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Drucksache 763/10

Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung

(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG)

vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. De-
zember 1988, BGBI. 1 S.2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 14. April 2010 (BGBI. 1 S. 410)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 13 Absatz 2 Satz 11 werden der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt und die folgenden Worter an-
gefligt:

,»im Falle der Kostenerstattung nach § 129 Absatz 1 Satz 5 sind keine Abschliage fiir fehlende Wirtschaft-
lichkeitspriifungen vorzusehen, jedoch sind die der Krankenkasse entgangenen Rabatte nach § 130a Absatz 8
sowie die Mehrkosten im Vergleich zur Abgabe eines Arzneimittels nach § 129 Absatz 1 Satz 3 und 4 zu be-
riicksichtigen; die Abschlidge sollen pauschaliert werden.*

2. § 31 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

Absatz 2a wird aufgehoben.

In Absatz 3 Satz 4 werden die Worter ,,durch Beschluss nach § 213 Absatz 2 gestrichen und die Worter
»Apothekeneinkaufspreis einschlieBlich Mehrwertsteuer” durch die Worter ,,Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer® ersetzt.

3. § 34 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

<)

Die Absitze 2 und 5 werden aufgehoben.
Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Der Ausschluss der Arzneimittel, die in Anlage 2 Nummer 2 bis 6 der Verordnung iiber unwirtschaftli-
che Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung vom 21. Februar 1990 (BGBI. I S. 301), die zu-
letzt durch die Verordnung vom 9. Dezember 2002 (BGBI. I S. 4554) gedndert worden ist, aufgefiihrt sind,
gilt als Verordnungsausschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses und ist Teil der Richtlinien nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. Bei der Beurteilung von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen wie
homdopathischen, phytotherapeutischen und anthroposophischen Arzneimitteln ist der besonderen Wir-
kungsweise dieser Arzneimittel Rechnung zu tragen.*

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) In den Sétzen 1 und 5 werden jeweils die Worter ,,Heil- und* gestrichen.

bb) Satz 4 wird aufgehoben.

4. § 35 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

»(6) Sofern zum Zeitpunkt der Anpassung des Festbetrags ein giiltiger Beschluss nach § 31 Absatz 3
Satz 4 vorliegt und tatséchlich Arzneimittel auf Grund dieses Beschlusses von der Zuzahlung freigestellt
sind, soll der Festbetrag so angepasst werden, dass auch nach der Anpassung eine hinreichende Versorgung
mit Arzneimitteln ohne Zuzahlung gewihrleistet werden kann. In diesem Fall darf die Summe nach Absatz
5 Satz 5 den Wert von 100 nicht iiberschreiten, wenn zu erwarten ist, dass anderenfalls keine hinreichende
Anzahl zuvor auf Grund von § 31 Absatz 3 Satz 4 von der Zuzahlung freigestellter Arzneimittel weiterhin
freigestellt wird.*

Absatz 8 wird wie folgt gefasst:



Drucksache 763/10 -2-

,(8) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstellt und verdffentlicht Ubersichten iiber sdmtliche
Festbetrdge und die betroffenen Arzneimittel und tibermittelt diese im Wege der Dateniibertragung dem
Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation und Information zur abruffiahigen Veréffentlichung im
Internet. Die Ubersichten sind vierteljéhrlich zu aktualisieren.

¢) Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 9 angefligt:

»(9) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen rechnet die nach Absatz 7 Satz 1 bekannt gemachten
Festbetriage fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel entsprechend den Handelszuschldgen der Arzneimit-
telpreisverordnung in der ab dem 1. Januar 2012 geltenden Fassung um und macht die umgerechneten Fest-
betrdge bis zum 30. Juni 2011 bekannt. Fiir die Umrechnung ist die Einholung von Stellungnahmen Sach-
verstiandiger nicht erforderlich. Die umgerechneten Festbetrdge finden ab dem 1. Januar 2012 Anwendung.*

5. § 35a wird wie folgt gefasst:
»§ 35a

Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bewertet den Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neu-
en Wirkstoffen. Hierzu gehdrt insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens gegeniiber der zweckméBigen
Vergleichstherapie, des Ausmalies des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung. Die Nutzenbewer-
tung erfolgt auf Grund von Nachweisen des pharmazeutischen Unternehmers, die er einschlieBlich aller von
ihm durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen klinischen Priifungen spitestens zum Zeitpunkt des erstmaligen
Inverkehrbringens als auch der Zulassung neuer Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den Gemeinsamen
Bundesausschuss elektronisch zu iibermitteln hat, und die insbesondere folgende Angaben enthalten miissen:

1. zugelassene Anwendungsgebiete,

medizinischer Nutzen,

medizinischer Zusatznutzen im Verhéltnis zur zweckmifigen Vergleichstherapie,

Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fiir die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht,

Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Krankenversicherung,

AN T

Anforderung an eine qualititsgesicherte Anwendung.

Bei Arzneimitteln, die pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind, ist der
medizinische Zusatznutzen nach Satz 3 Nummer 3 als therapeutische Verbesserung entsprechend § 35 Ab-
satz 1b Satz 1 bis 5 nachzuweisen. Legt der pharmazeutische Unternehmer die erforderlichen Nachweise trotz
Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht rechtzeitig oder nicht vollstdndig vor, gilt ein
Zusatznutzen als nicht belegt. Das Bundesministerium fiir Gesundheit regelt durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrats das Néhere zur Nutzenbewertung. Darin sind insbesondere festzulegen:

1. Anforderungen an die Ubermittlung der Nachweise nach Satz 3,

2. Grundsétze fiir die Bestimmung der zweckméfigen Vergleichstherapie und des Zusatznutzens, und dabei
auch die Fille, in denen zusétzliche Nachweise erforderlich sind, und die Voraussetzungen, unter denen
Studien bestimmter Evidenzstufen zu verlangen sind; Grundlage sind die internationalen Standards der
evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitsokonomie,

Verfahrensgrundsitze,
Grundsétze der Beratung nach Absatz 7,

die Veroffentlichung der Nachweise, die der Nutzenbewertung zu Grunde liegen, sowie

S v kW

Ubergangsregelungen fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die bis zum 31. Juli 2011 erstmals in den
Verkehr gebracht werden.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt weitere Einzelheiten erstmals innerhalb eines Monats nach Inkrafttre-
ten der Rechtsverordnung in seiner Verfahrensordnung.

Zur Bestimmung der zweckmiBigen Vergleichstherapie kann er verlangen, dass der pharmazeutische Unter-
nehmer Informationen zu den Anwendungsgebieten des Arzneimittels iibermittelt, fiir die eine Zulassung bean-
tragt wird. Fiir Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel fiir selte-
ne Leiden zugelassen sind, gilt der medizinische Zusatznutzen durch die Zulassung als belegt; Nachweise nach
Satz 3 Nummer 2 und 3 miissen nicht vorgelegt werden. Ubersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 10
mit der gesetzlichen Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen einschlielich Umsatzsteuer in den
letzten 12 Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, hat der pharmazeutische Unternehmer inner-
halb von drei Monaten nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise nach Satz 3
zu libermitteln und darin den Zusatznutzen gegeniiber der zweckmifBigen Vergleichstherapie abweichend von
Satz 10 nachzuweisen. Der Umsatz nach Satz 11 ist aufgrund der Angaben nach § 84 Absatz 5 Satz 4 zu ermit-
teln.

(1a) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat den pharmazeutischen Unternehmer von der Verpflichtung zur
Vorlage der Nachweise nach Absatz 1 und das Arzneimittel von der Nutzenbewertung nach Absatz 3 auf An-
trag freizustellen, wenn zu erwarten ist, dass den gesetzlichen Krankenkassen nur geringfiigige Ausgaben fiir
das Arzneimittel entstehen werden. Der pharmazeutische Unternehmer hat seinen Antrag entsprechend zu be-
griinden. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Freistellung befristen. Das Nahere regelt der Gemeinsa-
me Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss priift die Nachweise nach Absatz 1 Satz 3 und entscheidet, ob er die
Nutzenbewertung selbst durchfiihrt oder hiermit das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen oder Dritte beauftragt. Der Gemeinsame Bundesausschuss und das Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen erhalten auf Verlangen Einsicht in die Zulassungsunterlagen bei der zu-
standigen Bundesoberbehdrde. Die Nutzenbewertung ist spétestens innerhalb von drei Monaten nach dem nach
Absatz 1 Satz 3 mafigeblichen Zeitpunkt fiir die Einreichung der Nachweise abzuschlieen und im Internet zu
verdffentlichen.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t iiber die Nutzenbewertung innerhalb von drei Monaten
nach ihrer Ver6ffentlichung. § 92 Absatz 3a gilt entsprechend mit der Maflgabe, dass Gelegenheit auch zur
miindlichen Stellungnahme zu geben ist. Mit dem Beschluss wird insbesondere der Zusatznutzen des Arznei-
mittels festgestellt. Die Geltung des Beschlusses iiber die Nutzenbewertung kann befristet werden. Der Be-
schluss ist im Internet zu veréffentlichen. Der Beschluss ist Teil der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6; § 94 Absatz 1 gilt nicht.

