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Gesetzesbeschluss
des Deutschen Bundestages

Gesetz

zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der

Arzneimittelversorgung

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 20. Sitzung am 17. Februar 2006 aufgrund
der Beschlussempfehlung und des Berichts des Ausschusses fir Gesundheit
— Drucksache 16/691 — den von den Fraktionen CDU/CSU und SPD eingebrachten

Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der
Arzneimittelversorgung
— Drucksache 16/194 -

mit folgenden MaBgaben, im Ubrigen unverandert angenommen:

1. Artikel 1 wird wie folgt geéndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,§ 31 wird wie folgt geandert:
a) Dem Absatz 2 werden folgende Sétze angeflgt:

,Hat die Krankenkasse mit einem pharmazeutischen Unternehmen, das
ein Festbetragsarzneimittel anbietet, eine Vereinbarung nach § 130a
Abs. 8 abgeschlossen, trégt die Krankenkasse abweichend von Satz 1
den Apothekenverkaufspreis dieses Mittels abziiglich der Zuzahlungen
und Abschlédge nach den 88 130 und 130a Abs.1, 3a und 3b. Diese
Vereinbarung ist nur zul&ssig, wenn hierdurch die Mehrkosten der
Uberschreitung des  Festbetrages ausgeglichen werden. Die
Krankenkasse tbermittelt die erforderlichen Angaben einschliel3lich des
Arzneimittel- und des Institutionskennzeichens der Krankenkasse an
die Vertragspartner nach § 129 Abs. 2; das Nahere ist in den Vertragen
nach 8 129 Abs. 2 und 5 zu vereinbaren. Versicherte und Apotheken
sind nicht verpflichtet, Mehrkosten an die Krankenkasse
zurlickzuzahlen, wenn die von der Krankenkasse abgeschlossene
Vereinbarung den gesetzlichen Anforderungen nicht entspricht.
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b) Dem Absatz 3 werden folgende Satze angeflgt:

,»Die Spitzenverbande der Krankenkassen konnen durch Beschluss nach
8213 Abs. 2 Arzneimittel, deren  Apothekeneinkaufspreis
einschliellich Mehrwertsteuer mindestens um 30 vom Hundert
niedriger als der jeweils gultige Festbetrag ist, der diesem Preis
zugrunde liegt, von der Zuzahlung freistellen, wenn hieraus
Einsparungen zu erwarten sind. Absatz 2 Satz 4 gilt entsprechend.**

b) Nummer 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Buchstabe a wird Doppelbuchstabe bb wie folgt gefasst:

,bb) Folgende S&tze werden angeflgt: ,,Fir die Vorbereitung der
Beschliisse nach Satz 1 durch die Geschéftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses gilt 8 106 Abs. 4a Satz 3 und 7
entsprechend. Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss Dritte
beauftragt, hat er zu gewadhrleisten, dass diese ihre
Bewertungsgrundséatze und die Begrundung fiir ihre Bewertungen
einschliel3lich der verwendeten Daten offen legen. Die Namen
beauftragter Gutachter dirfen nicht genannt werden.**

bb) In Buchstabe b wird in dem anzufligenden Satz des Absatzes la vor
dem Wort ,,neuartig* das Wort ,,nicht* eingefugt.

cc) In Buchstabe ¢ werden in Absatz 1b Satz 5 die Worter ,,Dabei sind
vorrangig Kklinische Studien® durch die Worter ,,Vorrangig sind
Klinische Studien® ersetzt.

dd) Buchstabe d wird wie folgt gefasst:

,d) In Absatz 5 wird Satz 4 neu gefasst und nach ihm folgender Satz
eingefugt:
»Der Festbetrag fur die Arzneimittel in einer Festbetragsgruppe
nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 sowie erstmals zum 1. April 2006 auch
nach den Nummern 2 und 3 soll den hdchsten Abgabepreis des
unteren Drittels des Intervalls zwischen dem niedrigsten und dem
hdchsten Preis einer Standardpackung nicht Ubersteigen. Dabei
muissen mindestens ein Finftel aller Verordnungen und
mindestens ein Funftel aller Packungen zum Festbetrag verfiigbar
sein; zugleich darf die Summe der jeweiligen Vomhundertsétze
der Verordnungen und Packungen, die nicht zum Festbetrag
erhéltlich sind, den Wert von 160 nicht Gberschreiten.“*

c) In Nummer 4 werden in 8 73 Abs. 8 letzter Satz nach der Angabe ,,8 82
Abs. 1* die Worter ,,bis zum 31. Dezember 2006“ eingefiigt.
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d) Nummer 5 wird wie folgt gedndert:
aa) Buchstabe b wird wie folgt gefasst:
,b) Absatz 4a wird wie folgt gefasst:

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

bb) Nach Buchstabe d werden folgende Buchstaben e und f angeflgt:
,e) Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 7a eingeftigt:

