeit liegen. Hier gibt es
bereits Beispiele im Leistungskatalog, so z.B. den Streptokokken-Schnelltest, wel-
cher mit einer eigenen Geblihrenordnungsposition des EBM vergltetet wird, da bei
beta-hamolysierenden Streptokokken die Notwendigkeit besteht, eine frihzeitige
zielgerichtete Antibiotikatherapie durchzufiihren, um die bekannten schweren Fol-
geerkrankungen einer Streptokokken-Angina zu vermeiden.

Ist die Sensitivitat und Spezifitat eines Tests gegentiber der Kulturdiagnostik gerin-
ger und kann das Ergebnis des Erregernachweises abgewartet werden, besteht
kein Nutzen eines Schnelltests, da falsch positive oder falsch negative Befunde
Therapieentscheidungen verschlechtern. Auch vorhandene Schnelltests, die zwi-
schen viralen und bakteriellen Erkrankungen unterscheiden sollen, sind noch nicht
ausreichend treffsicher. Die Erfahrungen mit anderen Schnelltests wie zum Beispiel
dem immunologischen Stuhlbluttest iIFOBT im Darmkrebsscreening haben gezeigt,
dass Point-of-Care-Tests hinsichtlich der diagnostischen Genauigkeit sehr hetero-
gen sind. Eine wissenschaftliche Evaluation der Tests ist daher zwingende Voraus-
setzung. DarUber hinaus ist zu fordern, dass die Indikation zur Anwendung derarti-
ger Tests exakt und nachvollziehbar einzugrenzen sein muss. Bei Anwendung von
Schnelltests fir Banalinfekte droht im Kontext sehr hoher Pravalenzen ein heraus-
ragendes Kostenrisiko, ohne dass ein Nutzen fir die Patientinnen und Patienten
besteht! Und auch Antibiotika-Ubertherapien und damit eine Beférderung der Re-
sistenzentwicklungen sind wahrscheinlich, wenn bei viralen Banalinfekten im Rah-
men von Schnelltests Keime nachgewiesen werden, die nur die Mundhdhle besie-
deln - ohne ursachlichen Zusammenhang mit dem bestehenden Infekt.

Gemal Gesetzesbegriindung und den Ergebnissen des Pharmadialogs betrifft die

angestrebte Anpassung des EBM Schnelltests, die die Industrie nun entwickeln
will, die aber noch nicht zur Verfligung stehen. Daher ist die Festlegung, dass der
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Bewertungsausschuss eine Anderung des EBM ein halbes Jahr nach Verabschie-
dung des Gesetzes beschlieBen muss, unverstandlich.

Der patientenrelevante Nutzen von zukinftig entwickelten Schnelltests ist im Ein-
zelfall vor Verabschiedung von EBM-Anderungen zu bewerten.

C Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Regelung wird gestrichen,

oder, soweit der Gesetzgeber an der Neuregelung grundsétzlich festhalten will:
Anderung von § 87 Absatz 2a Satz 13

.Der Gemeinsame Bundesausschuss gemal § 91 soll spatestens ein halbes Jahr
nach Markzugang und Vorlage der wissenschaftlichen Evidenz von Schnelltests
zur schnellen und qualitatsgesicherten Antibiotikatherapie deren Nutzen im Ver-
gleich zur Standarddiagnostik Uberpriifen. Der Bewertungsausschuss soll bei
nachgewiesenem Nutzen gegenlber der Standarddiagnostik innerhalb von 6 Mo-
naten den EBM anpassen.”
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Artikel 1 Nr. 5b) (§ 87 Abs. 5b Satze 5 und 6 neu SGB V)
Einheitlicher BewertungsmaBstab — Anpassungen fiir neue Arzneimittel mit
obligatem Leistungsumfang

A Beabsichtigte Neuregelung

Bei Medikamenten, bei denen geman Fachinformation zwingend Leistungen erfor-
derlich sind (z. B. diagnostische Leistungen wie Companiondiagnostik) soll der Be-
wertungsausschuss eine EBM-Anpassung zeitgleich mit dem AMNOG-Beschluss
des G-BA (§35a SGB V Abs. 3 Satz 1) treffen. Fir Medikamente, zu denen das
AMNOG-Verfahren bereits abgeschlossen ist, hat eine Anderung des EBM inner-
halb von sechs Monaten zu erfolgen.

B Stellungnahme

Far die meisten Falle durfte diese Regelung unproblematisch, aber ohne Nutzen
sein, da durch die Methodenziffern im Kapitel 19.4 des EBM fir Onkologika obliga-
te molekulare Tests automatisch im den EBM abgebildet werden. Problematischer
ist die Regelung in den Sonderféllen, in denen eine neue EBM-Ziffer verabschiedet
werden muss. Hierflir gelten die entsprechenden Fristen ab Beschlussfassung des
G-BA.

C Anderungsvorschlag
§ 87 Abs. 5b SGB V wird wie folgt gefasst:

,Der einheitliche Bewertungsmalfstab fur arztliche Leistungen ist innerhalb von
sechs Monaten zeitgleich-mit nach dem Beschluss nach §35a Absatz 3 Satz 1 an-
zupassen, sofern die Fachinformation des Arzneimittels zur Anwendung eine zwin-
gend erforderliche Leistung vorsieht, die eine Anpassung des einheitlichen Bewer-
tungsmafBstabes flr arztliche Leistungen erforderlich macht. In diesem Zusam-
menhang notwendige Vereinbarungen nach § 135 Absatz 2 SGB V sind zeitgleich
zu treffen. Absatz 3e Satz 6 gilt entsprechend. Fir Beschliisse 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 Be-
wertungsausschuss spatestens sechs-zwolf Monate nach dem ... [einsetzen: Da-
tum des Inkrafttretens nach Artikel 6 Absatz 1] den einheitlichen Bewertungsmaf3-
stab fUr &rztliche Leistungen anzupassen hat.”
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Artikel 1 Nr. 6 (§ 92 Abs. 2 Satz 11 SGB V)
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschuss

A Beabsichtigte Neuregelung

Klarstellend erfolgte eine Streichung, mit der die Mdglichkeit des G-BA bekraftigt
werden soll, auch fir Arzneimittel, fir die ein Erstattungsbetrag nach § 130b ver-
einbart oder festgesetzt wird, Einschrankungen oder den Ausschluss von der Ver-
ordnungsfahigkeit zu beschlieBen.

B Stellungnahme

Diese Regelung ist konsistent und nachvollziehbar im Zusammenhang mit der Er-
ganzung von § 35a. Zur Vermeidung von Unklarheiten im Zusammenhang mit der
Eingruppierung in eine Festbetragsgruppe gegenliber dem Mittel der Verordnungs-
einschrankung oder des Verordnungsausschlusses ware auch der Gbrige Satzteil
zu streichen.

C Anderungsvorschlag
Vollstédndige Streichung von Abs. 2 Satz 11
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Artikel 1 Nr. 7a) (§ 129 Abs. 1 SGB V)
Bevorzugte Verwendung von Rabattarzneimitteln bei parenteralen Zuberei-
tungen durch Apotheken

A Beabsichtigte Neuregelung

Apotheker sollen verpflichtet werden, auch bei der Herstellung parenteraler Zube-
reitungen bevorzugt ein wirkstoffgleiches Rabattarzneimittel der Krankenkasse zu
verwenden, soweit in den regionalen Arzneiliefervertragen zwischen den Landes-
verbanden der Apotheken und den Krankenkassen nichts anderes geregelt ist. Da-
neben erfolgen redaktionelle Anpassungen.

B Stellungnahme

Diese Regelung erweitert den Anwendungsbereich der Substitutionspflicht fir Apo-
theken auf wirkstoffgleiche Fertigarzneimittel auch im Bereich der parenteralen Zu-
bereitungen bei Vorliegen eines Rabattvertrags einer Krankenkasse. Dies ist als
eine weitere Option zur Generierung von Wirtschaftlichkeitsreserven fir eine Kran-
kenkasse in diesem Marktsegment nicht zu beanstanden. Die Regelung wird je-
doch als Alternative zu Selektivvertragen auf Apothekenebene fir parenterale Zu-
bereitungen in der Onkologie nach § 129 Abs. 5 Satz 3 implementiert, die nunmehr
abgeschafft werden sollen. Hierfur ist sie denkbar ungeeignet!

Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass mit wirkstoffbezogenen Rabattaus-
schreibungen mit hohem Transaktionsaufwand allenfalls bescheidene Wirtschaft-
lichkeitsreserven erschlossen werden kénnen, wohingegen mit der Ausschreibung
auf Apothekenebene jedoch eine relevante Kostenreduktion gegentber der kol-
lektiven Abrechnungsvereinbarung, der Hilfstaxe, von aktuell 20 bis 30 Prozent
erreicht werden kann (weiter hierzu siehe Stellungnahme zur geplanten Abschaf-
fung der selektiven Ausschreibungen auf Apothekenebene nach § 129 Absatz 5
Satz 3 bzw. Einflhrung von kollektiven Rabattausschreibungen zu parenteral zube-
reiteten Arzneimitteln nach § 130a Absatz 8a).

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 Nr. 7b) (§ 129 Abs. 5 Satz 3 SGB V)
Vertrage zwischen Krankenkassen und Apotheken zur onkologischen Ver-
sorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Option zum Abschluss von Selektivvertragen zwischen Krankenkassen und
Apotheken zur Versorgung von Arztpraxen mit aus Fertigarzneimitteln hergestellten
patientenindividuellen Zubereitungen in der Onkologie soll aufgehoben werden.

B Stellungnahme

Die Streichung der Regelung wird abgelehnt, denn damit wird eine etablierte, die
Wirtschaftlichkeit sowie die Versorgungsqualitat sichernde Option zur Ausschrei-
bung von Versorgungsvertragen gestrichen. Von der Mdglichkeit zum Selektivver-
trag profitiert aufgrund der Konkurrenzsituation auch der kollektive Versorgungsver-
trag.

Dabei ist die selektive Vertragsoption vollkommen zu Unrecht in die 6ffentliche Kri-
tik geraten, denn eine ihm von einzelnen zugeschriebene Gefédhrdung der Versor-
gung kann nicht abgeleitet werden —immerhin bestehen solche Vertrage bereits
seit 2010. Dabei ist die geduBerte Kritik in der Phase der breiteren Neuimplemen-
tierung nicht Uberraschend, denn schlieBlich geht es hier um einen 6konomisch
hochlukrativen Bereich, welcher bislang kaum unter Wettbewerbsdruck stand.

Daher muss nochmals betont werden, dass die Ausschreibungen der Krankenkas-
sen anhand von transparenten Kriterien stattfinden. Sie setzen gegentiber dem
Kollektivvertrag zusatzliche Qualitats- und Belieferungsstandards durch und heben
Effizienz- und Wirtschaftlichkeitsreserven. Das transparente und fir alle Apotheken
offene Auswahlverfahren verhindert Korruption. Die Wirtschaftlichkeitsreserven aus
apothekenindividuellen Einkaufsvorteilen, die Optimierung der Prozesse sowie die
Reduktion der Arzneimittelverwirfe kommen direkt der Versichertengemeinschaft
zugute. Das Einsparpotential durch apothekenbezogene Ausschreibungen liegt bei
etwa 20 bis 30 Prozent Kostenersparnis gegenltber den Ausgaben fir die Kollek-
tivwversorgung.

Mit einer Limitierung von Zuschlagen fur eine Apotheke wird die Vielfalt an Anbie-
tern vor Ort erhalten. Eine Einengung des Angebotes fiir die Zukunft wird hierdurch
vermieden. Die langjéhrigen Erfahrungen zeigen, dass das Konzept auch langfristig
tragt. Modellrechnungen auf der Grundlage der tatsachlichen Belieferungsstruktu-
ren belegen, dass keine Oligopolisierung durch die Zuschlage droht.

-30 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Bislang wahlt der Arzt eine Apotheke nach eigenen Kriterien aus. Dabei ist festzu-
stellen, dass nicht immer die nachstgelegene Apotheke Vertragspartner ist.
Selektivvertrage flhren Uberall dort, wo die regionalen Versorgungsstrukturen dies
Uberhaupt erlauben, zu einer nachhaltigen Verringerung der Wegezeiten. Ohne
Ausschreibungen ist es keine Seltenheit, dass Rezepturen von onkologischen Pra-
xen Uber sehr weite Entfernungen bezogen werden. Mit der Ausschreibung konn-
ten hingegen Wegezeiten reduziert und mehrsténdige Lieferwege nachhaltig ver-
klrzt werden.

Die wohnortnahe Versorgung flr die Patienten bleibt durch Belieferungsvertrage
unverandert. Der Patient wahlt den behandelnden Onkologen, die Therapie findet
wie immer in den Praxisrdumen statt. Dabei haben die Patienten kein besonderes
Interesse, eine bestimmte Bezugsquelle fiir die vom Arzt eingesetzten Zubereitun-
gen zu wahlen oder selbst festzulegen. Die notwendigen Kenntnisse Uber die Zu-
bereitungen sowie Uber Apotheken, die diese hochkomplexe Herstellungsleistung
anbieten und auch die Méglichkeit der Einschatzung, nach welchen Kriterien eine
Apotheke festzulegen ware, fehlen den Patienten.

Eine Analyse der Versorgungsprozesse hat zudem gezeigt, dass nicht jede Arzt-
praxis in allen Versorgungsgebieten nur mit einer zuliefernden Apotheke kooperiert
hat. Vielmehr gab es einzelne Praxen, die sogar mit bis zu sechs zuliefernden Apo-
theken parallel gearbeitet haben. Insgesamt hatte knapp ein Finftel der Arztpraxen
offenbar mehr als eine zuliefernde Apotheke, mit der sie vor Ausschreibung die
Belieferung zeitgerecht organisieren mussten. Dementsprechend ist davon auszu-
gehen, dass auch bei bestehenden Versorgungsvertragen von Krankenkassen mit
unterschiedlichen Apotheken die Umsetzung in der Praxis ohne Mehraufwand
maoglich ist.

Vor diesem Hintergrund schlagen wir vor, anstelle der Streichung der Selektivver-
trage die drei Optionen (kollektive Abrechnung nach Hilfstaxe, Selektivvertrag auf
Apothekenebene und Selektivvertrag flr parenteral zubereitete Fertigarzneimittel)
in einer Evaluation im Hinblick auf die Qualitat der Versorgung sowie die Wirt-
schaftlichkeit miteinander zu vergleichen. Dies ware moglich, soweit Krankenkas-
sen unabhangig von der regionalen GKV eine Ausschreibung auf Wirkstoffebene
umsetzen; hierzu kénnten Vertrage nach § 130a Absatz 8 ausgeschrieben werden.

C Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nr. 7 b) wird wie folgt gefasst:
Nach Absatz 5c wird folgender Absatz 5d eingefugt:

,Die Krankenkassen oder inre Verbdnde haben eine wissenschaftliche Begleitung
und Auswertung der Versorgungsformen mit parenteralen Zubereitungen in der
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Onkologie im Hinblick auf die qualitativen und 6konomischen Wirkungen nach all-
gemein anerkannten wissenschaftlichen Standards zu veranlassen. Der von unab-
hangigen Sachversténdigen zu erstellende Bericht liber die Ergebnisse der Aus-
wertung ist bis zum 31.12.2019 zu verodffentlichen.”

Soweit an der Streichung von § 129 Absatz 5 Satz 3 festgehalten werden soll,
kénnte die o. g. Regelung erganzend aufgenommen werden, wenn keine Anderung
von § 31 Absatz 1 stattfindet. In jedem Fall ist fir die bestehenden rechtsglltigen
Vertrage, die nach bisherigem Recht abgeschlossen wurden, fir Rechtssicherheit
bis zum Ende der jeweiligen Laufzeit (in der Regel max. zwei Jahre) zu sorgen.
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Artikel 1 Nr. 7c) (§ 129 Abs. 5¢ SGB V)
Hilfstaxe

A Beabsichtigte Neuregelung

Far parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie sollen die
Vertragspartner der Hilfstaxe nach Inkrafttreten des Gesetzes neue Abrechnungs-
preise vereinbaren. Kommt diese Vereinbarung ganz oder teilweise nicht zeitge-
recht zustande, entscheidet die Schiedsstelle. Zudem soll der Auskunftsanspruch
Uber die tatsachlichen Einkaufspreise fur die Krankenkassen gestéarkt werden.

B Stellungnahme
Die Regelungen werden grundséatzlich begrift, sie sind jedoch unzureichend.

Zwar machen die Fertigarzneimittel fir Zubereitungen in der Onkologie einen GroB3-
teil der hergestellten Rezepturen aus, jedoch wird damit unversténdlicherweise der
ubrige Bereich der zubereiteten Fertigarzneimittel und Rezeptursubstanzen abge-
schnitten. Hier sollte der Regelungskreis dementsprechend breiter gestaltet wer-
den, um auch diese Praparate mit einzubeziehen.

Grundsatzlich ist es sachgerecht, wenn nach Inkrafttreten der gesetzlichen Rege-
lung neue Abrechnungspreise ggf. auch Uber eine Schiedsstelle festgesetzt werden
und die Preise der letzten Vereinbarung bis zum Wirksamwerden einer neuen Re-
gelung fortgelten. Damit wird auch bei Uneinigkeit der Vertragsparteien Uber die
Abrechnungskonditionen ein vertragsloser Zustand vermieden, der fiir alle an der
Versorgung Beteiligten Unsicherheit bedeutet. Es ist jedoch unversténdlich, warum
die Schiedsstelle nur einmalig zusténdig sein soll. Hier ware es sachgerecht, den
Vertrag grundsétzlich auch einer Entscheidung durch die Schiedsstelle zuzufihren.

Hinsichtlich des gesetzlich implementierten Auskunftsanspruch des GKV-
Spitzenverbands bzw. der Krankenkassen ist festzustellen, dass dies bislang kaum
durchsetzbar war: Apotheken wie Hersteller haben entsprechende Auskunftsersu-
chen zumeist abschléagig beschieden, so dass der Klageweg beschritten werden
musste — bislang ohne abschlieBenden Erfolg. Vor diesem Hintergrund ist die er-
folgte gesetzliche Klarstellung zu begrtBen. Dabei gilt jedoch die gleiche Anmer-
kung wie zuvor: Es bleibt unverstandlich, warum dies nur auf parenteral zubereitete
Fertigarzneimittel in der Onkologie zutreffen soll: Auch hier sollte der Regelungs-
kreis breiter ausgestaltet werden.

C Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nr. 7c) bb) wird wie folgt gefasst:

In § 129 Absatz 5¢ werden nach Satz 1 folgende Satze eingefligt:
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.FUr parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln und Rezeptursubtanzen in
derOnkologie-haben die Vertragspartner nach Satz 1 die Vereinbarung tber die
Hohe der Preise nach Satz 1 bis zum ...[einsetzen: letzter Tag des dritten auf das
Inkrafttreten nach Artikel 7 Absatz 1 folqenden Monats] neu zu vereinbaren. Kommt
eine die Vereinbarung nach Satz 1.

ganz oder teilweise
nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinbarung
oder der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung
fort.”
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Artikel 1 Nr. 8a) (§ 130 SGB V)
Apothekenabschlag auch flur Rezepturarzneimittel

A Beabsichtigte Neuregelung

Es soll die Geltung des Apothekenabschlags auf Standard-Rezepturarzneimittel
ausgeweitet werden.

B Stellungnahme

Grundsatzlich wird eine Anpassung des Apothekenhonorars zum jetzigen Zeitpunkt
abgelehnt. Denn es erscheint fraglich, ob die Honoraranpassung anhand der tat-
sdchlichen Kosten- und Einnahmesituation der Apotheker gerechtfertigt ist. Bisher
sind keine belastbaren Nachweise Uber die wirtschaftliche Notwendigkeit vorgelegt
worden. Um entsprechende Daten zur wirtschaftlichen Situation zu erheben, wurde
durch das Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie ein Gutachtenauftrag ver-
geben. Diese Ergebnisse sollten zunachst abgewartet werden, bevor gesetzliche
Fakten geschaffen werden.

Vorbehaltlich einer Anpassung des Apothekenhonorars in der Arzneimittel-
Preisverordnung fur Standard-Rezepturarzneimittel durch Erhéhung des Arbeits-
preises um 1 € und zusatzlicher VergUtung von 8,35 € Festzuschlag je Rezeptur,

ware es grundsatzlich konsistent, den Apothekenabschlag in Héhe von 1,77 € je
Rezeptur in Abzug zu bringen.

C Anderungsvorschlag

Streichung.
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Artikel 1 Nr. 8b) (§ 130 SGB V)
Apothekenabschlag

A Beabsichtigte Neuregelung

Es erfolgt die Streichung des Verweises auf § 35a und einer bis zum 27. Dezember
2010 bestehenden Ermachtigungsgrundlage fir eine Rechtsverordnung zur Bil-
dung von Festbetragsgruppen und zur Anpassung der Héhe von Festbetragen im
Ausnahmefall.

B Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Bereinigung.

(o Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 Nr. 9a+b) (§ 130a Abs. 2 Satz 3 und Abs. 3 SGB V)

Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

A Beabsichtigte Neuregelung

Es erfolgt eine Verweisanpassung infolge des 14. SGB V-Anderungsgesetzes aus
2014 und zudem die Streichung des Verweises auf § 35a und einer bis zum 27.
Dezember 2010 bestehenden Erm&chtigungsgrundlage fir eine Rechtsverordnung
zur Bildung von Festbetragsgruppen und zur Anpassung der H6he von Festbetra-
gen im Ausnahmefall.

B Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Bereinigungen.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Nr. 9¢) aa bis dd und ff) (§ 130a Abs. 3a Satz 1 SGB V)
Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer - Preismoratorium

A Beabsichtigte Neuregelung

Das Preismoratorium soll iber 2017 hinaus bis 2022 verlangert werden, ab Juli
2018 ist jahrlich ein Inflationsausgleich durch Orientierung an Veranderungen des
Verbraucherpreisindexes fur Deutschland im Vergleich zum Vorjahr vorgesehen.
Diese Regelung soll auch fiir Abgaben Uber Krankenhausapotheken nach § 129a
gelten.

B Stellungnahme

Die Fortgeltung des Peismoratoriums fir patentgeschutzte Bestandsarzneimittel ist
notwendig und sachgerecht, da diese regelhaft keiner Preisadjustierung auf Basis
einer Nutzenbewertung nach § 35a zugéanglich sind. Ohne die geplante Verlange-
rung des Preismoratoriums ware mit erheblichen Ausgabensteigerungen zulasten
der Solidargemeinschaft der gesetzlich Versicherten zu rechnen.

Grundsétzlich ist festzustellen, dass die Aufhebung der Bestandsmarktbewertung
durch das 14. SGB V-Anderungsgesetz in der Folge bereits erwartete Preisabsen-
kungen far Praparate verhindert hat. Darlber hinaus spielen die tatsachlichen Pro-
duktionskosten nur eine untergeordnete Rolle bei der Festlegung eines Markiprei-
ses. Bei den Kosten fur Entwicklung und Zulassung von Arzneimitteln handelt es
sich um Fixkosten. Vor diesem Hintergrund sind nur geringe Kostensteigerungen
zu rechtfertigen. Die zugestandene Preisanhebung far dieses Marktsegment in H6-
he des Inflationsausgleichs ab 2018 ist deshalb kritisch zu werten.

Ergénzend ist darauf hinzuweisen werden, dass der Bestandsmarkt auch nach
2022 noch eine Bedeutung haben wird, die vorgeschlagene Regelung bis 2022
somit voraussichtlich unzureichend ist.

C Anderungsvorschlag
§ 130a Absatz 3a SGB V wird wie folgt formuliert:

,Erhéht sich der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehr-
wertsteuer gegentiber dem Preisstand am 1. August 2009, erhalten die Kranken-
kassen fur die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel ab dem 1. August 2010
bis zum 31. Dezember 2022 einen Abschlag in Héhe des Betrages der Preiserho-
hung; dies gilt nicht fir Arzneimittel, flr die ein Festbetrag auf Grund des § 35 fest-
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Artikel 1 Nr. 9¢) ee) (§ 130a Abs. 3a Satz 10 SGB V)
Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer — Benehmensherstellung zum
erweiterten Preismoratorium

A Beabsichtigte Neuregelung

Bei Neueinfiihrung von Arzneimitteln, die dem Preismoratorium unterfallen, wird
der entsprechende Abschlag zukunftig im Benehmen mit den mafBgeblichen Spit-
zenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene vom
GKV-Spitzenverband berechnet.

B Stellungnahme

Die Benehmensherstellung soll dazu dienen, dass Weiterentwicklungen bewéahrter
Wirkstoffe und Innovationen fir die Versorgung der Versicherten nicht gehemmt
werden. Eine entsprechende Nachweisfihrung durch die pharmazeutischen Unter-
nehmer und ggf. Berlcksichtigung wird nunmehr vorgesehen. Dies ist kritisch zu
bewerten, da die regelhafte Anwendung der gesetzlichen Preisabschlage voraus-
sichtlich erheblich verzdégert werden wirde.

C Anderungsvorschlag

Streichung.
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Artikel 1 Nr. 9d+e) (§ 130a Abs. 3b und Abs. 6 SGB V)
Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

A Beabsichtigte Neuregelung

Verweise in § 130a Abs. 3b Satz 1 und Satz 4 werden geéndert, § 130a Abs. 6
Satz 2 wird gestrichen.

B Stellungnahme

Es handelt sich dabei um redaktionelle Folgednderungen bzw. Streichungen nicht
mehr aktueller Regelungen.

(o Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Nr. 9f) (§ 130a Abs. 8a neu SGB V)
Wirkstoffbezogene Selektivvertrage zwischen Herstellern und regionaler GKV

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen sollen optional ein-
heitlich und gemeinsam Uber Fertigarzneimittel zur Herstellung parenteraler Zube-
reitungen in der Onkologie mit pharmazeutischen Unternehmern Rabatte vereinba-
ren kénnen. Dabei ist die Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung der
Versicherten ggf. durch Mehrfachzuschlage zu bericksichtigen.

B Stellungnahme

Mit der Neuregelung werden die bestehenden Rabattvertragsoptionen einge-
schrankt. Im Segment der Fertigarzneimittel in onkologischen Zubereitungen sollen
Vertrage nur noch GKV-Ubergreifend mdéglich sein. Diese MaBnahme soll die selek-
tiven Vertrdge von Krankenkassen mit Apotheken Uber die Belieferung von Arzt-
praxen mit parenteralen Zubereitungen in der Onkologie ablésen. Hierzu sind diese
Vertrage ungeeignet, insbesondere da sich hiermit keine 6konomische und qualita-
tive Aquivalenz zu apothekenbezogenen Ausschreibungen erzielen lassen. Die
Regelung adressiert lediglich einen Teilbereich der ambulanten onkologischen Ver-
sorgung. Die Herstellung, ob durch Apotheken oder Dritte, wird so von jeder Ver-
antwortung fur den ressourcenschonenden und effizienten Einsatz der verarbeite-
ten Fertigarzneimittel freigestellt und stattdessen auf die Anbieter der Ausgangs-
stoffe fur die Herstellung verlagert.

Die erheblich schlechtere Wirtschaftlichkeit von wirkstoffoezogenen Rabattvertra-
gen entsteht dadurch, dass hier allenfalls der perspektivisch 6konomisch weniger
bedeutsame generische Markt adressiert wird. Der deutlich wachsende Markt bio-
logischer Arzneimittel wird hingegen fir entsprechend ausgeschriebene Vertrage
nicht zugénglich sein. Durch den arzt- bzw. apothekenbezogen jeweils unterschied-
lichen Bedarf an Wirkstoffmengen ist die Definition eines passgenauen wirtschaftli-
chen Angebots aufgrund der Heterogenitat der PackungsgréBen problematisch und
ddrfte zu einem deutlichen Anstieg der Verwurfsquote fihren. Die bereits in der
Begrindung aus Sicherheitsgriinden heraus geforderten Mehrfachzuschlage
schmalern den Ausschreibungsbereich dartber hinaus und dampfen selbst bei ei-
nem Zuschlag die angebotenen Rabatte erheblich. Zudem ist auch hier nicht damit
zu rechnen, dass solche Vertrage konfliktfrei implementierbar sind: Inwieweit ein
deutlicher Anstieg der aut idem-Quote die Umsetzung eines Vertrags unterlauft,
kann nicht abgeschatzt werden.