(4) Wurde fiir ein Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 4 keine therapeutische Verbesserung festgestellt, ist es in
dem Beschluss nach Absatz 3 in die Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz 1 mit pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbaren Arzneimitteln einzuordnen. § 35 Absatz 1b Satz 6 gilt entsprechend. § 35 Absatz 1b Satz 7 und
8 sowie Absatz 2 gilt nicht.

(5) Friihestens ein Jahr nach Ver6ffentlichung des Beschlusses nach Absatz 3 kann der pharmazeutische
Unternehmer eine erneute Nutzenbewertung beantragen, wenn er die Erforderlichkeit wegen neuer wissen-
schaftlicher Erkenntnisse nachweist. Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet iiber diesen Antrag inner-
halb von drei Monaten. Der pharmazeutische Unternehmer tibermittelt dem Gemeinsamen Bundesausschuss
auf Anforderung die Nachweise nach Absatz 1 Satz 3 innerhalb von drei Monaten. Die Absétze 1 bis 4 und 6
bis 8 gelten entsprechend.

(5a) Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss in seinem Beschluss nach Absatz 3 keinen Zusatznutzen oder
nach Absatz 4 keine therapeutische Verbesserung fest, hat er auf Verlangen des pharmazeutischen Unterneh-
mers eine Bewertung nach § 35b oder nach § 139a Absatz 3 Nummer 5 in Auftrag zu geben, wenn der pharma-
zeutische Unternehmer die Kosten hierfiir tragt. Die Verpflichtung zur Festsetzung eines Festbetrags oder eines
Erstattungsbetrags bleibt unberiihrt.

(6) Fiir bereits zugelassene und im Verkehr befindliche Arzneimittel kann der Gemeinsame Bundesaus-
schuss eine Nutzenbewertung veranlassen. Vorrangig sind Arzneimittel zu bewerten, die fiir die Versorgung
von Bedeutung sind oder mit Arzneimitteln im Wettbewerb stehen, fiir die ein Beschluss nach Absatz 3 vor-
liegt. Absatz 5 gilt entsprechend. Bei Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets fiir ein Arzneimittel, fiir das
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der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach Satz 1 in Auftrag gegeben hat, reicht der phar-
mazeutische Unternehmer ein Dossier nach Absatz 1 spétestens zum Zeitpunkt der Zulassung ein.

(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss berdt den pharmazeutischen Unternehmer insbesondere zu vorzule-
genden Unterlagen und Studien sowie zur Vergleichstherapie. Er kann hieriiber Vereinbarungen mit dem phar-
mazeutischen Unternehmer treffen. Die Beratung kann bereits vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase
drei und unter Beteiligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder das Paul-Ehrlich-
Institut stattfinden. Der pharmazeutische Unternehmer erhélt eine Niederschrift iiber das Beratungsgespréch.
Das Néhere einschlieBlich der Erstattung der fiir diese Beratung entstandenen Kosten ist in der Verfahrensord-
nung zu regeln.

(8) Eine gesonderte Klage gegen die Nutzenbewertung nach Absatz 2, den Beschluss nach Absatz 3 und die
Einbeziehung eines Arzneimittels in eine Festbetragsgruppe nach Absatz 4 ist unzuléssig. § 35 Absatz 7 Satz 1
bis 3 gilt entsprechend.*

6. § 35b wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,,Bewertung des Nutzens und der Kosten* durch das Wort ,,Kosten-
Nutzen-Bewertung* ersetzt.

b) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Die Sétze 1 und 2 werden durch die folgenden Sétze ersetzt:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt auf Grund eines Antrags nach § 130b Absatz 8 das
Institut fiir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen mit einer Kosten-Nutzen-
Bewertung. In dem Auftrag ist insbesondere festzulegen, fiir welche zweckmaBige Vergleichsthera-
pien und Patientengruppen die Bewertung erfolgen soll sowie welcher Zeitraum, welche Art von
Nutzen und Kosten und welches MaB fiir den Gesamtnutzen bei der Bewertung zu beriicksichtigen
sind; das Néhere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung; fiir die Auf-
tragserteilung gilt § 92 Absatz 3a entsprechend mit der MaB3gabe, dass der Gemeinsame Bundesaus-
schuss auch eine miindliche Anhdrung durchfiihrt.*

bb) In Satz 3 werden der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt und die folgenden Worter angefiigt:

»Basis fir die Bewertung sind die Ergebnisse klinischer Studien sowie derjenigen Versorgungs-
studien, die mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach Absatz 2 verecinbart wurden oder die der
Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmens anerkennt; § 35a
Absatz 1 Satz 3 und Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend.*

cc) In Satz 6 werden die Worter ,,bei der auftragsbezogenen Erstellung von Methoden und Kriterien und
der Erarbeitung® durch die Worter ,,vor Abschluss* ersetzt.

dd) Satz 8 wird aufgehoben.
c) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit dem pharmazeutischen Unternehmer Versorgungsstu-
dien und die darin zu behandelnden Schwerpunkte vereinbaren. Die Frist zur Vorlage dieser Studien be-
misst sich nach der Indikation und dem nétigen Zeitraum zur Bereitstellung valider Daten; sie soll drei Jah-
re nicht iiberschreiten. Das Nihere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.
Die Studien sind auf Kosten des pharmazeutischen Unternehmers bevorzugt in Deutschland durch-
zufiihren.*

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Auf Grundlage der Kosten-Nutzen-Bewertung nach Absatz 1 beschlieit der Gemeinsame Bundes-
ausschuss iiber die Kosten-Nutzen-Bewertung und verdffentlicht den Beschluss im Internet. § 92 Absatz 3a
gilt entsprechend. Mit dem Beschluss werden insbesondere der Zusatznutzen sowie die Therapiekosten bei
Anwendung des jeweiligen Arzneimittels festgestellt. Der Beschluss ist Teil der Richtlinie nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6; der Beschluss kann auch Therapiehinweise nach § 92 Absatz 2 enthalten. § 94 Ab-
satz 1 gilt nicht.

e) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
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»(4) Gesonderte Klagen gegen den Auftrag nach Absatz 1 Satz 1 oder die Bewertung nach Absatz 1
Satz 3 sind unzuldssig. Klagen gegen eine Feststellung des Kosten-Nutzen-Verhiltnisses nach Absatz 3 ha-
ben keine aufschiebende Wirkung.*

7. § 35¢ wird wie folgt gedndert:
a) In der Uberschrift werden die Worter ,,in klinischen Studien* gestrichen.
b) Dem Wortlaut wird folgender Absatz 1 vorangestellt:

,»(1) Fiir die Abgabe von Bewertungen zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis iiber die Anwen-
dung von zugelassenen Arzneimitteln fiir Indikationen und Indikationsbereiche, fiir die sie nach dem Arz-
neimittelgesetz nicht zugelassen sind, beruft das Bundesministerium fiir Gesundheit Expertengruppen beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte. Die Bewertungen werden dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss als Empfehlung zur Beschlussfassung nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zugeleitet. Be-
wertungen sollen nur mit Zustimmung der betroffenen pharmazeutischen Unternehmer erstellt werden. Ge-
sonderte Klagen gegen diese Bewertungen sind unzuléssig.

¢) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 2, und in Satz 1 werden die Worter ,,des § 35b Abs. 3* durch die Wor-
ter ,,des Absatzes 1 ersetzt.