»(7a) Die Vertragspartner nach Absatz 7 vereinbaren bis zum
30. September fir das jeweils folgende Kalenderjahr jeweils als
Bestandteil der Vereinbarungen nach Absatz 1 fir Gruppen von
Arzneimitteln fur verordnungsstarke Anwendungsgebiete, die
bedeutsam zur Erschliefung von Wirtschaftlichkeitsreserven sind,
Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit, die sich bei
wirtschaftlicher Verordnungsweise ergeben. Bei der Festlegung
der Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit sind
Besonderheiten  unterschiedlicher ~ Anwendungsgebiete  zu
beriicksichtigen. Definierte Dosiereinheiten konnen auf Grundlage
der Klassifikation nach § 73 Abs. 8 Satz 5 festgelegt werden. Das
Néhere ist in der Vereinbarung nach Satz 1 zu regeln; dabei
konnen auch andere geeignete rechnerische mittlere Tages- oder
Einzeldosen oder andere geeignete VergleichsgroRen fir die
Kosten der Arzneimitteltherapie vereinbart werden, wenn der
Regelungszweck dadurch besser erreicht wird. Richtlinien nach §
92 Abs. 1 sind zu beachten. Uberschreiten die Ausgaben fiir die
vom Arzt verordneten Arzneimittel die Kosten nach Satz 1, hat
der Arzt einen Uberschreitungsbetrag von mehr als 10 bis 20 vom
Hundert entsprechend einem Anteil von 20 vom Hundert, von
mehr als 20 vom Hundert bis 30 vom Hundert um 30 vom
Hundert und eine dariiber hinaus gehende Uberschreitung zur
Halfte  gegentber den  Krankenkassen  auszugleichen.
Unterschreiten die Ausgaben der von den Arzten einer
Kassenarztlichen Vereinigung insgesamt verordneten Arzneimittel
die Durchschnitts-kosten je definierter Dosiereinheit nach Satz 1,
entrichten die Krankenkassen aufgrund der Vereinbarung nach
Satz 1 einen Bonus an die Kassenarztliche Vereinigung. Der
Bonus ist unter den Vertragsarzten zu verteilen, die wirtschaftlich
verordnen und deren Verordnungskosten die Durchschnittskosten
je definierter Dosiereinheit nach Satz 1 nicht tiberschreiten. Uber-
oder Unterschreitungen stellt der Prifungsausschuss nach 8 106
Abs. 4 nach Ablauf eines Quartals auf der Grundlage der



Drucksache 113/06 -4 -

arztbezogenen Schnellinformationen nach Absatz 5 Satz 4 oder
aufgrund der Abrechnungsdaten nach 8 300 Abs. 2 Satz 4, die
dem Prufungs-ausschuss zu tbermitteln sind, fest; flr das weitere
Verfahren gilt § 106 Abs. 5 und 5c entsprechend. Arzneimittel, fur
die die Regelungen dieses Absatzes Anwendung finden,
unterliegen nicht der Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106 Abs.
2; die Richtgrofien sind von den Vertragspartnern nach Absatz 1
entsprechend zu bereinigen. Das Nahere ist in Vertrdgen nach 8
106 Abs. 3 zu vereinbaren. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1
fir das jeweils folgende Kalenderjahr bis zum 30. September
nicht zustande, gilt fir das Schiedsverfahren abweichend von § 89
Abs. 1 Satz 1 eine Frist von zwei Monaten.*

f) In Absatz 8 wird die Angabe ,,1 bis 7“ durch die Angabe ,,1 bis 4
und 4b bis 7 ersetzt.*

e) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 5a eingefugt:
,5a. 8 92 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satz 1 dritter Halbsatz wird wie folgt gefasst:

»er kann dabei die Erbringung und Verordnung von Leistungen
einschlielich Arzneimitteln oder MafRnahmen einschranken oder
ausschlielen, wenn nach allgemein anerkanntem Stand der
medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit
nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbesondere ein Arzneimittel
unzweckmallig oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungs-
moglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen
Nutzen verfugbar ist.”

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:

,In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 konnen auch
Therapiehinweise zu Arzneimitteln aufllerhalb von
Zusammenstellungen gegeben werden; Sétze 3 und 4 sowie Absatz 1
Satz 1 dritter Halbsatz gelten entsprechend.“*

f) Es wird nach Nummer 6 folgende Nummer 6a eingeflgt:
,6a.8 115¢ wird wie folgt geéndert:
a) Der bisherige Text wird Absatz 1.
b) Nach dem neuen Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefigt:

»(2) Ist im Anschluss an eine Krankenhausbehandlung die
Fortsetzung der im Krankenhaus begonnenen Arzneimitteltherapie
in der vertragsarztlichen Versorgung fiir einen langeren Zeitraum
notwendig, soll das Krankenhaus bei der Entlassung Arzneimittel
anwenden, die auch bei Verordnung in der vertragsarztlichen
Versorgung zweckméRig und wirtschaftlich sind, soweit dies ohne
eine Beeintrachtigung der Behandlung im Einzelfall oder ohne eine
Verlangerung der Verweildauer moéglich ist. “*
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g) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:
,7. 8 130a wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:

»,oatz 1 gilt fir Fertigarzneimittel, deren Apothekenabgabepreise
aufgrund der Preisvorschriften nach dem Arzneimittelgesetz oder
aufgrund des 8 129 Abs. 5a bestimmt sind.*

b) Nach Absatz 3 werden folgende Absatze eingefligt:

»(3a) Erhoht sich der Herstellerabgabepreis ohne Mehrwertsteuer
gegenliber dem Preisstand am 1. November 2005, erhalten die
Krankenkassen fir die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel ab
dem 1. April 2006 bis zum 31. Marz 2008 einen Abschlag in Hohe
des Betrags der Preiserhdhung; dies gilt nicht fur
Preiserndhungsbetrdge oberhalb des Festbetrags. Flr Arzneimittel,
die nach dem 1. April 2006 in den Markt eingeflihrt werden, gilt Satz
1 mit der Maligabe, dass der Preisstand der Markteinfiihrung
Anwendung findet. Fir importierte Arzneimittel, die nach § 129
abgegeben  werden, gilt abweichend von Satz 1 ein
Abrechnungsbetrag von hochstens dem  Betrag, welcher
entsprechend den Vorgaben des § 129 niedriger ist als der
Arzneimittel-abgabepreis des Bezugsarzneimittels einschliellich
Mehrwertsteuer, unter Berlcksichtigung von Abschlédgen fir das
Bezugsarzneimittel aufgrund dieser Vorschrift. Abschldge nach
Absatz 1 und 3b werden zusatzlich zu dem Abschlag nach Sétzen 1
bis 3 erhoben. Rabattbetrége, die auf Preiserhéhungen nach Absatz 1
und 3b zu gewéhren sind, vermindern den Abschlag nach Satz 1 bis
3 entsprechend. Fir die Abrechnung des Abschlags nach den Satzen
1 bis 3 gelten die Absétze 1, 5 bis 7 und 9 entsprechend. Absatz 4
findet Anwendung. Das Néhere regeln die Spitzenverbande nach 8
213 Abs. 2.

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

aa) In Satz 4 wird die Angabe ,,nach den Abséatzen 1 und 2 durch
die Angabe ,,nach den Absatzen 1, 3a und 3b* ersetzt.

bb) Folgende Sétze werden angefugt:

,Die Krankenkassen  oder ihre  Verbande kdnnen
Leistungserbringer oder Dritte am Abschluss von Vertrdgen nach
Satz 1 beteiligen oder diese mit dem Abschluss solcher Vertrage
beauftragen. Das Bundesministerium fir Gesundheit berichtet
dem Deutschen Bundestag bis zum 31. Mé&rz 2008 tber die
Auswirkungen von Rabattvereinbarungen insbesondere auf die
Wirksamkeit der Festbetragsregelung.“*

h) In Nummer 8 werden in § 131 Abs. 4 Satz 2 erster Halbsatz nach dem Wort
»,verbande“ die Worter ,sowie an die Kassenérztliche Bundesvereinigung
und den Gemeinsamen Bundesausschuss® eingefligt und nach den Woértern
»elektronische Datenlbertragung“ die Worter ,,und maschinell verwertbar
auf Datentragern* angefugt.

i) Es wird nach Nummer 8 folgende Nummer 9 angefiigt:
,9. Dem § 300 Abs. 2 wird folgender Satz angefugt:

,Die Rechenzentren tbermitteln die erforderlichen Abrechnungsdaten
auf Anforderung unverziglich an den Prifungsausschuss fir die
Feststellung von Uber- und Unterschreitungen von Durchschnittskosten
je definierter Dosiereinheit nach § 84 Abs. 7a arztbezogen, nicht
versicherten-bezogen.*

2. Artikel 2 wird wie folgt gefasst:

) JArtikel 2
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

In 8 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des Heilmittelwerbegesetzes, in der Fassung der
Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3068), das zuletzt durch
gedndert worden ist, werden die Worter  fir apothekenpflichtige
Arzneimittel gilt dies nur, soweit die Zuwendungen oder Werbegaben
zusétzlich zur Lieferung eines pharmazeutischen Unternehmers oder
GroRhandlers an die in 8 47 des Arzneimittelgesetzes genannten Personen,
Einrichtungen oder Behorden gewéhrt werden® durch die Worter
»~Zuwendungen oder Werbegaben nach Buchstabe a sind fir Arzneimittel
unzul&ssig, soweit sie entgegen den Preisvorschriften gewahrt werden, die
aufgrund des Arzneimittelgesetzes gelten; Buchstabe b gilt nicht fir
Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken vorbehalten ist* ersetzt.”
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3. Artikel 3 Abs. 2 wird wie folgt neu gefasst:

»(2) Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe d dieses Gesetzes tritt mit Wirkung
vom....(Datum der dritten Lesung), Artikel 1 Nr. 3 und 7 Buchstabe ¢ dieses
Gesetzes treten mit Wirkung vom....(Datum der ersten Lesung) in Kraft.”