Insgesamt sind solche Vertrage keine ernsthafte Alternative zur bislang bestehen-
den Mdglichkeit der Ausschreibung der Versorgung mit parenteralen Zubereitungen
in der Onkologie auf Apothekenebene. Soweit Krankenkassen eine entsprechende
Ausschreibung auf Wirkstoffebene umsetzen wollen, ist dies bereits heute nach §
130a Absatz 8 moglich.
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C Anderungsvorschlag

Streichung.
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Artikel 1 Nr. 10b) (§ 130b Abs. 1a neu SGB V)
Erweiterung des Verhandlungsspielraums zu den Erstattungsbetragsverein-
barungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung soll eine Klarstellung zum Verhandlungsspielraum bei den Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen erfolgen. Genannt werden hier Preis-Mengen-
Vereinbarungen, Staffelrabatte oder eine Begrenzung des packungsbezogenen
Erstattungsbetrags. Dabei soll der GKV-Spitzenverband das Néhere zur Abwick-
lung solcher Vereinbarungen durch die Krankenkassen in seiner Satzung regeln.

B Stellungnahme

Die Regelung setzt den Wunsch der Pharmahersteller nach Preis-Mengen-
Vereinbarungen im Rahmen der Erstattungsbetragsvereinbarungen um und ist ent-
behrlich.

Preis-Mengen-Vereinbarungen kénnen bereits heute in den Vertradgen nach § 130b
verhandelt werden. Sie basieren auf einer Prognose des Umsatzes bzw. der
Marktpenetrationsgeschwindigkeit. Insbesondere bei Arzneimitteln mit verschiede-
nen Anwendungsgebieten und differenziertem Zusatznutzen ergeben sich hier po-
tenziell erheblich unterschiedliche Auffassungen der Verhandlungsparteien: So
wird von Pharmakreisen dann eine Unterversorgung postuliert, wenn die Patienten
nach G-BA-Beschluss zumindest in der Gruppe mit Zusatznutzen nicht weitgehend
vollstandig mit diesem Arzneimittel versorgt werden.

Eine solche Betrachtung beruht jedoch auf der marktfremden Fehlannahme, dass
mit Inkraftsetzen des G-BA-Beschlusses in kiirzester Zeit eine Therapieumstellung
bei allen betroffenen Patienten erfolgt. Es gibt jedoch gute Griinde flr eine Fortset-
zung der Behandlung mit anderen Therapieoptionen, wie bspw. das Nicht-Auftreten
von Nebenwirkungen, die anhaltend gute Wirksamkeit der bisherigen Therapie o-
der das Bestehen von Therapiealternativen mit gleich wirksamem Wirkprinzip. Zu-
gleich besteht die irrige Annahme, dass bei Arzneimitteln mit heterogener Zusatz-
nutzenbewertung der Arzneimittelabsatz praktisch vollstandig bei den Patienten-
gruppen stattfindet, die wegen eines Zusatznutzens besonders von dieser Therapie
profitieren. Dies findet in der Praxis durchaus unterschiedlich statt.

Grundséatzlich sind auch jetzt schon Rabattstaffeln und Kapitationen als Elemente
einer Vereinbarung nicht ausgeschlossen. Sie fihren systematisch zur kassenseitig
initialen Uberzahlung und Intransparenz des Erstattungsbetrags.

Auch aufgrund der bislang fehlenden Monitorierbarkeit der Umsetzung solcher

Vereinbarungen werden diese kassenseitig eher zurlickhaltend bewertet. Die aus-
drickliche gesetzliche Legitimierung einer Preis-Mengen-Vereinbarung kdnnte je-
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doch v.a. in einem Schiedsverfahren als Aufforderung fiir einen solchen Abschluss
missverstanden werden. Dies ware jedoch aufgrund der fehlenden Detailliertheit
der Diagnosecodierung nach ICD10 problematisch. Denn damit besteht das Risiko
einer systematischen Uberschatzung des Absatzes in teureren Anwendungsgebie-
ten, so dass Uberhdhte Preise von der GKV zu bezahlen sind. Entsprechende Ver-
einbarungen sind daher zurzeit schlecht planbar und fiihren in der Abrechnung zur
Erhéhung des Verwaltungsaufwandes. Ohne eine eindeutige Klarheit zur Umset-
zung in den jeweiligen Anwendungsgebieten besteht zudem das Risiko, dass die
entsprechenden Vereinbarungen zwischen den Vertragsparteien streitbehaftet
bleiben. Der Regelungsvorschlag betont demnach nochmals die Dringlichkeit der
Ubermittlung der Codierung zur tatséchlich behandelten Patientengruppe nach G-
BA-Beschluss an die Krankenkassen (vgl. ,erganzender Anderungsbedarf* zu §
295 Absatz 1).

Sofern am Anderungsvorschlag festgehalten werden soll, ist der Anderungsbedarf
in § 295 zwingend zu berlcksichtigen, weil eine Preis-Mengen-Vereinbarung sonst
sowohl fiir die GKV als auch fir den pharmazeutischen Unternehmer weder sinn-
voll plan- noch abrechenbar ist. Alternativ ware — anstelle der Regelung zur Preis-
Mengen-Vereinbarung — eine Splittung der Listenpreise nach Zusatznutzen umzu-
setzen: Hierbei wiirde durch Ubermittlung der pseudonymisierten Diagnosen auf
dem Verordnungsblatt die Abrechnung je nach Auspragung des Zusatznutzens
verschiedener Preise moglich.

C Anderungsvorschlag
Streichung

Falls der Gesetzgeber am Regelungsvorschlag festhalten will, ware § 295 Absatz 1
anzupassen (s. ,erganzender Anderungsbedarf)
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Artikel 1 Nr. 10a+b) (§ 130b Abs. 1b neu SGB V)
Nicht 6ffentliche Listung des Erstattungsbetrags

A Beabsichtigte Neuregelung

Nach dem Regelungsvorschlag soll kiinftig der ausgehandelte Erstattungsbetrag
nicht mehr &ffentlich gelistet werden. Tats&chlich sollen ihn nur solche Institutionen
erfahren, die dies zur Erflllung ihrer gesetzlichen Aufgaben bendtigen. Das Nahere
soll im Rahmen einer Rechtsverordnung vom BMG im Einvernehmen mit dem
BMWi geregelt werden. Ergénzend wird die Uberschrift des Paragraphen erweitert.

B Stellungnahme

Der Regelungsvorschlag ist abzulehnen.

Mit dem Verzicht auf eine 6ffentliche Listung des Erstattungspreises (Vertraulich-
keit) werden wichtige Prinzipien der GKV in Frage gestellt. Der Gesetzgeber er-
kennt im Regelungsvorschlag an, dass eine Vielzahl von ,Institutionen” die Trans-
parenz Uber den tatséchlichen Erstattungsbetrag flir die gesetzlichen Aufgaben
bendtigt. Vor diesem Hintergrund wird die Realisierung der Forderung der pharma-
zeutischen Industrie in viele funktionierende operative und steuernde Prozesse
eingreifen und diese verkomplizieren, die Transparenzrechte der Beteiligten unmit-
telbar tangieren und die Burokratiekosten erheblich erhéhen. Es ist kaum davon
auszugehen, dass dies abschlieBend regelbar ist, sei es im Gesetz selbst oder wie
vorgeschlagen in einer Rechtsverordnung, ohne dass es zu Friktionen in den ope-
rativen Ablaufen kommt.

Mit dem Regelungsauftrag an das BMG wird die tatsachliche Ausgestaltung der
gewtlinschten Intransparenz darlber hinaus der parlamentarischen Kontrolle voll-
sténdig entzogen. Schon aus diesem Grund ist der Regelungsvorschlag abzu-
lehnen.

Unter der Annahme, eine Vertraulichkeit des Erstattungsbetrags ware Uberhaupt
umsetzbar, so ist perspektivisch eine massive Verteuerung im Arzneimittelmarkt zu
erwarten: Neu ausgebotene Arzneimittel orientieren sich am Uberhdhten, éffentlich
zuganglichen Listenpreis im Therapiesegment, wo die bislang bestehenden gesetz-
lichen PreisregelungsmafBnahmen unter der Mal3gabe der Vertraulichkeit des Er-
stattungsbetrags nicht mehr wirken. Auch die Handelsspannen von GroBhandel
und Apotheken erhdhen sich aufgrund der Orientierung am Listenpreis entspre-
chend. Insgesamt wird somit ein ungedeckelter Preisanstieg im Arzneimittelmarkt
stattfinden, der durch entsprechend steigende Rabatte (lber)kompensiert werden
musste. Es ist nicht ersichtlich, warum pharmazeutische Unternehmer dazu bereit
sein sollten, zumal eine zunehmende Unwirtschaftlichkeit der Erstattungsbetrage
fur Nichtfachkreise nicht mehr sichtbar und der Diskussion entzogen ware. Vor die-
sem Hintergrund ist insgesamt zu erwarten, dass zwar moglicherweise die Position
der pharmazeutischen Hersteller in den auslandischen Preisverhandlungen ge-
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starkt wird, dies jedoch von nachteiliger Wirkung auf die tatsachlichen Arzneimittel-
kosten im deutschen Markt ist. Denn daflr, dass die im Gesetzentwurf mit der Ver-
traulichkeit in Aussicht gestellten Einsparungen tatsachlich erreicht werden kénnen,
gibt es auch aus den vergangenen Zeitrdumen mit nicht-6ffentlich gelistetem Er-
stattungsbetragsrabatt keinen Beleg.

Durch die immer gréBer werdenden Spannen zwischen den fiktiven Listen- und den
tatsachlichen Abgabepreisen wirde es zu einer zunehmenden Liquiditatsverschie-
bung von der GKV hin zu den pharmazeutischen Herstellern kommen, Nacherstat-
tungsverfahren erhielten so eine immense 6konomische Bedeutung auch fur die
Liquiditéat der GKV. Die sich immer weiter 6ffnende Schere zwischen Listen- und
Abgabepreis wirde dabei auch nicht ohne Wirkung auf die Erstattungsbetragsver-
handlungen bleiben: Ob der Rabatt tatsachlich wie notwendig mindestens in glei-
cher Weise steigen wirde wie die 6ffentlich gelisteten Preise, muss kritisch hinter-
fragt werden. Eine 6ffentliche Diskussion Uber die tatsachlichen Preise wirde da-
her nicht mehr stattfinden kdnnen. Der immer wieder vorgebrachte Vergleich mit
selektiven Rabattvertragen von Einzelkassen mit einem pharmazeutischen Unter-
nehmen zu einem Praparat tragt zudemnicht: Diese sind weder flachendeckend
noch dauerhaft, sondern — soweit fiir eine Krankenkasse Uberhaupt existierend —
zeitlich limitiert und zudem in ihren Konditionen heterogen, welche aus Konkur-
renzgrinden vertraulich bleiben missen. Selektivrabatte haben grundséatzlich nicht
die korrektive Wirkung eines Erstattungsbetrags und kénnen diesen keinesfalls
ablésen. Auch die bereits laufende Rickabwicklung eines Erstattungsbetrags nach
Schiedsspruch ist kein Argument zur Unterstitzung vertraulicher Erstattungsbetra-
ge: Denn der rickabzuwickelnde Zeitraum ist Uberschaubar.

Sollten selbst Arzte keine echte Preistransparenz mehr erhalten, so wird es fiir sie
nicht mehr mdglich sein, dem Gebot zur wirtschaftlichen Verordnung nach §§ 2, 12
SGB V effektiv nachzukommen. Die seitens der Pharmaindustrie aufgestellte Be-
hauptung, ein Praparat mit ausgehandeltem Erstattungsbetrag sei per se als wirt-
schaftlich zu betrachten, scheitert in der Realitat zum einen bereits an dem Karenz-
jahr (fehlende Ruckwirkung des Erstattungsbetrags und freie Preisbildung im ers-
ten Jahr). Zum anderen miissen Arzte auch weiterhin angesichts der differenzierten
Bewertung des G-BA zum Zusatznutzen in einzelnen Anwendungsgebietennoch
den Vergleich mit weiteren Therapieoptionen vornehmen kénnen. Die drohende
Freistellung der Arzte vom Wirtschaftlichkeitsgebot wiirde vor dem Hintergrund der
bestehenden bzw. geplanten Regelungen zu einem massiven Ausgabenzuwachs
der Arzneimittelkosten der GKV flihren.

Eine Umsetzung der vorgeschlagenen Regelungsanderung soweit Gberhaupt mdg-
lich - wiirde zudem weitere gesetzliche Anpassungen zwingend notwendig ma-
chen: So etwa bei der Berechnung der Zuzahlung, der Festlegung von Festbetra-
gen, einer notwendigen Preistransparenz fur Importeure bzw. Generikahersteller,
dem G-BA und seinen Tragerorganisationen, dem IQWiG sowie (neben Arzten)
auch gegentber KVen, Krankenhaustragern, Prifstellen und dem Beschwerdeaus-
schuss. Die nicht-6ffentliche Listung findet zudem ihre Grenzen bei der Abrech-
nung in Apotheken bei Selbstzahlern selbst bei entsprechend nachgelagerter Ab-
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rechnung Uber die GKV, die PKV bzw. die Beihilfe — hier bliebe eine Beschrankung
der Bekanntheit des Erstattungsbetrags auf ,Institutionen® letztlich nicht umsetzbar.

Vor diesem Hintergrund ist insbesondere, aber nicht abschlie3end, folgenden Akt-
euren zur Gewahrleistung der jeweiligen gesetzlichen Aufgabenerfillung die
Kenntnis des Erstattungsbetrages zu ermdglichen:

Gemeinsamer Bundesausschuss,

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,

Gesetzliche Krankenkassen und ihre Verbande sowie deren Dienstleister

Kassenarztliche Bundesvereinigung, Kassenarztliche Vereinigungen,

Vertragséarzte und im Krankenhaus ambulant tatige Arzte sowie deren

Praxispersonal

5. Deutsche Krankenhausgesellschaft und im Krankenhaus ambulant tatige
Arzte sowie deren Praxispersonal,

6.  Schiedsstelle nach §130b SGB V,

7.  Softwaredienstleister zur Bereitstellung der Arzt — bzw. Apothekenab-
rechnungssoftware fir Arztpraxen und Apotheken,

8.  Offentliche Apotheken, Krankenhausapotheken, Versandapotheken

9.  Andere Kostentrager: u.a. Private Krankenversicherung, Unfallversiche-
rungstrager, Beihilfetrager

10. andere pharmazeutische Unternehmer (Verhandlungspartner in Folge-
verhandlungen, Lizenznehmer, Importeure),

11. Bundes- und Landesaufsichten, Bundesrechnungshof und ggf. Landes-
rechnungshdfe,

12.  Prifgremien gem. § 106 SGB V

13. Wissenschaftliche Institute fir die Zwecke der Evaluation der Versorgung

PO~

Auch ist zu hinterfragen, ob eine Geheimhaltung gegentber GKV-Versicherten
Uberhaupt zulassig ist: Ist der Versicherte nicht von der Zuzahlung befreit und ist
die Apotheke gehalten, ihm einen Rechnungsbeleg nach weiterer Ma3gabe des §
14 Abs. 4 UStG auszuhandigen, so ist anhand der dort zwingend zu listenden Posi-
tionen ohne Weiteres die Rickrechnung auf den zu Grunde gelegten Erstattungs-
preis moglich.