8. § 65b wird wie folgt gefasst:
»$ 65b

Forderung von Einrichtungen zur Verbraucher- und Patientenberatung

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen fordert Einrichtungen, die Verbraucherinnen und Ver-
braucher sowie Patientinnen und Patienten in gesundheitlichen und gesundheitsrechtlichen Fragen qualititsge-
sichert und kostenfrei informieren und beraten, mit dem Ziel, die Patientenorientierung im Gesundheitswesen
zu stirken und Problemlagen im Gesundheitssystem aufzuzeigen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
darf auf den Inhalt oder den Umfang der Beratungstitigkeit keinen Einfluss nehmen. Die Forderung einer Ein-
richtung zur Verbraucher- oder Patientenberatung setzt deren Nachweis {iber ihre Neutralitdt und Unabhéngig-
keit voraus. Die Entscheidung iiber die Vergabe der Fordermittel trifft der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen im Einvernehmen mit der oder dem Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen
und Patienten; die Fordermittel werden jeweils fiir eine Laufzeit von fiinf Jahren vergeben. Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen wird bei der Vergabe durch einen Beirat beraten. Dem Beirat gehoren neben der oder
dem Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten Vertreterinnen und Ver-
treter der Wissenschaften und Patientenorganisationen, zwei Vertreterinnen oder Vertreter des Bundesministe-
riums fiir Gesundheit und eine Vertreterin oder ein Vertreter des Bundesministeriums fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Verbraucherschutz sowie im Fall einer angemessenen finanziellen Beteiligung der privaten Kran-
kenversicherungen an der Férderung nach Satz 1 eine Vertreterin oder ein Vertreter des Verbandes der privaten
Krankenversicherung an. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat den Beirat jahrlich {iber Angele-
genheiten betreffend die Forderung nach Satz 1 zu unterrichten. Der nach Satz 1 geforderten Beratungs-
einrichtung ist auf Antrag die Gelegenheit zu geben, sich gegeniiber dem Beirat zu duflern.

(2) Die Fordersumme nach Absatz 1 Satz 1 betrdgt im Jahr 2011 insgesamt 5 200 000 Euro und ist in den
Folgejahren entsprechend der prozentualen Verdnderung der monatlichen BezugsgroBe nach § 18 Absatz 1 des
Vierten Buches anzupassen. Sie umfasst auch die fiir die Qualitétssicherung und die Berichterstattung notwen-
digen Aufwendungen. Die Fordermittel nach Satz 1 werden durch eine Umlage der Krankenkassen gemél3 dem
Anteil ihrer eigenen Mitglieder an der Gesamtzahl der Mitglieder aller Krankenkassen erbracht. Die Zahl der
Mitglieder der Krankenkassen ist nach dem Vordruck KM6 der Statistik iiber die Versicherten in der gesetz-
lichen Krankenversicherung jeweils zum 1. Juli eines Jahres zu bestimmen.

(3) Die Bundesregierung iibermittelt dem Deutschen Bundestag zum 31. Mérz 2013 einen Erfahrungsbe-
richt {iber die Durchfiihrung der unabhéngigen Verbraucher- und Patientenberatung.*

9. § 69 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
»(2) Die §§ 1, 2, 3 Absatz 1, §§ 19, 20, 21, 32 bis 34a, 48 bis 80, 81 Absatz2 Nummer 1, 2a und 6, Ab-
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10.
11.

12.

13.

satz 3 Nummer 1 und 2, Absatz 4 bis 10 und §§ 82 bis 95 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrinkungen gel-
ten fiir die in Absatz 1 genannten Rechtsbezichungen entsprechend. Satz 1 gilt nicht fiir Vertrdge und sonstige
Vereinbarungen von Krankenkassen oder deren Verbénden mit Leistungserbringern oder deren Verbédnden, zu
deren Abschluss die Krankenkassen oder deren Verbénde gesetzlich verpflichtet sind. Satz 1 gilt auch nicht fiir
Beschliisse, Empfehlungen, Richtlinien oder sonstige Entscheidungen der Krankenkassen oder deren Verbénde,
zu denen sie gesetzlich verpflichtet sind, sowie fiir Beschliisse, Richtlinien und sonstige Entscheidungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses, zu denen er gesetzlich verpflichtet ist. Die Vorschriften des Vierten Teils
des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen sind anzuwenden.*

§ 73d wird aufgehoben.
§ 84 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz2 Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Mafnahmen* ein Komma und die Worter ,,ins-
besondere Verordnungsanteile fiir Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen im jeweiligen Anwendungsgebiet™
eingefiigt.

b) Absatz 4a wird aufgehoben, und Absatz 4b wird Absatz 4a.
c) Absatz 7a wird aufgehoben.

In § 91 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 werden nach den Wortern ,,Bewertung des Nutzens® ein Komma und die
Worter ,,einschlieBlich Bewertungen nach den §§ 35a und 35b* eingefiigt.

§ 92 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,einschlielich Arzneimitteln* gestrichen, wird nach den Wortern
»hachgewiesen sind* ein Semikolon eingefiigt und werden die Worter ,,sowie wenn insbesondere ein Arz-
neimittel unzweckméfig™ durch die Worter ,,er kann die Verordnung von Arzneimitteln einschrianken oder
ausschlieBen, wenn die UnzweckméBigkeit erwiesen® ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Festbetrdge nach § 35 oder § 35a* durch die Worter ,,Bewertungen
nach §§ 35a und 35b* und die Worter ,,der Preisvergleich und die Auswahl therapiegerechter Ve-
rordnungsmengen® durch die Worter ,,die wirtschaftliche und zweckméaBige Auswahl der Arzneimit-
teltherapie ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,zum jeweiligen Apothekenabgabepreis unter Beriicksichtigung der Ra-
batte nach § 130a Abs. 1 und 3b* durch die Worter ,,zu den Therapiekosten ersetzt.

cc) Die Sitze 5 und 6 werden wie folgt gefasst:

,»Absatz 3a gilt entsprechend. In den Therapichinweisen nach den Sétzen 1 und 7 konnen Anforde-
rungen an die qualititsgesicherte Anwendung von Arzneimitteln festgestellt werden, insbesondere
bezogen auf die Qualifikation des Arztes oder auf die zu behandelnden Patientengruppen.*

dd) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

,Die Therapichinweise nach den Sétzen 1 und 7 kdnnen Empfehlungen zu den Anteilen einzelner
Wirkstoffe an den Verordnungen im Indikationsgebiet vorsehen. Der Gemeinsame Bundesausschuss
regelt die Grundsétze fiir die Therapichinweise nach den Sdtzen 1 und 7 in seiner Verfahrensordnung.
Verordnungseinschriankungen oder Verordnungsausschliisse nach Absatz 1 fiir Arzneimittel be-
schlieft der Gemeinsame Bundesausschuss gesondert in Richtlinien aulerhalb von Therapiehinwei-
sen. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Verordnung eines Arzneimittels nur einschranken
oder ausschlieBen, wenn die Wirtschaftlichkeit nicht durch einen Festbetrag nach § 35 oder durch die
Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach §130b hergestellt werden kann. Verordnungseinschrin-
kungen oder -ausschliisse eines Arzneimittels wegen UnzweckmiBigkeit nach Absatz 1 Satz 1 diirfen
den Feststellungen der Zulassungsbehorde iliber Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines
Arzneimittels nicht widersprechen.*

¢) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Einzelfall mit Wirkung fiir die Zukunft vom pharma-
zeutischen Unternehmer im Benehmen mit der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und dem
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Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder dem Paul-Ehrlich-Institut innerhalb einer ange-
messenen Frist ergdnzende versorgungsrelevante Studien zur Bewertung der ZweckméiBigkeit eines Arz-
neimittels fordern. Absatz 3a gilt fiir die Forderung nach Satz 1 entsprechend. Das Nihere zu den Voraus-
setzungen, zu der Forderung ergdnzender Studien, zu Fristen sowie zu den Anforderungen an die Studien
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung. Werden die Studien nach Satz 1
nicht oder nicht rechtzeitig vorgelegt, kann der Gemeinsame Bundesausschuss das Arzneimittel abweichend
von Absatz 1 Satz 1 von der Verordnungsféhigkeit ausschlieBen. Eine gesonderte Klage gegen die Forde-
rung erginzender Studien ist ausgeschlossen.*

14. § 106 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

9

d)

Dem Absatz 2 werden die folgenden Sétze angefligt:

,,.Die Kassendrztliche Bundesvereinigung hat den Kassenérztlichen Vereinigungen zu diesem Zweck die
teilnehmenden Arzte mitzuteilen; die Kassenirztlichen Vereinigungen iibermitteln diese Daten an die Prii-
fungsstelle. Die Krankenkassen iibermitteln der Priifungsstelle die Daten der in der ambulanten Versorgung
auBerhalb der vertragsdrztlichen Versorgung verordneten Leistungen. Die §§ 296 und 297 gelten entspre-
chend. Dabei sind zusitzlich die Zahl der Behandlungsfille und eine Zuordnung der verordneten Leistun-
gen zum Datum der Behandlung zu tibermitteln. Die Vertragspartner konnen die Priifungsstelle mit der Prii-
fung drztlich verordneter Leistungen nach Satz 11 beauftragen und tragen die Kosten. In diesem Fall wird
nach den gleichen Mafstdben wie in der vertragsdrztlichen Versorgung gepriift. Das Néhere regelt die Prii-
fungsstelle.*

Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefiigt:

»(3b) Durch Vereinbarung nach Absatz 3 kann eine arztbezogene Priifung &rztlich verordneter Leis-
tungen, bezogen auf die Wirkstoffauswahl und die Wirkstoffmenge, im jeweiligen Anwendungsgebiet vor-
gesehen werden. Dafiir sind insbesondere fiir Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen Verordnungsanteile und
Wirkstoffmengen in den Anwendungsgebieten fiir Vergleichsgruppen von Arzten zu bestimmen. Dabei sind
Regelungen fiir alle Anwendungsgebiete zu treffen, die fiir die Versorgung und die Verordnungskosten in
der Arztgruppe von Bedeutung sind. Regelungen nach Satz 2 sind unter Beachtung der Richtlinien nach
§ 92 Absatz 1 Satz 2, der Vereinbarungen nach den §§ 84, 130b oder 130c und der Hinweise nach § 73 Ab-
satz 8 Satz 1 zu treffen. Eine Vereinbarung nach Satz list zu verdffentlichen. Sie 16st die RichtgréBenprii-
fungen nach Absatz 2 ab. In der Vereinbarung nach Satz 1 sind Regelungen iiber den auszugleichenden Be-
trag bei Nichteinhaltung der Zielvorgaben zu vereinbaren. Praxisbesonderheiten sind entsprechend
Absatz 5a anzuerkennen, sofern in der Vereinbarung nach Satz 1 nichts anderes vorgesehen ist. Liegt eine
Vereinbarung nach Satz 1 vor, kann auf den Abschluss einer Vereinbarung nach § 84 Absatz 6 verzichtet
werden. Die Vertragsparteien vereinbaren Regelungen dariiber, wie viele Arzte zu priifen sind; Absatz 2
Satz 7 erster Halbsatz gilt entsprechend. Die Vereinbarung nach Satz 1 gilt in diesem Fall auch nach ihrer
Kiindigung bis zum Abschluss einer neuen Vereinbarung nach Satz 1 oder nach § 84 Absatz 6 fort.*

Absatz 5b Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,»Gegenstand der Priifungen nach Absatz 2 ist auch die Einhaltung der Verordnungseinschrinkungen und
Verordnungsausschliisse in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6.

Absatz 5c wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Die Krankenkassen sollen der Priifungsstelle die pauschalen Abzugsbetrdge nach Satz 1 als Summe
der Zuzahlungen der Versicherten und der erhaltenen Rabatte nach § 130a Absatz 8§ fiir die von der
Apotheke abgerechneten Arzneimittel arztbezogen {ibermitteln®.

bb) Folgende Sitze werden angefiigt:

,»Abweichend von Satz 5 konnen die Krankenkassen ihre Riickforderung stunden oder erlassen; in die-
sem Fall gilt Satz 3 nicht. Abweichend von Satz 1 setzt die Priifungsstelle fiir Arzte, die erstmals das
Richtgroenvolumen um mehr als 25 Prozent liberschreiten, fiir die Erstattung der Mehrkosten einen
Betrag von insgesamt nicht mehr als 25 000 Euro fiir die ersten beiden Jahre einer Uberschreitung des
RichtgroBenvolumens fest.“

15. § 129 wird wie folgt gedndert:
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a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

In Satz 1 Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Arzneimittelabgabepreis® die Worter ,,unter Beriicksich-
tigung der Abschldge nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b* eingefligt.

Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Bei der Abgabe eines Arzneimittels nach Satz 1 Nummer 1 haben die Apotheken ein Arzneimittel ab-
zugeben, das mit dem verordneten in Wirkstidrke und PackungsgroBe identisch ist, fiir ein gleiches
Anwendungsgebiet zugelassen ist und die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform besitzt;
als identisch gelten dabei Packungsgrofen mit dem gleichen Packungsgrofenkennzeichen nach der in
§ 31 Absatz 4 genannten Rechtsverordnung.*

Die folgenden Sétze werden angefiigt:

Abweichend von den Sitzen 3 und 4 konnen Versicherte gegen Kostenerstattung ein anderes Arznei-
mittel erhalten, wenn die Voraussetzungen nach Satz 2 erfiillt sind. § 13 Absatz 2 Satz 2, 4 und 12 fin-
det keine Anwendung. Bei der Abgabe von importierten Arzneimitteln und ihren Bezugsarzneimitteln
gelten Satz 3 und 4 entsprechend; dabei hat die Abgabe eines Arzneimittels, fiir das eine Vereinbarung
nach § 130a Absatz 8 besteht, Vorrang vor der Abgabe nach Satz 1 Nummer 2.

b) In Absatz Sc Satz 4 werden die Worter ,,Die Krankenkasse kann® durch die Worter ,,Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die Krankenkasse konnen‘ ersetzt.

¢) In Absatz 8 Satz 4 werden die Worter ,,§ 89 Abs. 3 Satz 3 und 4 durch die Worter ,,§ 89 Absatz 3 Satz 4
und 5 ersetzt.

d) Dem Absatz 9 wird folgender Satz angefiigt:

,.Klagen gegen Festsetzungen der Schiedsstelle haben keine aufschiebende Wirkung.

15a.§ 130 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird die Angabe ,,2,30 Euro* durch die Angabe ,,2,05 Euro* ersetzt.

b) In Satz 2 wird die Angabe ,,2009* durch die Angabe ,,2013“ ersetzt.

c¢) Folgender Satz wird angefiigt:

,,Dabei sind

L.

Verdnderungen der Leistungen der Apotheken auf Grundlage einer standardisierten Beschreibung der
Leistungen im Jahre 2011 zu ermitteln;

Einnahmen und Kosten der Apotheken durch tatséchliche Betriebsergebnisse repriasentativ ausgewéhlter
Apotheken zu beriicksichtigen.*

16. § 130a wird wie folgt gedndert:

a) Absatz la wird wie folgt gedndert:

aa)

In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel” die Worter ,,einschlieBlich Fertigarzneimittel in paren-
teralen Zubereitungen" eingefiigt.

bb) In Satz4 werden nach dem Wort ,,Mehrwertsteuer” die Worter ,,gegeniiber dem Preisstand am

cc)

1. August 2009 eingefligt.
Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,Fur Arzneimittel, die nach dem 1. August 2009 in den Markt eingefiihrt wurden, gilt Satz 4 mit der
MaBgabe, dass der Preisstand der Markteinfithrung Anwendung findet. Hat ein pharmazeutischer Un-
ternehmer fiir ein Arzneimittel, das im Jahre 2010 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung ab-
gegeben wurde und das dem erhohten Abschlag nach Satz 1 unterliegt, aufgrund einer Preissenkung ab
dem 1. August 2010 nicht den Abschlag gezahlt, obwohl die Preissenkung nicht zu einer Unterschrei-
tung des am 1. August 2009 geltenden Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers um mindes-
tens 10 Prozent gefiihrt hat, gilt fiir die im Jahr 2011 abgegebenen Arzneimittel abweichend von Satz 1
ein Abschlag von 20,5 Prozent. Das gilt nicht, wenn der pharmazeutische Unternehmer den nach Satz 6
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nicht gezahlten Abschlag spitestens bis zu dem Tag vollstidndig leistet, an dem der Abschlag fiir die im
Dezember 2010 abgegebenen Arzneimittel zu zahlen ist. Der erhohte Abschlag von 20,5 Prozent wird
durch eine erneute Preissenkung gegeniiber dem am 1. August 2009 geltenden Abgabepreis des phar-
mazeutischen Unternehmers gemindert; Satz 4 gilt entsprechend.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir die zu ihren Lasten abgegebenen Impfstoffe
fiir Schutzimpfungen nach § 20d Absatz 1 einen Abschlag auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Un-
ternehmers ohne Mehrwertsteuer, mit dem der Unterschied zu einem geringeren durchschnittlichen Preis
nach Satz 2 je Mengeneinheit ausgeglichen wird. Der durchschnittliche Preis je Mengeneinheit ergibt sich
aus den tatsdchlich giiltigen Abgabepreisen des pharmazeutischen Unternehmers in den vier Mitgliedsstaa-
ten der Europdischen Union mit den am nédchsten kommenden Bruttonationaleinkommen, gewichtet nach
den jeweiligen Umsidtzen und Kaufkraftparitidten. Absatz 1 Satz 2 bis 4, Absitze 6 und 7 sowie § 131 Ab-
satz 4 gelten entsprechend. Der pharmazeutische Unternehmer ermittelt die Hohe des Abschlags nach
Satz 1 und den durchschnittlichen Preis nach Satz 2 und iibermittelt dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen auf Anfrage die Angaben zu der Berechnung. Das Néahere regelt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen. Bei Preisvereinbarungen fiir Impfstoffe, fiir die kein einheitlicher Apothekenabgabepreis
nach den Preisvorschriften auf Grund des Arzneimittelgesetzes gilt, darf hochstens ein Betrag vereinbart
werden, der dem entsprechenden Apothekenabgabepreis abziiglich des Abschlags nach Satz 1 entspricht.*