Bei Nichtkenntnisgabe an die versorgenden 6ffentlichen Apotheken und Kranken-
hausapotheken wurde der vereinbarte Erstattungspreis wiederum nur als Rabatt
wirken und nicht als neu vereinbarter Abgabepreis des Pharmaunternehmens. In
Folge dessen wirden die Aufschlage der Handelsstufen geman AMPreisV auf fal-
scher Preisbasis Uberhéht berechnet werden. Der Gesetzgeber hatte gerade dies
zuletzt noch korrigiert und klargestellt.

Zusammenfassend ist zu erwarten, dass diese Regelung zu erheblichen Mehrkos-
ten fir die GKV fihren wird. Die Fehleranfalligkeit in der Rezepttaxierung und
Preisbildung wird zudem drastisch erhéht.

C Anderungsvorschlag

Streichung.
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Soweit der Gesetzgeber an einer nicht-6ffentlichen Listung des Erstattungsbetrags
festhalten will, sollte § 130b Ansatz 1b neu wie folgt gefasst werden:

,(1b) Der nach Absatz 1 vereinbarte Erstattungsbetrag darf nicht 6ffentlich gelistet wer-
den. Er darfnur-wird jedoch solchen Institutionen mitgeteilt werden, die ihn zur Erfil-
lung ihrer gesetzlichen Aufgaben benétigen. Hierzu gehdren insbesondere:

Gemeinsamer Bundesausschuss,

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,

Gesetzliche Krankenkassen und ihre Verbdnde sowie deren Dienstleister

Kassenarztliche Bundesvereinigung, Kassenérztliche Vereinigungen, Ver-

tragsarzte und im Krankenhaus ambulant tatige Arzte sowie deren Praxis-

personal

5. Deutsche Krankenhausgesellschaft und im Krankenhaus ambulant tatige
Arzte sowie deren Praxispersonal,

6. Schiedsstelle nach §130b SGB V,

7. Softwaredienstleister zur Bereitstellung der Arzt- bzw. Apothekenabrech-
nungssoftware flr Arztpraxen und Apotheken,

8. Offentliche Apotheken, Krankenhausapotheken, Versandapotheken

9. Andere Kostentrdger: u.a. Private Krankenversicherung, Unfallversiche-
rungstrager, Beihilfetrager

10. andere pharmazeutische Unternehmer (Verhandlungspartner in Folgever-
handlungen, Lizenznehmer, Importeure),

11. Bundes- und Landesaufsichten, Bundesrechnungshof und ggf. Landesrech-
nungshofe,

12. Prifgremien gem. § 106 SGB V

13. Wissenschatftliche Institute flir die Zwecke der Evaluation der Versorgung

pODO -

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermé&chtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Wirtschaft und Energie das Nahere zur Abrechnung des Erstattungsbetrages zu
regeln.”
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Artikel 1 Nr. 10c) (§ 130b Abs. 2 Satz 2 SGB V)
Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
pharmazeutischen Unternehmern tber Erstattungsbetrage fir Arzneimittel

A Beabsichtigte Neuregelung

Anpassung eines Verweises.

B Stellungnahme

Es handelt es um eine redaktionelle Anpassung.

c Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 1 Nr. 10d) aa) und bb) (§ 130b Abs. 3 SGB V)
Flexibilisierung des Preisankers fiir Arzneimittel ohne Zusatznutzen

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Regelungsvorschlag hebt die feste Bindung des auszuhandelnden Erstat-
tungsbetrags bei Arzneimitteln ohne Zusatznutzen an den Preis der wirtschaftlichs-
ten zweckmaBigen Vergleichstherapie auf. Nach der Begriindung soll eine Abwei-
chung vor allem in solchen Féllen greifen, bei denen fir unterschiedliche Patien-
tengruppen unterschiedliche, im Preis stark divergierende Vergleichstherapien vor-
handen sind.

B Stellungnahme
Der Regelungsvorschlag wird abgelehnt.

Mit der hier vorgenommenen Aufweichung des Preisankers fur Arzneimittel in den
Gebieten ohne Zusatznutzen wird eine der grundsatzlichen Regelungen des AM-
NOG in Frage gestellt, nach der Mehrkosten nur durch einen vorhandenen Zusatz-
nutzen gerechtfertigt sind. Damit erfolgt ein Bruch zum Wirtschaftlichkeitsgebot
nach §§ 2, 12 SGB V. Nach dem Regelungsvorschlag soll der bisherige Preisanker
der wirtschaftlichsten zweckmaBigen Vergleichstherapie ,im Einzelfall* aufgeweicht
werden kénnen. Eine sachliche Konkretisierung des Einzelfalls bleibt im Gesetz
jedoch aus, auch wird die im Pharmadialogbericht beschriebene Bindung an eine
Fallkonstellation mit generischen (und damit preisglnstigeren) Therapien im Ge-
setzesvorschlag nicht mehr aufgegriffen. Diskussionsanlass waren hier allerdings
die neuen Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie.

In der Gesetzesbegriindung wird falschlicherweise auf die Fallkonstellation eines
Arzneimittels mit unterschiedlichen Patientengruppen und flr diese im Preis stark
divergierende Vergleichstherapie abgestellt. Gerade fiir diese Konstellation ware
eine solche Regelung jedoch nicht notwendig: Denn hier greift der zwingende
Ruckgriff auf die wirtschaftlichste zweckmaBige Vergleichstherapie nicht fur alle
Patienten und es kdnnte der Preis bereits heute entsprechend adjustiert werden,
oder aber es ware — wie bereits stattgefunden und nunmehr durch § 35a Absatz 3
Satz 4 klargestellt werden soll — eine Verordnungseinschrankung umzusetzen.

Ergénzend ist nach der Gesetzesbegriindung unklar, ob es sich bei der dort ge-
nannten Vergleichstherapie um eine vom G-BA bestimmte zweckmaBige Ver-
gleichstherapie handeln muss, oder ob hier auch andere vergleichbare Arzneimittel
herangezogen werden sollen. Letzteres stellt einen erheblich weitergehenden
Schritt dar und wirde faktisch den G-BA-Beschluss fir die Erstattungsbetragsver-
handlungen abwerten.
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Insofern wird in der Regelung nicht ausreichend konkretisiert, warum und in wel-
chen Fallen der Gesetzgeber ein Abweichen vom grundlegenden Prinzip des AM-
NOG-Verfahrens flr notwendig halt. Vor dem Hintergrund der gegebenen Verhand-
lungskonstellation ist eine einvernehmliche Umsetzung einer derart unklaren Rege-
lung durch die Vereinbarungspartner nicht zu erwarten. Damit Ubertragt der Ge-
setzgeber den Auftrag, die in der Begrindung angeflihrten ,bestimmten Einzelfalle®
zu konkretisieren, faktisch an die Schiedsstelle bzw. an die Rechtsprechung. Eine
sich Uber Jahre hinwegziehende Rechtsunsicherheit ist den Beteiligten jedoch nicht
zuzumuten. Es ist sehr wahrscheinlich, dass es in dieser Konstellation nicht gelingt,
die Ausnahmen tatsachlich auf Einzelfalle zu beschranken. Daher ist nach den jet-
zigen Erfahrungen mit erheblichen Mehrkosten zu rechnen. Dieses Mehrkostenrisi-
ko wird im Gesetzentwurf bisher nicht hinreichend berlcksichtigt; es wird bislang
mit einem mittleren zweistelligen Millionenbetrag beziffert.

Vor dem Hintergrund der finanziellen Risiken und der fehlenden Konkretisierung
des Auftrags an die Verhandlungspartner ist die Regelung abzulehnen. Eine sach-
liche Notwendigkeit fir Ausnahmen besteht nicht.

Soweit jedoch an der Regelungsaufweichung grundsatzlich festgehalten werden
soll, wéare sie weitergehend zu konkretisieren.

C Anderungsvorschlag
Streichung.

Soweit der Gesetzgeber an einer Flexibilisierung des Preisankers flr einzelne Falle
festhalten will, schlagen wir alternativ zum Regelungsvorschlag folgende Anderung
fir § 130b Abs. 3 vor:

Absatz 3 werden folgende Satze 5 und 6 angehéangt:
,Abweichend von Satz 1 kann im besonderen Einzelfall bei Arzneimitteln zur Be-

handlung der Epilepsie ein hbéherer Erstattungsbetrag vereinbart werden, wenn fir
die heranzuziehende wirtschaftlichste zweckmaBige Vergleichstherapie nach § 35a
Abs. 1 Satz 7 ein Festbetrag nach § 35 Abs. 3 gilt und im Rahmen der Nutzenbe-
wertung nach § 35a nach dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis-
se keine klaren Therapierichtlinien und Anwendungsabfolgen méglicher zweckma-
Biger Vergleichstherapien definiert sind und andere Behandlungsalternativen er-
folglos waren und nicht mehr in Frage kommen. Die Vereinbarung ist auf maximal 2
Jahre zu befristen, bei einer erneuten Vereinbarung ist das Fortbestehen der Vo-
raussetzungen und die Angemessenheit des Erstattungsbetrags zu Uberprifen.*
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Artikel 1 Nr. 10d) cc) (§ 130b Abs. 3 SGB V)
Preisabschlag bei fehlendem oder unvollstandigem Dossier

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Regelungsvorschlag sieht als Folge eines nicht oder nicht vollstédndig vorgeleg-
ten Dossiers, in dessen Folge der G-BA den Zusatznutzen eines Arzneimittels als
nicht belegt bewertet, einen angemessenen Preisabschlag auf die Jahrestherapie-
kosten der zweckmaBigen Vergleichstherapie vor.

B Stellungnahme

Der Regelungsvorschlag ist als ein Schritt zur Sanktionierung einer unzureichen-
den Dossiervorlage zu begriBen. Denn durch die fehlende Dossiervorlage kann ein
potenzieller Mindernutzen einer Therapie bislang ohne weitere Folgen verschleiert
werden. Im Ergebnis ist zu beflrchten, dass Versicherte nicht die angemessene
Therapie erhalten, weil der therapeutische Stellenwert der Arzneimittel trotz friiher
Nutzenbewertung nicht hinreichend geklart ist.

Gleichwohl sind Preisabschlage letztlich keine adédquate Reaktion auf einen poten-
ziell vorhandenem Mindernutzen eines Praparats: Eine Therapie wird nicht besser,
wenn sie kostengunstiger ist. Daher wird angeregt zu prifen, anstelle von Preisab-
schlagen mit einem Verordnungsausschluss als Konsequenz auf die fehlende oder
unvollstdndige Dossiervorlage zu reagieren.

C Anderungsvorschlag

Artikel 7 Nr. 10 d) cc) wird wie folgt gefasst:

f

Dem Absatz 3 werden folgende Satze angeflgt:

,FUr ein Arzneimittel, fiir das ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht
belegt gilt, ist das Arzneimittel nach § 92 Absatz 1 Satz 1 von der Versorgung aus-

zuschlleBen em—EFsta%tbmgsbe#ag—zu—ve#embaren—dep&Fm—angemessenem—Um-
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Artikel 1 Nr. 10e) (§ 130b Abs. 3b neu SGB V)
Einflihrung einer Umsatzschwelle zur Riickwirkung des Erstattungsbetrags

A Beabsichtigte Neuregelung

Far Arzneimittel mit einer erheblichen Kostenwirkung bereits im ersten Jahr nach
Marktzugang soll kiinftig bei einem Umsatz von tber 250 Mio. € der Erstattungsbe-
trag bereits ab dem Folgemonat nach der Uberschreitung gelten.

B Stellungnahme

Der Regelungsvorschlag ist zu wenig wirksam und daher abzulehnen.

Grundsatzlich wird durch eine Umsatzschwelle die fehlende Preissteuerung von
neuen Arzneimitteln im ersten Jahr sowie nach Zulassungserweiterungen vollkom-
men unzureichend angegangen. Denn von diesen Karenzzeitraumen wird lediglich
das erste Jahr nach Marktzugang adressiert — und hier auch erst nach dem Errei-
chen der Umsatzschwelle von 250 Mio. €. Dieser Schwellenwert ist jedoch viel zu
hoch, um eine nachhaltige Wirkung entfalten zu kénnen: Seit Einfihrung der Nut-
zenbewertung waren lediglich drei Arzneimittel unter diese Regelung gefallen.

Grundsatzlich wére eine vollstandige Rickwirkung des Erstattungsbetrags ange-
messen, denn schlieBlich wird dieser zwischen den Vertragsparteien oder von der
Schiedsstelle als angemessener Preis fur das Arzneimittel festgelegt. Dementspre-
chend konnten durch die Rickwirkung Diskussionen um lberhéhte Preise durch
fehlende Preisadjustierung und damit eine Verunsicherung der Arzteschaft zur Un-
wirtschaftlichkeit von neuen Therapien vermieden werden.

AuBerdem férdert diese nachtragliche Gesetzesregelung ein noch starkeres Indika-
tionssplitting und friihes Zulassen (in Kombination mit den Neuerungen zum ,adap-
tive pathway*). Damit erreichen die Hersteller im ersten Jahr aufgrund der Kleinst-
indikationszulassung die Schwelle nicht und umgehen die Gesetzesregelung,
schaffen sich aber zugleich den friiheren Markteintritt und damit das zeitigere
Amortisieren der Entwicklungskosten. Die Neuregelung liefe somit ins Leere.

Soweit der Gesetzgeber an der Umsatzschwelle festhalten will, sollte diese wie bei
Orphan Drugs bei maximal 50 Millionen Euro liegen und riickwirkend zum Tag des
Inverkehrbringens wirken.

C Anderungsvorschlag

§ 130b Absatz 3b neu wird gestrichen, § 130b Absatz 3a wird wie folgt geandert:
(3a) Der nach Absatz 1 vereinbarte Erstattungsbetrag gilt einschlieBlich der Ver-
einbarungen fur die Anerkennung von Praxisbesonderheiten nach Absatz 2 fir alle

Arzneimittel mit dem gleichen neuen Wirkstoff, die ab dem 1. Januar 2011 in Ver-
kehr gebracht worden sind. Er gilt rickwirkend ab dem 13--Menat-nach-dem-Tag
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des erstmaligen Inverkehrbringens eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff. Wird auf
Grund einer Nutzenbewertung nach Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets
ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gilt dieser rickwirkend zum 13. Tag der
Zulassung des neuen Anwendungsgebiets. In den Féllen, in denen die Geltung des
fur ein anderes Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff vereinbarten Erstattungsbe-
trags im Hinblick auf die Versorgung nicht sachgerecht ware oder eine unbillige
Harte darstellen wirde, vereinbart der GKV-Spitzenverband mit dem pharmazeuti-
schen Unternehmer abweichend von Satz 1 insbesondere einen eigenen Erstat-
tungsbetrag. Der darin vereinbarte Erstattungsbetrag gilt ebenfalls ab dem 13. Tag
des erstmaligen Inverkehrbringens eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff mit der
MaBgabe, dass die Differenz zwischen dem Erstattungsbetrag und dem bis zu
dessen Vereinbarung tatséchlich gezahlten Abgabepreis auszugleichen ist. Das
Nahere, insbesondere zur Abgrenzung der Falle nach Satz 4, ist in der Vereinba-
rung nach Absatz 9 zu regeln.

Falls Der Gesetzgeber an der Regelung grundsatzlich festhalten will, schlagen wir
vor, § 130b Abs. 3b neu, Satz 1, wie folgt zu fassen:

,Ubersteigen die Ausgaben der Krankenkassen zu Apothekenverkaufspreisen ein-
schlieBlich Umsatzsteuer fur alle Arzneimittel mit demselben Wirkstoff innerhalb
von zwolf Kalendermonaten nach erstmaligem Inverkehrbringen eines Arzneimittels
mit diesem Wirkstoff einen Betrag von 258 50 Millionen Euro, so gilt der Erstat-
tungsbetrag abweichend von Absatz 3a Satz 2 ab dem ersten Tag des Inverkehr-
bringens Monatsderauf denMonat-folgtindem-der Betrag-erstmals-{ibe a¥d!
wird. Die Differenz zwischen dem Erstattungsbetrag und dem ab dem in Satz 1
genannten Zeitpunkt tatsachlich bezahlten Abgabepreis ist vom pharmazeutischen
Unternehmer gegentber den Krankenkassen auszugleichen. MaBgeblich sind die
nach § 84 Absatz 5 Satz 4 ermittelten Ausgaben.®
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Artikel 1 Nr. 10f) (§ 130b Abs. 9 SGB V)
MaBstabe fiur die Angemessenheit von Abschlagen bei fehlendem oder un-
vollstandigem Dossier

A Beabsichtigte Neuregelung
Nach dem Regelungsvorschlag sollen in der Rahmenvereinbarung Maf3stébe fur
die Angemessenheit von Abschlagen auf die Jahrestherapiekosten vereinbart wer-

den; diese gelten fir den Fall eines nicht belegten Zusatznutzens infolge eines feh-
lenden oder unvollstandigen Dossiers.

B Stellungnahme
Folgeanderung zu § 130b Absatz 3

C Anderungsvorschlag

Keine.
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Artikel 1 Nr. 11a und b) (§ 130c Abs. 1 SGB V)
Vertrage zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der vorliegenden Regelung wird klargestellt, dass die Vertrage zwischen Kran-
kenkassen und pharmazeutischen Unternehmern, ganz oder teilweise, eine Ver-
einbarung nach § 130b ablésen kdnnen, sowie zusatzliche Rabatte vereinbart wer-
den kénnen. Zudem wird erganzt, dass die Pflicht des pharmazeutischen Herstel-
lers zur Abgabe zum Erstattungsbetrag nach § 78 Abs. 3a AMG bzw. zur Sicher-
stellung eines einheitlichen Abgabepreises unberuhrt bleibt. Zusatzlich erfolgt eine
Verweisanpassung in Abs. 5 Satz 1.

B Stellungnahme
Die Regelung ist grundsatzlich zu beflrworten.

Nach dem vorliegenden Regelungsvorschlag sollen Vereinbarungsinhalte zum Er-
stattungsbetrag nach § 130b ganz oder auch nur teilweise abgeldst werden kdn-
nen. Eine Ablésung entfaltet hierbei keinerlei Wirkung auf den Betrag, zu dem der
pharmazeutische Unternehmer ein Arzneimittel mit Erstattungsbetrag an die weite-
ren Handelsstufen abgibt.

Es ware jedoch erganzend auch eine Klarstellung zum Regelungsverhaltnis zwi-
schen § 130c und § 130a Absatz 8 erforderlich. Danach wére eine eindeutige Re-
gelung erforderlich, dass auch fir Arzneimittel mit bewertetem Zusatznutzen und
Preisvereinbarung nach § 130b eine Rabattvereinbarung nach §130a Absatz 8 ge-
schlossen werden kann. Denn aufgrund der nicht vorhandenen Bestandsmarkibe-
wertung — und selbst wenn sie in Teilen nach den hier vorgeschlagenen Gesetzes-
anderungen wieder stattfinden kann — wird es immer relevante Versorgungsmarkte
geben, fir die in einer Indikation sowohl nutzenbewertete als auch nicht-
nutzenbewertete Arzneimittel konkurrieren und der Arzt bei einer Vielzahl von Fal-
len unter therapeutisch gleichwertigen Arzneimitteln wahlen kann. In der jetzigen
Gesetzesformulierung ist nicht eindeutig, ob auch nutzenbewertete Arzneimittel in
Ausschreibungen nach § 130a Absatz 8 SGB V eingebunden werden kénnen und
damit der wirkstofflibergreifende Wettbewerb méglich ist. (s. ,ergdnzender Ande-
rungsbedarf: § 130c SGB V*)

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 Weitere Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch (SGB V)

Artikel 2 Nr. 1a) (§ 130a Abs. 8 Satz 3 und 4 neu SGB V)
Selektivvertrage zu Arzneimitteln — Mindestriistzeiten

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Gewahrleistung der Lieferfahigkeit von patentfreien Arzneimitteln soll friihes-
tens sechs Monate nach Versendung der Information nach § 134 Abs. 1 GWB und
frhestens drei Monate nach Zuschlagserteilung beginnen.

B Stellungnahme
Der Regelungsvorschlag ist entbehrlich.

Grundsatzlich sollen mit dem Regelungsvorschlag pharmazeutische Unternehmer
vor Vertragsstrafen und Schadensersatzforderungen infolge einer Nichtlieferfahig-
keit von Rabattarzneimitteln durch Mindestvorlaufzeiten geschitzt werden. Nach
der Gesetzesbegrindung wird darauf verwiesen, dass es in der Vergangenheit
nicht angemessen kurze Rustzeiten einzelner Krankenkassen fur hier insbesonde-
re adressierte mittelstdndische Unternehmen gegeben habe.

Die Beurteilung angemessener Ristzeiten oblag bisher den vergaberechtlichen
Nachprifungsinstanzen. Nachdem bereits bestehende Rechtsschutzmdéglichkeiten
nicht ausgeschopft werden, ist die Notwendigkeit einer gesetzgeberischen Inter-
vention nicht nachvollziehbar.

Sollte gleichwohl eine Regelung, wie angestrebt, weiter verfolgt werden, so ist
zwingend an der derzeit gewahlten Anknupfung an Vorabinformation und Einsetzen
der sanktionsbewahrten Lieferverpflichtung zur Vermeidung strategisch motivierter
Vergabenachprifungsverfahren durch pharmazeutische Unternehmer festzuhalten.
C Anderungsvorschlag

Streichung.
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Artikel 2 Nr. 1b) (§ 130a Abs. 8a neu SGB V)
Wirkstoffbezogene Selektivvertrage zwischen Herstellern und regionaler GKV

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Verweisanpassung in Satz 2.
B Stellungnahme

Redaktionelle Folgeanpassung.

C Anderungsvorschlag

Streichung
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Artikel 2 Nr. 2) (§ 130b Abs. 1 SGB V)
Wirkstoffbezogene Selektivvertrage zwischen Herstellern und regionaler GKV

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Verweisanpassung in Satz 4.
B Stellungnahme

Redaktionelle Folgeanpassung.

c Anderungsvorschlag

Streichung
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Artikel 3 Anderung der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung (AMNutzenV)

Artikel 3 Nr. 1a) und b) (§ 3 Abs. 1 und Abs. 2 neu AMNutzenV)
Anwendungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung wird der Anwendungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V entsprechend den Regelungsanderungen im vorliegenden Entwurf neu ge-
fasst, so dass auch die Bewertung von Arzneimitteln aus dem Bestandsmarkt ent-
sprechend der Anderung von § 35a Absatz 6 dieses Regelungsentwurfs mit um-
fasst ist.

B Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine Folgeanpassung zum Regelungsumfang.

C Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 3 Nr. 2a (§ 4 Abs. 3 AMNutzenV)
Dossier des pharmazeutischen Unternehmers

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung von § 35a Abs. 5 SGB V zur
frihzeitigen Neubewertung eines Arzneimittels auf Antrag des pharmazeutischen
Herstellers.

B Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine Folgeanpassung zum Regelungsumfang.

C Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 3 Nr. 2 b und c (§ 4 Abs. 3 AMNutzenV)
Dossier des pharmazeutischen Unternehmers

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung von § 35a Abs. 6 SGB V,
nach dem auch Wirkstoffe aus dem Bestandsmarkt unter bestimmten Bedingungen
in die frGhe Nutzenbewertung mit einbezogen werden kénnen.

B Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine nachvollziehbare Folgeanpassung zum Rege-
lungsumfang.

c Anderungsvorschlag
Keiner.

-62 -



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 3 Nr. 3a) (§ 5 Abs. 5 Satz 1 AMNutzenV)
Zusatznutzen — Resistenzsituation von Antibiotika

A Beabsichtigte Neuregelung

Bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika soll die Resistenzsituation
Bericksichtigung finden.

B Stellungnahme

Die besondere Berlcksichtigung der Resistenzsituation von Antibiotika in der fri-
hen Nutzenbewertung neuer Arzneimittel soll Anreize fir die kontinuierliche Erfor-
schung und Entwicklung neuer Antibiotika schaffen.

Es ist fraglich, ob dies mit vorliegendem Regelungsansatz tatsachlich gelingen
kann. Es dirfte sich bei neuen Antibiotika gegen bakterielle Infektionskrankheiten
regelhaft um Mittel der Reserve handeln, die der Anwendung im stationaren Sektor
vorbehalten sein dirften. Diese Produkte wirden demnach ohnehin nicht Teil der
Nutzenbewertung sein bzw. kdnnen auf Antrag des pharmazeutischen Unterneh-
mers vollstdndig von der Nutzenbewertung freigestellt werden, da lediglich gering-
flgige Umsatze im ambulanten Bereich zu erwarten sind.

Den zwei Antibiotika, - davon eines ein orphan drug — die im Rahmen der friihen
Nutzenbewertung durch den G-BA betrachtet wurden, wurde jeweils ein Zusatznut-
zen zugesprochen.

Von daher stellt sich insgesamt die Frage nach der Sinnhaftigkeit und der Notwen-
digkeit der Regelung.

C Anderungsvorschlag

Streichung.
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Artikel 3 Nr. 3b) (§ 5 Abs. 5a neu AMNutzenV)
Zusatznutzen — Evidenztransfer fur padiatrische Arzneimittel

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Zusatznutzen eines Arzneimittels mit padiatrischer Zulassung (,PUMA®"-
Arzneimittel) soll auch dann auf Basis eines Evidenztransfers ausgesprochen wer-
den kénnen, wenn es keinerlei Studiendaten fiir bestimmte Patientengruppen oder
Teilindikationen gibt, sofern dies flir die Zulassung bereits geschehen ist und der
Evidenztransfer nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zulassig und
begrindet ist.

B Stellungnahme

Die Regelung ist abzulehnen. Fir sich genommen ist die Vorgehensweise der EMA
bereits héchst fragwardig, lediglich ausgehend von einer positiven Nutzen-Risiko-
Vermutung Arzneimittelzulassungen in Teilanwendungsbereichen auszusprechen,
da es eine Abkehr vom Grundprinzip der Beweis- und Beleglast darstellt. Bei Um-
setzung sinkt demnach auch der Anreiz, kiinftig entsprechende Belege zu erhalten.
So dirfte zukinftig wohl in noch gréBerem Umfang mit dem Marktzugang von Arz-
neimitteln mit véllig unklarem Risiko- und Schadensprofil zu rechnen sein. Dabei
kann es auf Basis einer nicht existenten Beleglage, ob das Nutzen-Risiko-Profil flr
eine Zulassung ausreichend ist, auch mangels Evidenz keinen Zusatznutzen fir die
betroffene Patientengruppe oder Teilanwendung geben. Hier ware vielmehr einzu-
fordern, dass flr solche Konstellationen mit Marktzugang kein automatischer Leis-
tungseinschluss stattfindet, eine Genehmigung zur Erstattung sollte lediglich im
medizinisch gut zu begriindenden Einzelfall ermdglicht werden. Damit kénnte an-
gemessen auf das unklare Nutzen-Risiko-Verhaltnis reagiert werden, und zwar
solange, bis geeignete Daten hierzu vom Hersteller vorgelegt werden.