¢) In Absatz 3a Satz 5 wird jeweils die Angabe ,,§ 129* durch die Angabe ,,§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2%
ersetzt.

d) In Absatz 3b Satz 3 werden die Worter ,,Apothekeneinkaufspreis einschlieSlich Mehrwertsteuer durch die
Worter ,,Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer® ersetzt.

e) Absatz 5 wird folgt gefasst:

,»(5) Der pharmazeutische Unternehmer kann berechtigte Anspriiche auf Riickzahlung der Abschlige
nach den Absétzen 1, la, 2, 3a und 3b gegeniiber der begiinstigten Krankenkasse geltend machen.*

f) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Dabei kann insbesondere eine mengenbezogene Staffelung des Preisnachlasses, ein jahrliches Umsatz-
volumen mit Ausgleich von Mehrerlosen oder eine Erstattung in Abhéngigkeit von messbaren Thera-
pieerfolgen vereinbart werden.*

bb) In Satz 4 werden die Worter ,,nach den Absétzen 1 und 1a* durch die Worter ,,nach den Absétzen 1, la
und 2° ersetzt.

cc) Satz 6 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

,Die Vereinbarung von Rabatten nach Satz 1 soll fiir eine Laufzeit von zwei Jahren erfolgen. Dabei ist
der Vielfalt der Anbieter Rechnung zu tragen.*

Nach § 130a wird folgender § 130b eingefiigt:
»$ 130b

Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern
iiber Erstattungsbetrége fiir Arzneimittel

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit pharmazeutischen Unternehmern im Be-
nehmen mit dem Verband der privaten Krankenversicherung auf Grundlage des Beschlusses des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3 mit Wirkung fiir alle Krankenkassen Erstat-
tungsbetrige fiir Arzneimittel, die mit diesem Beschluss keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wurden. Der Er-
stattungsbetrag wird als Rabatt auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers vereinbart. Der
pharmazeutische Unternehmer gewéhrt den Rabatt bei der Abgabe des Arzneimittels. Der GroBhandel gewéhrt
den Rabatt bei Abgabe an die Apotheken. Die Apotheken gewdhren den Krankenkassen den Rabatt bei der Ab-
rechnung. Fiir Arzneimittel nach § 129a kann mit dem pharmazeutischen Unternehmer hochstens der Erstat-
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tungsbetrag vereinbart werden. § 130a Absatz 8 Satz 4 gilt entsprechend. Die Vereinbarung soll auch Anforde-
rungen an die ZweckméBigkeit, Qualitdt und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung beinhalten. Der pharmazeuti-
sche Unternehmer soll dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Angaben zur Hohe seines tatsidchli-
chen Abgabepreises in anderen europdischen Landern iibermitteln.

(2) Eine Vereinbarung nach Absatz 1 soll vorsehen, dass Verordnungen des Arzneimittels von der Prii-
fungsstelle als Praxisbesonderheiten im Sinne von § 106 Absatz 5a anerkannt werden, wenn der Arzt bei der
Verordnung im Einzelfall die dafiir vereinbarten Anforderungen an die Verordnung eingehalten hat. Diese An-
forderungen sind in den Programmen zur Verordnung von Arzneimitteln nach § 73 Absatz 8 Satz 7 zu hinterle-
gen. Das Néhere ist in den Vertrigen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren.

(3) Fiir ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 35a Ab-
satz 3 keinen Zusatznutzen hat und keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kann, ist ein Erstattungsbetrag
nach Absatz 1 zu vereinbaren, der nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten fiihrt als die nach § 35a Absatz 1
Satz 7 bestimmte zweckméBige Vergleichstherapie. Absatz 2 findet keine Anwendung. Soweit nichts anderes
vereinbart wird, kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Festsetzung eines Festbetrags nach § 35
Absatz 3 die Vereinbarung abweichend von Absatz 7 auBerordentlich kiindigen.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 nicht innerhalb von sechs Monaten nach Verdffent-
lichung des Beschlusses nach § 35a Absatz 3 oder nach § 35b Absatz 3 zustande, setzt die Schiedsstelle nach
Absatz 5 den Vertragsinhalt innerhalb von drei Monaten fest. Die Schiedsstelle soll die Hohe des tatséchlichen
Abgabepreises in anderen europdischen Lindern beriicksichtigen; dies gilt nicht fiir eine Vereinbarung nach
Absatz 3. Der im Schiedsspruch festgelegte Erstattungsbetrag gilt ab dem 13. Monat nach dem in § 35a Ab-
satz 1 Satz 3 genannten Zeitpunkt mit der MaBgabe, dass die Preisdifferenz zwischen dem von der Schiedsstel-
le festgelegten Erstattungsbetrag und dem tatséchlich gezahlten Abgabepreis bei der Festsetzung auszugleichen
ist. Die Schiedsstelle gibt dem Verband der privaten Krankenversicherung vor ihrer Entscheidung Gelegenheit
zur Stellungnahme. Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle haben keine aufschiebende Wirkung. Ein
Vorverfahren findet nicht statt.

(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maligeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene
bilden eine gemeinsame Schiedsstelle. Sie besteht aus einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren
unparteiischen Mitgliedern sowie aus jeweils zwei Vertretern der Vertragsparteien nach Absatz 1. Die Patien-
tenorganisationen nach § 140f konnen beratend an den Sitzungen der Schiedsstelle teilnehmen. Uber den Vor-
sitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder sowie deren Stellvertreter sollen sich die Verbédnde
nach Satz 1 einigen. Kommt eine Einigung nicht zustande, gilt § 89 Absatz 3 Satz 4 und 5 entsprechend.

(6) Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschiftsordnung. Uber die Geschiftsordnung entscheiden die un-
parteiischen Mitglieder im Benehmen mit den Verbdnden nach Absatz 5 Satz 1. Die Geschiftsordnung bedarf
der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Im Ubrigen gilt § 129 Absatz 9 und 10 entspre-
chend. In der Rechtsverordnung nach § 129 Absatz 10 Satz 2 kann das Néhere iiber die Zahl und die Bestellung
der Mitglieder, die Erstattung der baren Auslagen und die Entschiddigung fiir Zeitaufwand der Mitglieder, das
Verfahren sowie tiber die Verteilung der Kosten geregelt werden.

(7) Eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 oder ein Schiedsspruch nach Absatz 4 kann von einer Ver-
tragspartei frilhestens nach einem Jahr gekiindigt werden. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis
zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. Bei Veroffentlichung eines neuen Beschlusses zur Nut-
zenbewertung nach § 35a Absatz 3 oder zur Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b Absatz 3 fiir das Arzneimit-
tel sowie bei Vorliegen der Voraussetzungen fiir die Bildung einer Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz 1 ist ei-
ne Kiindigung vor Ablauf eines Jahres moglich.

(8) Nach einem Schiedsspruch nach Absatz 4 kann jede Vertragspartei beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b beantragen. Die Geltung des Schiedsspruchs bleibt hiervon
unberiihrt. Der Erstattungsbetrag ist auf Grund des Beschlusses iiber die Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b
Absatz 3 neu zu vereinbaren. Die Absétze 1 bis 7 gelten entsprechend.