Denn eine Ausweitung des Evidenztransfers auf die Nutzenbewertung fiihrt das
gesamte Bewertungsverfahren ad absurdum. DarUber hinaus wird - eingeleitet
durch die Vorgehensweise der EMA - jedweder Anreiz und Notwendigkeit zum Be-
leg des patientenrelevanten Nutzens und Schadens entfallen und die Zielsetzung
der Arzneimittelgesetzgebung, den Arzneimittelanwender vor unndétigen und ver-
meidbaren Risiken zu schiitzen, verlassen. Dabei ist darauf hinzuweisen, dass
grundsatzlich bei der Zulassung eines Arzneimittels der Nutzen erheblich besser
belegt ist als die Risiken — dies dirfte in besonderem MaBe fir Anwendungsgebie-
te gelten, fir die die Studien nicht ausgelegt waren und keine ausreichenden Daten
vorlagen. Der Regelungsvorschlag birgt die Gefahr einer Aufweichung der Anforde-
rungen in Hinblick auf Studienunterlagen, dieses insbesondere fiir vulnerable Pati-
entengruppen, zu denen auch beispielsweise altere und/oder Patienten mit chroni-
schen und/oder schwerwiegenden Krankheiten zahlen. Zudem ist unklar, welcher
Zweck mit dem Regelungsvorschlag verfolgt werden soll. Ein Arzneimittel bendtigt
kein Zusatznutzen-Pradikat, um betroffenen Versicherten schnell und unmittelbar
zur Verflgung zu stehen, sondern lediglich eine arzneimittelrechtliche Zulassung.
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C Anderungsvorschlag

Streichung.
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Artikel 3 Nr. 4 (§ 8 Abs. 2 Satz 6 neu AMNutzenV)

Beratung

A Beabsichtigte Neuregelung

Auch bei Veranlassung einer Nutzenbewertung fur Arzneimittel mit bekannten
Wirkstoffen nach § 35a Abs. 6 hat der Gemeinsame Bundesausschuss eine Bera-
tung des pharmazeutischen Unternehmers vor Dossier-Einreichung anzubieten.

B Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine nachvollziehbare und notwendige Folgeanpassung
zum Regelungsumfang.

C Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 5 Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG)

Artikel 5 Nr. 1 (§ 15 Abs. 1 und 6 neu AMG)
Sachkenntnis

A Beabsichtigte Neuregelung

Es erfolgen Anpassungen zum Sachkunde-Nachweis an Artikel 49 der Richtlinie
2001/83/EG.

B Stellungnahme

Die Anderungen dienen der Erleichterung der Freiziigigkeit und Harmonisierung
der Anforderungen.

c Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 5 Nr. 2 (§ 29 Abs. 1d AMG)
Anzeigepflicht, Neuzulassung

A Beabsichtigte Neuregelung

Ausweitung der Mdglichkeiten der zustéandigen Behdérde insbesondere aus Griin-
den der Arzneimittelsicherheit vom Zulassungsinhaber alle Daten im Zusammen-
hang mit der Absatzmenge des Arzneimittels sowie alle ihm vorliegenden Daten im
Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen zu fordern.

B Stellungnahme

Die Erganzung erweitert die behdrdlichen Méglichkeiten zur Verhinderung von Lie-
ferengpassen und Erh6hung der Transparenz flr eine nachhaltige Versorgung mit
Arzneimitteln Daten zu erlangen. Offen bleibt allerdings, wie mit einem ggf. so er-

langten Informationsvorsprung umgegangen werden soll.

C Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 5 Nr. 3 (§ 73 Abs. 3 Satz 1 und 2 AMG)
Verbringungsverbot

A Beabsichtigte Neuregelung

Das allgemeine Verbringungsverbot von in Deutschland nicht zugelassenen, ge-
nehmigten oder registrierten Arzneimitteln wird gelockert und fir eine begrenzte
Vorratsbestellung durch Krankenhaus- oder krankenhausversorgende Apotheken
fur eine Verabreichung unter unmittelbarer persénlicher Verantwortung des Arztes
an einen bestimmten Patienten des Krankenhauses geoffnet.

B Stellungnahme

Far die Sicherstellung der Akutbehandlung und sofortigen Weiterbehandlung im
Krankenhaus erscheint es sachgerecht, eine eingeschrankte und voriibergehende
Vorratshaltung zu gestatten, wenn keine wirkstoffidentischen oder hinsichtlich der
Wirkstarke vergleichbaren Arzneimittel in Deutschland verfagbar sind. Fur den Be-
zug ist folgerichtig keine personenbezogene Verschreibung Bedingung, allerdings
notwendig fUr die Abgabe an den Patienten.

C Anderungsvorschlag
Keiner.
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Artikel 5 Nr. 4 (§ 78 Abs. 2 Satz 1 AMG)
Preise

A Beabsichtigte Neuregelung

Als ein berechtigtes Interesse der Arzneimittelverbraucher wird auch die Sicherstel-
lung der Versorgung klargestellt.

B Stellungnahme

Die Regelung ist abzulehnen. Mit ihr erfolgt ohne weitere Konkretisierung eine
Neuausrichtung der Honoraranpassung der Apotheken, zudem ist die Gesetzesbe-
griindung widerspruchlich und inkonsistent: Es wird ein rein qualitativ zu schatzen-
der Faktor angefuhrt, der fir die Honorierung von Leistungen der Apotheker mit
heranzuziehen ist. Mit der abstrakt formulierten und nicht nédher definierten ,Sicher-
stellung der Versorgung auch im Hinblick auf regionale Belange® sollen Apotheken
bereits in diesem Gesetzgebungsverfahren fur einzelne Leistungen mehr Geld be-
kommen. Obgleich der Regelungsvorschlag den Arzneimittelverbraucher als ei-
gentlichen Interessenten anflihrt, wird in der Begriindung klargestellt, dass Patien-
tinnen und Patienten keinen regionalen Versorgungsanspruch aus dieser Regelung
ableiten kdnnen. Anderungen beim Leistungsspektrum, bei der Versorgungsqualitét
oder im Hinblick auf die regionalen Versorgungsangebote bleiben ausdricklich aus.

Mit dieser Regelung dirfte der Grundstein fir kiinftige, intensive Debatten Uber
weitere, zligige Honorarsteigerungen fur Apotheker gelegt werden: Weder wird
definiert, was eine Sicherstellung der Versorgung in diesem Kontext konkret um-
fasst bzw. wann sie als gefahrdet anzusehen ist, noch ist der in der Begriindung
verborgene ,Regionalansatz® klar umrissen — erst recht nicht im Hinblick auf Pflich-
ten fir die Apotheker bzw. Rechte fur die Versicherten. In dieser Form ist die Rege-
lung ein Blankoscheck fur die Apotheken fir Vergltungssteigerungen ohne weitere
Verpflichtungen.

C Anderungsvorschlag

Streichung
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Artikel 6 Anderung der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV)

Artikel 6 Nr. 1 (§ 1 Abs. 3 Satz 1 Nr. 7 AMPreisV)
Anwendungsbereich der Verordnung: Preisbildung Blister

A Beabsichtigte Neuregelung

Es erfolgt eine Klarstellung, wonach bei der Abrechnung von Teilmengen aus Fer-
tigarzneimitteln die Arzneimittel-Preisverordnung nur dann nicht greift, wenn die
Abgabe von Teilmengen aufgrund einer entsprechenden &rztlichen Verordnung
erfolgt.

B Stellungnahme

Die Klarstellung ist grundséatzlich zu begriBen, denn sie schafft Eindeutigkeit Gber
die bestehenden Abrechnungspreise: Flr die Ausnahme von der AMPreisV ist
demnach eine arztliche Verordnung die Voraussetzung.

Diese Regelung erfolgt als Reaktion auf ein Urteil des Bundesgerichtshofs aus
2015 zur Abrechnung von Teilmengen von Arzneimitteln (Az.: | ZR 185/13). Da-
nach hatte es der BGH flr rechtens erklart, dass ein pharmazeutischer Hersteller
bei Abgabe von Arzneimitteln an Apotheken die Preise frei verhandelt, wenn diese
fur patientenindividuelle Blister verwendet werden. Nach Auffassung des BGH war
dies im Einklang mit der bestehenden AMPreisV.

Erganzend mdchten wir eine gesetzliche Klarstellung anregen, dass bei der Abga-
be von aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen die Kosten zu Lasten der
Versichertengemeinschaft nicht hdher sein dirfen, als wenn diese Arzneimittel in
einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr ge-
bracht und abgegeben werden. Dementsprechend sollten die Abschlage nach §
130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b SGB V ebenso Anwendung finden. Mit der Besei-
tigung der Unklarheit zur Abrechnung wird das berechtigte Interesse der Versicher-
tengemeinschaft an der Wirtschaftlichkeit der Versorgung beriicksichtigt (s. “ergan-
zender Anderungsbedarf: § 130a Absatz 3¢ neu®).

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 6 Nr. 2 (§ 5 AMPreisV)
Apothekenzuschléage fiir Zubereitungen aus Stoffen

A Beabsichtigte Neuregelung

Standard-Rezepturen sollen kiinftig zuséatzlich mit dem Festzuschlag von 8,35 €
vergutet werden, der Arbeitspreis fir diese Rezepturen nach Abs. 3 wird um jeweils
1 € erhéht. Die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
maBgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen kénnen davon abweichende Vereinbarungen Uber die Hohe
des Fest- oder Rezepturzuschlages auch im Hinblick auf den neu eingefliihrten
Festzuschlag schlieB3en.

B Stellungnahme
Siehe auch Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 7 (§ 130 SGB V)

Fraglich bleibt, ob die hier vorgeschlagene Neuregelung anhand der tatsachlichen
Kosten- und Einnahmesituation der Apotheker gerechtfertigt ist. Bisher hat deren
Interessenvertretung zwar immer wieder Honorarforderungen gestellt, jedoch keine
belastbaren Nachweise Uber die wirtschaftliche Notwendigkeit vorgelegt. Um ent-
sprechende Daten zur wirtschaftlichen Situation zu erheben wurde durch das Bun-
desministerium fir Wirtschaft und Energie (BMWi) ein Auftrag vergeben. Diese
Ergebnisse sollten abgewartet werten, da geman § 78 Abs. 1 AMG die Ermé&chti-
gungsgrundlage beim BMWi liegt, bevor Honoraranpassungen vorgenommen wer-
den. Soweit der Gesetzgeber am Regelungsvorschlag festhalten will, ware zumin-
dest klarzustellen, dass der Festzuschlag nur einmal pro Verordnungsblatt, wel-
ches ohnehin nur eine Zubereitung enthalten darf, anféllt und nicht je Einzelbehalt-
nis bzw. abgeteilter Dosiseinheit anféllt. In der Praxis kommt es vor, dass aus hygi-
enischen Erwagungen eine Gesamtverordnungsmenge bspw. bei Salben in kleine-
re Einheiten/Behaltnisse abgeteilt wird. Der Zuschlag sollte dem entsprechend nur
einmal auf die Gesamtverordnungsmenge anfallen.

Desweiteren ware als BezugsgroBe fur den 90 prozentigen Festzuschlag nach § 5
Absatz 1 Nr. 1 auf die anteilig eingesetzte Menge des Fertigarzneimittels abzustel-
len. Hier besteht dringender Klarstellungsbedarf, da die bestehende Regelung
praktische Probleme mit sich bringt: Beim Einsatz von Fertigarzneimitteln in Stan-
dard-Rezepturen zum Beispiel zur Kapselherstellung féllt derzeit nach § 5 Absatz 1
Nr. 1 ein Festzuschlag von 90 Prozent auf den Einkaufspreis der kompletten Pa-
ckung zusatzlich zur Abrechnung der kompletten Packung an, auch wenn nur Teil-
mengen dieser Packung tatsachlich verarbeitet werden. Dies fihrt insbesondere
bei hochpreisigen Fertigarzneimitteln dazu, dass bei der Preisbildung Gewinnmar-
gen enstehen, die im Verhaltnis z. B. zur Herstellung von parenteralen Zubereitun-
gen und Abrechnung der anteilig verarbeiteten Fertigarzneimittel als unverhaltnis-
maBig hoch anzusehen sind. Beispielsweise betragt der Festzuschlag bei Stan-
dard-Rezepturen aus Ammonaps® Granulat zuséatzlich 1.436,71 Euro. Bei einer
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Standard-Rezeptur mit Volibris® Filmtabletten fallen zurzeit zusatzlich 2.710,21
Euro an. Dies stellt eine unangemessene Diskrepanz gegenliber parenteralen Zu-
bereitungen dar, da sich die Anforderungen an Herstellungsprozess und vorzuhal-
tende Raumlichkeiten (Sterillabor) stark unterscheiden. Es ist daher klarzustellen,
dass bei Verarbeitung von Fertigarzneimitteln in Standard-Rezepturen zur Preisbil-
dung auf die anteilig tatséchlich verarbeitete Menge des Fertigarzneimittels abzu-
stellen ist. Dies ist zudem als Héchstzuschlag auszugestalten. Die Systematik der
AMPreisV sieht regelhaft vor, dass prozentuale Zuschlage durch einen Héchstzu-
schlag limitiert sind (siehe §§ 2 und 3 AMPreisV).

C Anderungsvorschlag

Streichung.

Sollte der Gesetzgeber grundsatzlich am Regelungsvorschlag festhalten wollen, so
ist dieser klarstellend wie folgt zu fassen:

Artikel 6 Nr. 2 wird wie folgt geandert:
Nach § 5 Absatz 1 Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingeflgt:

, 3. je Verordnungsblatt ein Festzuschlag von 8,35 Euro flur Zubereitungen nach
Absatz 3, die nicht Absatz 6 unterfallen.*

Soweit der Gesetzgeber an seinem Anderungsvorschlag festhalten will, wére die
vorgeschlagene Anpassung erganzend vorzunehmen.

§ 5 Absatz 1 Nr. 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Bei der Abgabe einer Zubereitung aus einem Stoff oder mehreren Stoffen, die in
Apotheken angefertigt wird, sind

1. ein Festzuschlag von 90 Prozent, héchstens jedoch 250 €, auf die anteiligen
Apothekeneinkaufspreise ohne Umsatzsteuer fur Stoffe und erforderliche Verpa-
ckung,

2. ein Rezepturzuschlag nach Absatz 3

sowie die Umsatzsteuer zu erheben.

(2) Auszugehen ist von den anteiligen Apothekeneinkaufspreisen der fur die Zube-
reitung erforderlichen Mengen an Stoffen und Fertigarzneimitteln. MaBgebend ist

1. bei Stoffen der Einkaufspreis der tblichen Abpackung,
2. bei Fertigarzneimitteln der Einkaufspreis nach § 3 Abs. 2 der erforderlichen, wirt-

schaftlichen PackungsgréBe, hdchstens jedoch der Apothekeneinkaufspreis, der flr
Fertigarzneimittel bei Abgabe in 6ffentlichen Apotheken gilt.
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Artikel 6 Nr. 3 (§ 7 AMPreisV)
Betaubungsmittel — neu: Betaubungsmittel und dokumentationspflichtige
Arzneimittel nach § 3a Arzneimittelverschreibungsverordnung

A Beabsichtigte Neuregelung

Flr die Abgabe von Betaubungsmitteln und Arzneimitteln nach § 3a AMVV kénnen
Apotheken eine zusatzlichen Betrag von 2,91 € einschlie3lich Umsatzsteuer be-
rechnen.

B Stellungnahme

Siehe auch Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 7 (§ 130 SGB V) sowie Artikel 5 Nr. 1 (§
5 Absatz 3 AMPreisV)

Grundsétzlich scheint eine Uberpriifung des Betrages fiir Betaubungsmittel ange-
zeigt. Fraglich bleibt, ob die hier vorgeschlagene Neuregelung der Héhe nach an-
hand der tatséchlichen Kosten- und Einnahmesituation der Apotheker bei Bezug
und Abgabe von Betaubungsmitteln und dartiber hinaus auch im Hinblick auf die
angestrebte Ausweitung gerechtfertigt sein kann. Die vorgesehene H6he der An-
passungen ist vor dem Hintergrund des laufenden Forschungsvorhabens nicht
nachvollziehbar. Dabei ware kritisch zu hinterfragen, ob dies mit dem tatsachlichen
Aufwand begriindet werden kann. Entsprechende Daten zur wirtschaftlichen Situa-
tion sowie das Ergebnis des Gutachtenauftrages des Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Energie (BMWi) sollten abgewartet werden.

C Anderungsvorschlag

Streichung.
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lll. Ergdnzender Anderungsbedarf

Anderung § 35a Absatz 1 SGB V: Vollstindige Einbeziehung von orphan
drugs in die frihe Nutzenbewertung

Der AOK-Bundesverband schlagt vor, den Sonderstatus von Arzneimitteln fir sel-
tene Leiden im Rahmen der friihen Nutzenbewertung abzuschaffen und die ent-
sprechenden Regelungen zu streichen. Im Interesse einer qualitativ hochwertigen
Versorgung sollten grundsatzlich alle Arzneimittel einer frihen Nutzenbewertung
unterzogen werden. Patientinnen und Patienten mit seltenen Erkrankungen haben
denselben Anspruch auf Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Arznei-
mitteln wie andere. Daher schutzt ein vorab postulierter Zusatznutzen fir ein Pra-
parat lediglich den Hersteller und seine Marktinteressen, nicht jedoch den Patien-
ten.

Aufgrund der Anreize auf europaischer Ebene zur Entwicklung von orphan drugs ist
es zu einer deutlichern Zunahme neu entwickelter Praparate gekommen. Nicht alle
konnten jedoch Uberzeugen: So hatte der GBA zwischenzeitlich fir das orphan
drug Glybera® das Bewertungsverfahren unterbrochen, weil es bei den Zulas-
sungsbehdérden Zweifel an einem positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnis gab.

Vor diesem Hintergrund ist es geboten, den Sonderstatus fir orphan drugs aufzu-
heben und alle neuen Arzneimittel einer frihen Nutzenbewertung zu unterziehen.

Vorschlag fiir eine Anderung von § 35a Absatz 1 SGB V:

Streichung von Satz 10 bis 12.
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Anderung § 115¢ SGB V:
Fortsetzung der Arzneimitteltherapie nach Krankenhausbehandlung

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

Mit dem so genannten Beitragssatzsicherungsgesetz wurde der § 115¢ ins SGB V
eingefligt; dieser wurde in 2006 mit dem AVWG erneut erganzt. Die Regelungen
waren Teil des gesetzgeberisch gewlinschten Abbaus von Schnittstellenproblemen
an den Sektorengrenzen und sollten daflir sorgen, dass sowohl die Kranken-
hausentlassungsmedikation wirtschaftlich ist, als auch Therapieabbriiche durch
Bedenken des nachverordnenden Vertragsarztes in Bezug auf § 73 Abs. 8 und §
84 SGB V vermieden werden.

In der Praxis hat sich jedoch gezeigt, dass die gesetzgeberische Intention nicht
erreicht werden konnte: Entlassbriefe sind trotz vieler ambitionierter Projekte der
GKYV und des MDK nach wie vor sehr heterogen und enthalten wichtige Angaben
nicht, die fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit der ambulanten Folgetherapie notwen-
dig sind. Appelle in dieser Thematik waren bislang erfolglos. Ziel der vorgeschlage-
nen Veranderungen ist die zeitnahe Information der weiterbehandelnden Vertrags-
arzte durch die Krankenhauser Uber Veranderungen der Arzneimitteltherapie der
von ihnen behandelten Versicherten sowie deren Begriindung. Félle wie das nicht
notwendige Weiterfihren von Akutmedikation deutlich Uber den Krankenhausauf-
enthalt hinaus oder das unberechtigte Absetzen von neuer Dauermedikation durch
den Vertragsarzt wirde vermieden, wenn von den Krankenhdusern Therapiedauer
und Begrindungen zu den Verordnungen angegeben wirden. Auch sind bestimm-
te Regelungen im Zeitalter der Rabattvertrage nicht mehr zeitgeman, wie z.B. die
(ohnehin nicht durch die Kliniken umgesetzte) Pflicht, (brutto) preisginstige Alter-
nativmedikamente mit Handelsnamen anzugeben.

Es existieren bereits Arzneimittelmodule fir Klinikinformationssysteme, die die An-
forderungen an § 73 Abs.8 SGB V erflllen; diese werden bislang lediglich mangels
Verpflichtung nicht genutzt. Mit einem verbindlichen Einsatz kénnte effektiv Uber
die in der ambulanten Versorgung gultigen Regelungen zur wirtschaftlichen Ver-
ordnung nach §§ 84 und 92 SGB V sowie nach §§ 130b und c¢ informiert werden.
Zur Starkung der Umsetzung ist zudem ein Sanktionsmechanismus aufzunehmen.

Vorschlag fir eine Neufassung von § 115¢
,(1) Ist im Anschluss an eine Krankenhausbehandlung die Verordnung von Arznei-

mitteln erforderlich, hat das Krankenhaus dem weiterbehandelnden Vertragsarzt
die Therapievorschlage unverziglich und schriftlich unter Verwendung der Wirk-
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stoffbezeichnungen mitzuteilen. Falls preisglnstigere Arzneimittel mit pharmakolo-
gisch vergleichbaren Wirkstoffen oder therapeutisch vergleichbarer Wirkung ver-
fugbar sind, |st mlndestens ein prelsgunstlger Theraplevorschlag anzugeben Ab-

zel#auen—zu#as&g— Sowelt smnvoll ist je erkstoff das Datum anzuqeben bis zu

dem die jeweilige Medikation fortgefihrt werden soll. Absetzungen und Neueinstel-
lungen wahrend der stationaren Behandlung, die ambulant beibehalten werden
sollten, sind zu begriinden.

(2) Ist im Anschluss an eine Krankenhausbehandlung die Fortsetzung der im Kran-
kenhaus begonnenen Arzneimitteltherapie in der vertragsérztlichen Versorgung fur
einen langeren Zeitraum notwendig, soll das Krankenhaus bei der Entlassung Arz-
neimittel anwenden, die auch bei Verordnung in der vertragsarztlichen Versorgung
zweckmaBig und wirtschaftlich sind, soweit dies ohne eine Beeintrachtigung der
Behandlung im Einzelfall oder ohne eine Verlangerung der Verweildauer mdglich
ist. Hierzu ist im Krankenhaus ein Softwaresystem einzusetzen, welches den Vor-
gaben des § 73 Abs. 8 SGB V entspricht.

(3) Nachweisliche VerstéBe gegen Abs. 1 werden durch Regelungen in den Ver-
einbarungen nach § 112 SGB V geahndet werden.”
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Anderung § 129 Absatz 1 Nr. 2 SGB V: Wirtschaftlichkeit von Importarzneimit-
teln

Reimportierte Arzneimittel leisten ihren Beitrag zum Preiswettbewerb insbesondere
im Markt der patentgeschutzten Arzneimittel. In diesem Markisegment hat es in
den letzten Jahren einen deutlichen Preisschub in Richtung sehr hoher Marktpreise
gegeben. Somit ist die bestehende Regelung zur Bestimmung von preisginstigen
Importen mit 15 Prozent oder 15 € Preisabstand zum Bezugsarzneimittel nicht
mehr angemessen, denn ein Preisabstand von 15 € fallt bei Praparaten mit Kosten
im z.T. vier- oder funfstelligen Bereich kaum ins Gewicht und rechtfertigt daher
nicht das Pradikat ,preisguinstig“.

Vor diesem Hintergrund spricht sich der AOK-Bundesverband fir eine Anpassung
der Regelung an die geanderten Marktverhaltnisse aus, indem allein auf einen
Preisabstand von 15 Prozent abgestellt wird

Vorschlag fiir eine Anderung von § 129 Absatz 1 Nr. 2

,2. Abgabe von preisglnstigen importierten Arzneimitteln, deren fur den Versicher-
ten mafBgeblicher Arzneimittelabgabepreis unter Berlicksichtigung der Abschlage
nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b mindestens 15 vom Hundert edermindes-
tens15-Euro-niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels; in dem Rahmen-
vertrag nach Absatz 2 kdnnen Regelungen vereinbart werden, die zusatzliche Wirt-
schaftlichkeitsreserven erschlieBen,*”
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Neueinfiihrung § 130a Absatz 3c: Herstellerabschlag auf Teilmengen

Bei der Abgabe von aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen gelten bis-
lang nur dann die Herstellerabschlage nach § 130a, wenn es sich um Fertigarz-
neimittel in parenteralen Zubereitungen handelt: Hier regelt § 130a in verschiede-
nen Abséatzen das Wirksamwerden des Herstellerabschlags ggf. auch bei Abgaben
von Teilmengen. Fir alle weiteren entnommenen Teilmengen — seien es Blister
oder ausgeeinzelte Praparate — wird der Herstellerabschlag jedoch bislang nicht
abgezogen.

Entnommene Teilmengen aus Fertigarzneimitteln sind ebenso wie parenteral zube-
reitete Fertigarzneimittel von der AMPreisV ausgenommen, soweit deren Darrei-
chungsform, Zusammensetzung und Starke unverandert bleiben. Dabei ist jedoch
nicht in jedem Fall sichergestellt, dass eine Abgabe zu Lasten der Krankenkasse
nicht teurer ist als bei Abgabe der jeweiligen Menge an den Verbraucher, wenn
dies in der vorgesehenen Packung erfolgt. Da sich die beiden Fallkonstellationen
nicht grundsatzlich unterscheiden, schlagen wir vor, die bereits fur die parenteral
zubereiteten Teilmengen von Fertigarzneimitteln geltende gesetzliche Regelung
auch auf Teilmengen zu tbertragen. Dementsprechend soll gesetzlich klargestellt
werden, dass die Abschlage nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b SGB V eben-
so Anwendung finden. Mit der Beseitigung der Unklarheit zur Abrechnung wird das
berechtigte Interesse der Versichertengemeinschaft an der Wirtschaftlichkeit der
Versorgung bertcksichtigt.

Vorschlag fir die Neuregelung in § 130a Absatz 3c:
Die Abschlédge nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b SGB V gelten entsprechend

fir aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen im Rahmen der Abgabe durch
Offentliche Apotheken sowie bei der Abgabe nach § 129a.
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Anderung §130b Absatz 9 SGB V: Neujustierung der Verhandlungsparameter
zum Erstattungsbetrag

Mit dem Referentenentwurf war eine Anderung der Parameter zur Preisadjustie-
rung far Arzneimittel mit Zusatznutzen angedacht worden: Danach sollten auslan-
dische Abgabepreise bei der Bildung des Erstattungsbetrags nicht mehr berlck-
sichtigt werden. Begriindet wurde dies mit dem hohen Aufwand bei geringem Er-
trag. Im nun vorliegenden Gesetzentwurf wird jedoch am Kriterium der ,tatsachli-
chen Abgabepreise in den anderen europaischen Landern gewichtet nach den je-
weiligen Umsatzen und Kaufkraftparitaten® festgehalten.

Im Gegensatz zu friiheren Standpunkten, bei denen Hersteller einen Ausschluss
europaischer Abgabepreise gefordert hatten, hatten sich diese zuletzt wieder fur
eine Beibehaltung eingesetzt. Anstatt wie zuvor auf die angeblich negative Wirkung
auf die gesamten Erstattungsbetrage auch in anderen Landern durch die angebli-
che Zirkelreferenzierung zu verweisen, halt man nunmehr eine Streichung flr nicht
sachgerecht, sondern schreibt den auslandischen Abgabepreisen preisanhebende
Wirkung zu. Das ist zutreffend: Im bislang gelebten Verfahren ist es praktisch nie
gelungen, reale tatsachliche Abgabepreise zu erhalten. Stattdessen sind Listen-
preise ohne eine Preiskorrektur in das Verfahren zum Erstattungsbetrag eingegan-
gen. Die urspringlich vom Gesetzgeber anvisierte preisdampfende Korrekturwir-
kung des Parameters ,tatsachliche auslandische Vergleichspreise® hat sich somit
nie erfullt. Zusammen mit den Preisen vergleichbarer Arzneimittel wirken sie viel-
mehr preissteigernd im Sinne der Hersteller auf den Erstattungsbetrag.

Vor diesem Hintergrund schlagen wir eine grundséatzliche Reform der Parameter
zum Erstattungsbetrag vor: Danach sollte anstelle der tatsédchlichen Abgabepreise
in anderen europdischen Landern und den Preisen vergleichbarer Arzneimittel ne-
ben der Nutzenbewertung der Budget impact mit berlicksichtigt werden. Zudem
ware zu Uberlegen, ob flr Me too-Praparate ein Abschlag auf den Abgabepreis des
Erstanbieters im Segment einzuflihren wére.