(9) Die Verbénde nach Absatz 5 Satz 1 treffen eine Rahmenvereinbarung iiber die Maf3stébe fiir Vereinba-
rungen nach Absatz 1. Darin legen sie insbesondere Kriterien fest, die neben dem Beschluss nach § 35a und
den Vorgaben nach Absatz 1 zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach Absatz 1 heranzuziehen sind. Die
Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel sollen angemessen beriicksichtigt werden. Kommt eine Rah-
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menvereinbarung nicht zustande, setzen die unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle die Rahmenverein-
barung im Benehmen mit den Verbinden auf Antrag einer Vertragspartei nach Satz 1 fest; eine Klage gegen die
Festsetzung hat keine aufschiebende Wirkung.*

(10) Der Gemeinsame Bundesausschuss, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und das Institut fiir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen schlieen mit dem Verband der privaten Krankenversi-
cherung eine Vereinbarung iiber die von den Unternehmen der privaten Krankenversicherung zu erstattenden
Kosten fiir die Nutzenbewertung nach § 35a und fiir die Kosten-Nutzenbewertung nach § 35b sowie fiir die
Festsetzung eines Erstattungsbetrags nach Absatz 4.%

Nach § 130b wird folgender § 130c eingefiigt:
»§ 130c

Vertrige von Krankenkassen mit pharmazeutischen Unternehmern

(1) Krankenkassen oder ihre Verbdnde konnen abweichend von bestehenden Vereinbarungen oder Schieds-
spriichen nach § 130b mit pharmazeutischen Unternehmern Vereinbarungen iiber die Erstattung von Arzneimit-
teln sowie zur Versorgung ihrer Versicherten mit Arzneimitteln treffen. Dabei kann insbesondere eine mengen-
bezogene Staffelung des Preisnachlasses, ein jahrliches Umsatzvolumen mit Ausgleich von Mehrerlosen oder
eine Erstattung in Abhéngigkeit von messbaren Therapieerfolgen vereinbart werden. Durch eine Vereinbarung
nach Satz 1 kann eine Vereinbarung nach § 130b ergéinzt oder abgeldst werden. Die Ergebnisse der Bewertun-
gen nach den §§ 35a und 35b, die Richtlinien nach § 92, die Vereinbarungen nach § 84 und die Informationen
nach § 73 Absatz 8 Satz 1 sind zu beriicksichtigen. § 130a Absatz 8 gilt entsprechend.

(2) Die Krankenkassen informieren ihre Versicherten und die an der vertragsérztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte umfassend iiber die vereinbarten Versorgungsinhalte.

(3) Die Krankenkassen oder ihre Verbiinde kénnen mit Arzten, kassenirztlichen Vereinigungen oder Ver-
bénden von Arzten Regelungen zur bevorzugten Verordnung von Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz 1 ent-
sprechend § 84 Absatz 1 Satz 5 treffen.

(4) Arzneimittelverordnungen im Rahmen einer Vereinbarung nach Absatz 3 Satz 1 sind von der Priifungs-
stelle als Praxisbesonderheiten im Sinne von § 106 Absatz 5a anzuerkennen, soweit dies vereinbart wurde und
die vereinbarten Voraussetzungen zur Gewdhrleistung von ZweckméiBigkeit, Qualitit und Wirtschaftlichkeit
der Versorgung eingehalten sind. § 106 Absatz 5a Satz 12 gilt entsprechend.

(5) Informationen iiber die Regelungen nach Absatz 3 sind in den Programmen zur Verordnung von Arznei-
mitteln nach § 73 Absatz 8 Satz 7 zu hinterlegen. Das Néhere ist in den Vertrdgen nach § 82 Absatz 1 zu ver-
einbaren.”

Dem § 131 Absatz 4 werden die folgenden Sitze angefligt:

,Das Nihere zur Ubermittlung der in Satz 2 genannten Angaben vereinbaren die Verbéinde nach § 129 Ab-
satz 2. Sie kénnen die Ubermittlung der Angaben nach Satz 2 innerhalb angemessener Frist unmittelbar von
dem pharmazeutischen Unternehmer verlangen. Sie konnen fehlerhafte Angaben selbst korrigieren und die
durch eine verspitete Ubermittlung oder erforderliche Korrektur entstandenen Aufwendungen geltend machen.
Die nach Satz 2 iibermittelten Angaben oder, im Falle einer Korrektur nach Satz 5, die korrigierten Angaben
sind verbindlich. Die Abrechnung der Apotheken gegeniiber den Krankenkassen und die Erstattung der Ab-
schldge nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b durch die pharmazeutischen Unternehmer an die Apotheken er-
folgt auf Grundlage der Angaben nach Satz 2. Die Korrektur fehlerhafter Angaben und die Geltendmachung
der Anspriiche kann auf Dritte iibertragen werden. Zur Sicherung der Anspriiche nach Satz 4 kdnnen einstwei-
lige Verfligungen auch ohne die Darlegung und Glaubhaftmachung der in den §§ 935 und 940 Zivilprozessord-
nung bezeichneten Voraussetzungen erlassen werden. Entsprechendes gilt fiir einstweilige Anordnungen nach
§ 86b Absatz 2 Satz 1 und 2 Sozialgerichtsgesetz.*

§ 132e wird wie folgt geéndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1 und folgende Sétze angefligt:

,,Im Fall von Nichteinigung innerhalb einer Frist von 3 Monaten nach der Entscheidung gemif3 § 20d Ab-
satz 1 Satz 3 legt eine von den Vertragsparteien zu bestimmende unabhéngige Schiedsperson den Vertrags-
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inhalt fest. Einigen sich die Vertragsparteien nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese von der fiir die
vertragsschliefende Krankenkasse oder fiir den vertragsschlieBenden Verband zustéindigen Aufsichtsbehor-
de bestimmt. Die Kosten des Schiedsverfahrens tragen die Vertragspartner zu gleichen Teilen.*

b) Folgender Absatz 2 wird angefliigt:

»(2) Die Krankenkassen oder ihre Verbande konnen zur Versorgung ihrer Versicherten mit Impfstoffen
fiir Schutzimpfungen nach § 20d Absatz 1 und 2 Vertrige mit einzelnen pharmazeutischen Unternehmern
schlieBen; § 130a Absatz 8 gilt entsprechend. Soweit nicht anders vereinbart, erfolgt die Versorgung der
Versicherten ausschlieBlich mit dem vereinbarten Impfstoff.*

19. § 140a Absatz 1 Satz 5 wird aufgehoben.

20. § 140b Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) Nach der Nummer 7 werden ein Komma und die folgenden Nummern eingefiigt:

,.8. pharmazeutischen Unternehmern,

9. Herstellern von Medizinprodukten im Sinne des Gesetzes iiber Medizinprodukte.*
b) Folgender Satz wird angefiigt:

,,Flir pharmazeutische Unternehmer und Hersteller von Medizinprodukten nach Nummer 8 und 9 gilt § 95
Absatz 1 Satz 6 zweiter Teilsatz nicht.

Artikel 2
Anderung des Sozialgerichtsgesetzes

Das Sozialgerichtsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. September 1975 (BGBI. I S. 2535), das

zuletzt durch Artikel 9 Absatz 6 des Gesetzes vom 30. Juli 2009 (BGBI. I S. 2449) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1.
2.

3a.

In der Inhaltstibersicht wird Teil 2 Abschnitt 1 Unterabschnitt 6 gestrichen.
§ 29 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Nummer 3 wird nach dem Wort ,,Bundesausschuss* das Wort ,,und“ durch ein Komma ersetzt
und werden die Worter ,,sowie den Spitzenverband Bund“ durch die Worter ,,oder den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen sowie Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstellen nach §§ 129 und 130b des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch® ersetzt.

b) Absatz 5 wird aufgehoben.

§ 51 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 Satz 2 wird aufgehoben.
b) Folgender Absatz 3 wird angefligt:

»(3) Von der Zustindigkeit der Gerichte der Sozialgerichtsbarkeit nach den Absidtzen 1 und 2 ausge-
nommen sind Streitigkeiten in Verfahren nach dem Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen, die Rechts-
beziehungen nach § 69 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch betreffen.*

Dem § 57 wird folgender Absatz 5 angefiigt:

»(5) In Angelegenheiten nach § 130a Absatz 4 und 9 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ist das Sozialge-
richt ortlich zusténdig, in dessen Bezirk die zur Entscheidung berufene Behorde ihren Sitz hat.*

Teil 2 Abschnitt 1 Unterabschnitt 6 wird aufgehoben.
§ 207 wird wie folgt gefasst:
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»§ 207

Verfahren in Streitigkeiten iiber Entscheidungen von Vergabekammern, die Rechtsbeziechungen nach § 69
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch betreffen und die am ... [einsetzen: Tag nach der Verkiindung dieses Ge-
setzes] bei den Landessozialgerichten anhéngig sind, gehen in dem Stadium, in dem sie sich befinden, auf das
fiir den Sitz der Vergabekammer zustéindige Oberlandesgericht iiber. Verfahren in Streitigkeiten iiber Entschei-
dungen von Vergabekammern, die Rechtsbeziechungen nach § 69 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch betref-
fen und die am ... [einsetzen: Tag nach der Verkiindung dieses Gesetzes] beim Bundessozialgericht anhidngig
sind, gehen auf den Bundesgerichtshof {iber. Die Sdtze 1 und 2 gelten nicht fiir Verfahren, die sich in der
Hauptsache erledigt haben. Soweit ein Landessozialgericht an eine Frist nach § 121 Absatz 3 des Gesetzes ge-
gen Wettbewerbsbeschrankungen gebunden ist, beginnt der Lauf dieser Frist mit dem Eingang der Akten bei
dem zustdndigen Oberlandesgericht von neuem.

Artikel 3
Anderung des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrinkungen

Das Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrinkungen in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Juli 2005
(BGBL I S. 2114; 2009 I S. 3850), das zuletzt durch Artikel 13 Absatz 21 des Gesetzes vom 25. Mai 2009 (BGBIL. I
S. 1102) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 87 Satz 3 wird aufgehoben.
2. In § 116 Absatz 3 Satz 1 werden das Semikolon und der nachfolgende Satzteil durch einen Punkt ersetzt.

3. In § 124 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,,abweichen die Worter ,,oder hilt es den Rechtsstreit wegen
beabsichtigter Abweichung von Entscheidungen eines Landessozialgerichts oder des Bundessozialgerichts fiir
grundsitzlich bedeutsam* gestrichen.

Artikel 4

Aufhebung der Verordnung iiber unwirtschaftliche Arzneimittel
in der gesetzlichen Krankenversicherung

Die Verordnung iiber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung vom 21. Februar
1990 (BGBI. I S. 301), die zuletzt durch die Verordnung vom 9. Dezember 2002 (BGBI. I S. 4554) geéndert wor-
den ist, wird aufgehoben.

Artikel 5
Anderung der Schiedsstellenverordnung

Die Schiedsstellenverordnung vom 29. September 1994 (BGBI. I S. 2784), die zuletzt durch Artikel 37 des Ge-
setzes vom 26. Mérz 2007 (BGBL. I S. 378) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Eingangsformel wird wie folgt gefasst:

»Auf Grund des § 129 Absatz 10 und des § 130b Absatz 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetz-
liche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), von de-
nen § 129 Absatz 10 zuletzt durch Artikel 1 Nummer 30 des Gesetzes vom 20. Dezember 1991 (BGBI. I
S. 2325) gedndert worden ist und § 130b Absatz 6 durch ... (BGBL I S. ...) eingefiigt worden ist, verordnet das
Bundesministerium fiir Gesundheit:*.
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2. § 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird nach den Woértern ,,unparteiische Mitglieder” das Komma gestrichen und werden
die Worter ,,fiinf Vertreter der Apotheker und fiinf Vertreter der Krankenkassen® durch die Worter ,,und die
benannten Mitglieder nach Absatz 2 ersetzt.

b) In Absatz 2 werden die Sétze 1 und 2 wie folgt gefasst:

,,Die Vertragsparteien nach § 129 Absatz 2 oder § 300 Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch be-
nennen jeweils fiinf Vertreter und deren Stellvertreter. Die Vertragsparteien nach § 130b Absatz 1 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch benennen jeweils zwei Vertreter und deren Stellvertreter.*

¢) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,,Verbande* die Worter ,,oder Vertragsparteien eingefligt.
3. § 2 wird wie folgt geéndert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

b) Folgender Absatz 2 wird angefligt:

,»(2) Abweichend von Absatz 1 endet die Amtsdauer der nach § 1 Absatz 2 Satz 2 benannten Mitglieder
mit Wirksamwerden des Schiedsspruchs.*

4. In § 3 Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Verbanden* die Worter ,,oder Vertragsparteien* eingefiigt.

5. In § 6 Absatz 1 werden die Worter ,,§ 129 Abs. 2 oder § 300 Abs. 3* durch die Worter ,,§ 129 Absatz 2, § 300
Absatz 3 oder § 130b Absatz 1 sowie die Worter ,,einem beteiligten Verband* durch die Worter ,,einer betei-
ligten Vertragspartei® ersetzt.

6. § 8 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Schiedsstelle ist beschlussfihig, wenn mindestens der Vorsitzende und ein unparteiisches Mitglied
und folgende Mitglieder oder deren Stellvertreter anwesend sind:

1. nach § 129 Absatz 7 oder § 300 Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fiinf weitere Mitglieder,
2. nach § 130b Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zwei weitere Mitglieder.*
b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,»(4) Die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 7 oder § 300 Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
entscheidet innerhalb von einem Monat, die Schiedsstelle nach § 130b Absatz 4 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch innerhalb von drei Monaten nach Beginn des Schiedsverfahrens.*

¢) In Absatz 5 wird das Wort ,,Verbdnden durch das Wort ,,Vertragsparteien* ersetzt.
7. § 9 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,von den beteiligten Verbénden bestellten* gestrichen und nach dem Wort
»Verbinde* die Worter ,,oder Vertragsparteien® eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Verbidnde* die Worter ,,und Vertragsparteien eingefiigt.
b) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen der Apotheker gebildete Spitzenorganisation je zur Hélfte” durch
die Worter ,,zur Hélfte der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und zur Hilfte die anderen an der
Schiedsstelle beteiligten Verbande* ersetzt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.
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Artikel 6
Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Das Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBL. I S. 358), das zu-
letzt durch Artikel 1 und 2 der Verordnung vom 18. Dezember 2009 (BGBI. I S. 3944) geéndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1. § 12 Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,,(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates das Verfahren der Meldung und der Empfangsbestitigung zu regeln. Es kann dabei insbeson-
dere deren Form, Inhalt und Aufbewahrung sowie eine elektronische Ubermittlung regeln.

2. In § 19 Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,Artikel 33 Absatz 1 und 5 in Verbindung mit Anhang I der Ver-
ordnung (EG) Nr. 796/2004 der Kommission mit Durchfithrungsbestimmungen zur Einhaltung anderweitiger
Verpflichtungen, zur Modulation und zum Integrierten Verwaltungs- und Kontrollsystem nach der Verordnung
(EG) Nr. 1782/2003 des Rates mit gemeinsamen Regeln fiir Direktzahlungen im Rahmen der Gemeinsamen
Agrarpolitik und mit bestimmten Stiitzungsregelungen fiir Inhaber landwirtschaftlicher Betriebe (ABL. L 141
vom 30.4.2004, S. 18)* durch die Worter ,,Artikel 40 Absatz 1 und 4 Unterabsatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1122/2009 der Kommission vom 30. November 2009 mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Verordnung
(EG) Nr. 73/2009 des Rates hinsichtlich der Einhaltung anderweitiger Verpflichtungen, der Modulation und des
integrierten Verwaltungs- und Kontrollsystems im Rahmen der Stiitzungsregelungen fiir Inhaber landwirt-
schaftlicher Betriebe gemél der genannten Verordnung und mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Verordnung
(EG) Nr. 1234/2007 hinsichtlich der Einhaltung anderweitiger Verpflichtungen im Rahmen der Stiitzungsrege-
lung fiir den Weinsektor (ABIL. L 316 vom 2.12.2009, S. 65)* ersetzt.