Vorschlag fiir eine Anderung von § 130b Absatz 9 Satz 3 sowie Satz 4 bis 6
neu

,FUr Arzneimittel, fir die der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 35a Absatz 3
einen Zusatznutzen festgestellt hat, ist der die Ausgabenbelasung fir die Kran-
kenkassen unter Bezug auf die GréB3e der Patientengruppen, fiir die ein Zusatznut-
zen festqestellt wurde bei der Festlequnq des Erstattunqsbetraqs se#len—d%&ah%es-

Kauﬂera#p%%aten—be&@es&hﬂgi—we#den Zu berucksmhhqen fur den Fall einer

Uberschreitung des vereinbarten Ausgabevolumens ist ein Abschlag auf den Er-
stattungsbetrag zu vereinbaren; der neue Erstattungsbetrag greift ab dem Folge-
monat der Feststellung der Uberschreitung und ist unverziiglich in den Verzeich-
nissen nach § 131 Absatz 4 zu melden. Die Einhaltung der Vereinbarung ist regel-
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maBig zu Uberpriifen. Fir den Fall einer Uberschreitung sind die Ursachen zu ana-
lysieren. Fir ein Arzneimittel, welches pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar
mit einem bereits im Markt befindlichen Praparat mit Erstattungsbetrag ist, bei dem
es sich nicht um die zweckmaBige Vergleichstherapie handelt, soll ein Abschlag
auf den Preis der Vergleichstherapie vereinbart werden; das Nahere zu den Mal3-
stében ist in der Vereinbarung nach Satz 1 festzulegen.”
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Anderung §130c SGB V: Klarstellung des Verhiltnisses zwischen §§ 130a
Absatz 8 und 130c bei Vertragsabschlissen zu Arzneimitteln mit Erstat-
tungsbetrag

Mit EinfUhrung der Erstattungsbetrage fir neue Arzneimittel hat sich eine Rechts-
unsicherheit ergeben, wenn flr Arzneimittel mit geltendem Erstattungsbetrag nach
§ 130b ein Selektivvertrag vereinbart bzw. ausgeschrieben wird. Dabei hat der Ge-
setzgeber lediglich die (teil-)ablésende Wirkung eines Vertrags nach § 130c zu ei-
nem Vertrag nach § 130b SGB V klargestellt. Grundsatzlich ist ein Vertrag nach §
130a Absatz 8 zwar nicht beschrankt auf bestimmte Arzneimittel. Es bleibt jedoch
unklar, ob ein Vertrag fur ein Arzneimittel mit Erstattungsbetrag auch nach § 130a
Absatz 8 abgeschlossen werden kann. Dies ist vor allem dann relevant, wenn bei
Ausschreibungen sowohl Praparate aus dem Bestandsmarkt als auch solche mit
Erstattungsbetrag in Konkurrenz zueinander stehen.

Vorschlag fiir eine Anderung von § 130c Absatz 1 Satz 5:

,§ 130a Absatz 8 gilt entsprechend und ist die Rechtsgrundlage flir Vereinbarungen
nach Satz 1 und die nach § 69 Absatz 2 anzuwendende Vergabe nach dem Gesetz
gegen Wettbewerbsbeschrédnkungen.”
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Neueinfiihrung § 131 Absatz 3a (neu) SGB V: Schaffung einer Neutralen Da-
tenstelle fiir Arzneimittel im Gesundheitswesen (NeuDAmIG)

Im Fokus des Gesetzes fir sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im
Gesundheitswesen (eHealth-Gesetz) stand die Verbesserung der modernen Infor-
mations- und Kommunikationstechnologien im Gesundheitssystem, um die Qualitat
und Wirtschaftlichkeit in der medizinischen Versorgung zu stéarken. Hierzu zahlt u.a.
die verpflichtende Regelung, dass Vertragsarztinnen und Vertragsarzten bei der
Verordnung von Arzneimitteln die jeweils aktuellen Arzneimittelinformationen zur
Verflgung stehen missen. Bis zum eHealth-Gesetz bestand die flr die Zertifizie-
rung zustandige Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) lediglich auf ein quar-
talsweises Update. Grundlage fiir eine ausreichende Qualitat und Wirtschaftlichkeit
in der medizinischen Versorgung bilden aktuelle Arzneimitteldatenbanken und
Software zur Verordnung arztlicher Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung. Der Gesetzgeber hat dies erkannt und plant mit Artikel 1 Nummer
3 und 4 Vertragsarztinnen und Vertragsarzte mithilfe eines Arztinformationssys-
tems besser Uber Fragen des Zusatznutzens neuer Arzneimittel zu informieren und
damit bei ihren Therapieentscheidungen zu unterstitzen. Grundlage fir dieses Arz-
tinformationssystem ist jedoch die im eHealth-Gesetz eingefihrte Aktualitat aller
Arzneimittelinformation. Die Informationen nach § 35a Absatz 3a SGB V stehen im
unmittelobarem Zusammenhang mit den dazugehérigen Preis- und Produktinforma-
tionen nach § 131 Absatz 4 SGB V. Zudem hangt die praxisorientierte Darstellung
des maschinenlesbaren Beschlusses nach § 35a Absatz 3a SGB V maf3geblich
von den Zulassungsvoraussetzungen der Programme nach § 73 Absatz 9 (neu)
SGB V und der sich daraus ergebenen Umsetzung durch die Softwarehersteller ab.
Die derzeitige dezentrale Aufgabenverteilung im Bereich informationstechnischer
Systeme im Gesundheitswesen wird dem Anspruch eines einheitlichen Informati-
onstransfers fur alle Beteiligten im Gesundheitswesen nicht mehr gerecht und birgt
die Gefahr, dass der vom Gesetzgeber intendierte einheitliche Wissenstransfer
nicht umgesetzt werden kann.

Fdr eine transparente und rechtssichere Bereitstellung aktueller Arzneimittelinfor-
mationen und zertifizierter Software fir alle Beteiligten im Gesundheitswesen be-
darf es einer Neutralen Datenstelle flr Arzneimitteldaten im Gesundheitswesen.
Der Spitzenverband der Krankenkassen, die Kassenarztliche Bundesvereinigung
sowie die Deutsche Krankenhausgesellschaft sollen damit beauftragt werden, eine
solche Datenstelle zu errichten.

Diese Stelle sollte kiinftig die aktuellen Preis- und Produktinformationen verord-
nungsfahiger Leistungen in einem geregelten Verfahren bindeln und Uberprifen
sowie diese dann stichtagsbezogen einheitlich und gegen Kostenerstattung den
Berechtigten zur Verfagung stellen. Die Meldungen der Preis und- Produktinforma-
tionen nach § 131 Abs. 4 SGB V sowie weitere Meldeinformationen kénnen mittels
Vergabeverfahren delegiert werden. Notwendige Abrechnungsinformationen zu
Rabattarzneimitteln werden die Krankenkassen zur Verfligung stellen. Die Stelle
Ubernimmt zudem die Zertifizierung der nach § 73 Absatz 9 (neu) SGB V einzuset-
zenden Programme.

Vorschlag fiir eine Neuregelung nach § 131 Absatz 3a sowie Anderung von
Absatz 4:
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,(3a) Zur Wahrnehmung der Aufgaben des § 73 Absatz 9 sowie § 131 Absatz
4bilden der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenérztliche Bun-
desvereinigung und die Deutsche Krankenhausgesellschaft eine gemeinsame
neutrale Stelle; die Stelle prift auch die Einhaltung der Vorgaben nach § 35a Ab-
satz 3a Satz 2. Die Stelle nimmt lhre Aufgaben eigenverantwortlich wahr. Die Stelle
nach Satz 1 gibt sich eine Geschaftsordnung und beschreibt in ihrer Geschéftsord-
nung ein einheitliches Verfahren zur Abwicklung von Korrekturen nach Absatz 4
Satz 5. Die Vertragspartner nach Satz 1 verstindigen sich tber die Errichtung, den
Sitz und den Leiter der Einrichtung; die personelle, sachliche sowie finanzielle Aus-
stattung der Einrichtung wird von den Vertragspartnern jahrlich bis zum 30. No-
vember flr das folgende Kalenderjahr festgelegt. Der Leiter flihrt die laufenden
Verwaltungsgeschéfte der Einrichtung und gestaltet die innere Organisation.
Kommt eine Einigung nach den Satzen 1 bis 3 nicht zustande, entscheidet das
Bundesministerium fiir Gesundheit. Die Kosten der Einrichtung tragen der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, die Kassenérztliche Bundesvereinigung und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft anteilig.”

§ 131 Absatz 4 erhalt abhangig vom Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zum
AMVSG und HHVG zukiinftig folgende Fassung:

»,(4) Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet, die zur Herstellung einer
pharmakologisch-therapeutischen und preislichen Transparenz im Rahmen der
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 und die zur Festsetzung von
Festbetragen nach § 35 Absatz 1 und 2 oder zur Erfillung der Aufgaben nach §
35a Absatz 1 Satz 2 und Absatz 5 sowie die zur Wahrnehmung der Aufgaben nach
§ 129 Absatz 1a erforderlichen Daten der Stelle nach Absatz 3a zu Ubermitteln und
auf Verlangen notwendige Auskiinfte zu erteilen; die Stelle nach Absatz 3a erteilt
dem Gemeinsamen Bundesausschuss sowie dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen zu-tbermitteln-und-aut-Verlangen die notwendigen Auskiinfte zu-ertei-
len. FUr die Abrechnung von Fertigarzneimitteln,_von Verbandmitteln und von Pro-
dukten, die gemaB den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden kénnen, Ubermitteln die
pharmazeutischen Unternehmer und sonstigen Hersteller die fir die Abrechnung
nach § 300 erforderlichen Preis- und Produktangaben einschlieBlich der Rabatte
nach § 130a an die i in § 129 Absatz 2 genannten Verbande sowie an die Stelle
nach Absatz 3a a - :
Bundesaussehuss im Wege elektronlscher Datenubertragung und maschmell ver-
wertbar; dabei ist auch der fir den Versicherten maBgebliche Arzneimittelabgabe-
preis nach § 129 Absatz 5a sowie fir Produkte nach § 31 Absatz 1 Satz 2 und Ab-
satz 1a Satz 1 und 4 ein Kennzeichen zur Verordnungsféhigkeit zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung anzugeben. Das N&here zur Ubermittlung der in
Satz 2 genannten Angaben vereinbaren die Verbande nach § 129 Absatz 2. Sie
kdnnen die Ubermittlung der Angaben nach Satz 2 innerhalb angemessener Frist
unmittelbar von dem pharmazeutischen Unternehmer verlangen. Die Stelle nach
Absatz 3a kann Sie-kénnen-fehlerhafte Angaben selbst korrigieren und die durch
eine verspatete Ubermittlung oder erforderliche Korrektur entstandenen Aufwen-
dungen im Auftrag der Verbande nach § 129 Absatz 2 geltend machen. Die nach
Satz 2 Ubermittelten Angaben oder, im Falle einer Korrektur nach Satz 5, die korri-
gierten Angaben sind verbindlich. Die Stelle nach Absatz 3a stellt die Informationen
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nach Satz 2 als einheitliche Datengrundlage stichtagsbezogen den Vertragspart-
nern nach Absatz 3a Satz 1 zur Verfligung sowie weiteren Berechtigten gegen
Kostenerstattung. Die Abrechnung der Apotheken gegenlber den Krankenkassen
und die Erstattung der Abschlage nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b durch die
pharmazeutischen Unternehmer an die Apotheken erfolgt auf Grundlage der Anga-
ben nach Satz 2. Die Korrektur fehlerhafter Angaben und die Geltendmachung der
Anspriche kann auf Dritte Ubertragen werden. Zur Sicherung der Anspriiche nach
Satz 4 kénnen einstweilige Verfligungen auch ohne die Darlegung und Glaubhaft-
machung der in den §§ 935 und 940 der Zivilprozessordnung bezeichneten Vo-
raussetzungen erlassen werden. Entsprechendes gilt fir einstweilige Anordnungen
nach § 86b Absatz 2 Satz 1 und 2 des Sozialgerichtsgesetzes.”
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Anderung § 295 Absatz 1 SGB V: Codierung der Anwendungsgebiete nach
den G-BA-Beschliissen und Ubermittlung der Daten an die Krankenkassen

Eine zunehmende Zahl an Prozessen macht eine detaillierte Kenntnis der einer
Arzneimittelverordnung zugrundeliegenden Diagnose notwendig, soweit das Arz-
neimittel in mehreren Anwendungsgebieten eingesetzt wird: Dies betrifft bspw. die
Umsetzung und das Monitorieren eines Teilleistungsausschlusses nach § 35a Ab-
satz 3 oder auch einer Preis-Mengen-Vereinbarung nach § 130b Absatz 1a. Dabei
ermdglicht die Codierung nach ICD 10 als alleiniger Schlissel von Diagnosen oft
keine ausreichend trennscharfe Abbildung der Patientengruppen der G-BA-
Beschllsse. Hier ist es notwendig, die Codierung kiinftig durch andere geeignete
Schlissel (z.B. die vom DIMDI bereits heute administrierte Alpha-ID 0.4.) zu ergéan-
zen. Damit kénnte sowohl der Detaillierungsgrad als auch die notwendige zeitnahe
Anpassung der Codierung gewahrleistet werden.

Die Ubermittlung der Daten an die Krankenkassen kénnte — soweit dies nicht
pseudonymisiert Uber das Verordnungsblatt stattfindet — im Rahmen der Abrech-
nung arztlicher Leistungen nach § 295 erfolgen. Hier stellen sich — anders als bei
der Ubermittlung auf dem Verordnungsblatt — keinerlei Fragen des Datenschutzes,
da die heutigen Abrechnungswege zwischen den Kassenarztlichen Vereinigungen
und Krankenkassen genutzt werden, so dass Dritte wie z. B. Apotheken oder deren
Rechenzentren diese Informationen nicht erhalten.

Vorschlag fiir eine Anderung von § 295 Absatz 1

Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Das Bundesministerium flr Gesundheit kann das Deutsche Institut fir medizini-
sche Dokumentation und Information beauftragen, den in Satz 2 genannten
Schlissel um Zusatzkennzeichen zur Gewahrleistung der flr die Erfillung der Auf-
gaben der Krankenkassen notwendigen Aussagefahigkeit des Schllissels zu er-
ganzen oder zusatzlich andere geeignete Schlissel fur diesen Zweck bereitzustel-
len.”

Nach Satz 3 wird folgender Satz 4 eingefligt:

.Bei der Verordnung von Arzneimitteln, fir die Beschliisse nach § 35a Abs. 3 vor-
liegen, ist die Zugehdrigkeit des Versicherten zu den vom Beschluss umfassten
Patientengruppen mit entsprechendem Bezug zur Verordnung ebenfalls nach Satz
1 zu Ubermitteln.”
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