3. In Anlage I wird die Ausnahmeregelung der Position Cannabis wie folgt geéndert:

a) In Buchstabe b werden die Worter ,,stammen, das in der jeweiligen Fassung des Anhangs II der Verordnung
(EG) Nr. 796/2004 der Kommission vom 21. April 2004 (ABI. L 141 vom 30.4.2004, S. 18) aufgefiihrt ist*
durch die Worter ,,von Sorten stammen, die am 15. Méirz des Anbaujahres in dem in Artikel 10 der Verord-
nung (EG) Nr. 1120/2009 der Kommission vom 29. Oktober 2009 mit Durchfiihrungsbestimmungen zur
Betriebspramienregelung gemdl Titel III der Verordnung (EG) Nr. 73/2009 des Rates mit gemeinsamen
Regeln fiir Direktzahlungen im Rahmen der gemeinsamen Agrarpolitik und mit bestimmten Stiitzungsrege-
lungen fiir Inhaber landwirtschaftlicher Betriebe (ABI. L 316 vom 2.12.2009, S. 1) in der jeweils geltenden
Fassung, genannten gemeinsamen Sortenkatalog fiir landwirtschaftliche Pflanzenarten aufgefiihrt sind, aus-
genommen die Sorten Finola und Tiborszallasi* ersetzt.

b) In Buchstabe d werden die Worter ,,Verordnung (EG) Nr. 1782/2003 des Rates vom 29. September 2003
(ABI. L 270 vom 21.10.2003, S. 1) in der jeweils geltenden Fassung in Betracht kommen und der Anbau
ausschlieBlich aus zertifiziertem Saatgut erfolgt, das in der jeweiligen Fassung des Anhangs II der Verord-
nung (EG) Nr. 796/2004 der Kommission vom 21. April 2004 (ABIL L 141 vom 30.4.2004, S. 18) aufge-
flihrt ist (Nutzhanf)* durch die Worter ,,Verordnung (EG) Nr. 73/2009 des Rates vom 19. Januar 2009 mit
gemeinsamen Regeln fiir Direktzahlungen im Rahmen der gemeinsamen Agrarpolitik und mit bestimmten
Stiitzungsregelungen fiir Inhaber landwirtschaftlicher Betriebe und zur Anderung der Verordnungen (EG)
Nr. 1290/2005, (EG) Nr. 247/2006, (EG) Nr.378/2007 sowie zur Authebung der Verordnung (EG)
Nr. 1782/2003 (ABIL. L 30 vom 31.1.2009, S. 16) in der jeweils geltenden Fassung in Betracht kommen und
der Anbau ausschlieBlich aus zertifiziertem Saatgut von Sorten erfolgt, die am 15. Mérz des Anbaujahres in
dem in Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1120/2009 genannten gemeinsamen Sortenkatalog fiir landwirt-
schaftliche Pflanzenarten aufgefiihrt sind (Nutzhanf)* ersetzt.
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Artikel 7
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das

zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 28. September 2009 (BGBI. I S. 3172) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1.

la.

1b.

4a.

Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geéndert:
a) Nach der Angabe zu § 42a wird folgende Angabe eingefiigt:
»§ 42b  Verdffentlichung der Ergebnisse klinischer Priifungen®.
b) Folgende Angabe wird angefligt:
,»Siebzehnter Unterabschnitt
§ 145 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes®.
Dem § 4 Absatz 32 wird folgender Satz angefiigt:

.Produkte gemaf} Satz 2 gelten als eingefiihrt, wenn sie entgegen den Zollvorschriften in den Wirtschaftskreis-
lauf iiberfiihrt wurden.*

In § 4b Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,der Vierte und Siebte Abschnitt* durch die Worter ,,der Vierte Ab-
schnitt, mit Ausnahme des § 33, und der Siebte Abschnitt ersetzt.

In § 6a Absatz 2a Satz 1 wird das Wort ,,und* durch das Wort ,,oder* ersetzt.

In § 10 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,oder 1b* durch die Angabe ,,,1b oder 6* ersetzt.

In § 11 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,oder Nr. 1b* durch die Angabe ,,,1b oder 6* ersetzt.
§ 33 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach den Wortern ,,liber die Genehmigung von Gewebezubereitungen ein Komma und
die Worter ,,liber die Genehmigung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien® eingefiigt.

b) In Absatz2 Satz2 werden nach den Wortern ,,iiber die Genehmigung von Gewebezubereitungen™ ein
Komma und die Worter ,,iiber die Genehmigung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien® eingefiigt.

Nach § 42a wird folgender § 42b eingefligt:
,»§ 42b

Ver6ffentlichung der Ergebnisse klinischer Priifungen

(1) Pharmazeutische Unternehmer, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ein Arzneimittel in den Verkehr
bringen, das der Pflicht zur Zulassung oder Genehmigung fiir das Inverkehrbringen unterliegt und zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt ist, haben Berichte iiber alle Ergebnisse konfirmatorischer klinischer Priifungen
zum Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der zustindigen Bundesoberbehdrde zur Eingabe in die
Datenbank nach § 67a Absatz 2 zur Verfiigung zu stellen. Diese Berichte sind innerhalb von sechs Monaten
nach Erteilung der Zulassung oder der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zur Verfiligung zu stellen.

(2) Wird eine klinische Priifung mit einem bereits zugelassenen oder fiir das Inverkehrbringen genehmigten
Arzneimittel durchgefiihrt, hat der Sponsor die Ergebnisse der klinischen Priifung innerhalb eines Jahres nach
ithrer Beendigung entsprechend Absatz 1 zur Verfiigung zu stellen.

(3) Die Berichte nach den Absdtzen 1 und 2 miissen alle Ergebnisse der klinischen Priifungen unabhéngig
davon, ob sie glinstig oder ungiinstig sind, enthalten. Es sind ferner Aussagen zu nachtréglichen wesentlichen
Priifplanénderungen sowie Unterbrechungen und Abbriichen der klinischen Priifung in den Bericht aufzuneh-
men. Im Ubrigen ist der Ergebnisbericht gemiB den Anforderungen der Guten Klinischen Praxis abzufassen.
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Mit Ausnahme des Namens und der Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers oder des Sponsors sowie
der Angabe des Namens und der Anschrift von nach § 4a des Bundesdatenschutzgesetzes einwilligender Priif-
arzte diirfen die Berichte nach Satz 1 keine personenbezogenen, insbesondere patientenbezogenen Daten ent-
halten. Der Bericht kann in deutscher oder englischer Sprache verfasst sein. § 63b Absatz 5b Satz 1 ist nicht
anzuwenden. Die Vorschriften zum Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Ge-
schéftsgeheimnissen bleiben ebenso wie die §§ 24a und 24b unberiihrt.*

In § 72a Absatz 1a Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Menschen® die Worter ,,oder zur Anwendung im Rah-
men eines Hartefallprogramms* eingefiigt.

Nach § 78 Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

»(3a) Die Erstattungsbetrdge nach § 130b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch gelten als Rabatt auf den
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers auch fiir Personen, die das Arzneimittel nicht als Versicherte
einer gesetzlichen Krankenkasse im Wege der Sachleistung erhalten. Der pharmazeutische Unternehmer ge-
wihrt den Rabatt bei der Abgabe des Arzneimittels.*

§ 95 Absatz 1 Nummer 2b wird wie folgt gefasst:

,»2b. entgegen § 6a Absatz 2a Satz 1 ein Arzneimittel oder einen Wirkstoff besitzt,*.
§ 96 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Nummer 18 wird folgende neue Nummer 18a eingefiigt:

,»18a. entgegen § 72a Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Absatz 1b oder Absatz 1d, oder entgegen
§ 72a Absatz lc ein Arzneimittel, einen Wirkstoff oder einen in den genannten Absétzen anderen
Stoff einfiihrt,*.

b) Die bisherigen Nummern 18a bis 18c werden die neuen Nummern 18b bis 18d.
§ 97 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 2 Nummer 9 wird folgende Nummer 9a eingefiigt:

»9a. entgegen § 42b Absatz 1 oder Absatz 2 die Berichte nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht
rechtzeitig zur Verfligung stellt,*.

b) In Absatz 4 werden die Worter ,,des Absatzes 2 Nummer 32 bis 36* durch die Worter ,,des Absatzes 2
Nummer 9a und 32 bis 36 ersetzt.

Folgender Siebzehnter Unterabschnitt wird angefligt:

,Siebzehnter Unterabschnitt

§ 145

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes

Fiir Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits zugelassen sind, haben der pharmazeutische
Unternehmer und der Sponsor die nach § 42b Absatz 1 und 2 geforderten Berichte erstmals spitestens 18 Mo-
nate nach Inkrafttreten des Gesetzes der zustindigen Bundesoberbehdrde zur Verfiigung zu stellen. Satz 1 fin-
det Anwendung fiir klinische Priifungen fiir die die §§ 40 bis 42 in der ab dem 6. August 2004 geltenden Fas-
sung Anwendung gefunden haben.*

Artikel 8
Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBIL. I S. 2147), die zuletzt durch die Artikel 7
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und 7d des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBL. I S. 1990) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. § 2 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,»Bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, durch den
GroB3handel an Apotheken oder Tierdrzte darf auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
ohne die Umsatzsteuer hochstens ein Zuschlag von 3,15 Prozent, hochstens jedoch 37,80 Euro, zuziig-
lich eines Festzuschlags von 70 Cent sowie die Umsatzsteuer erhoben werden.*

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,nach Absatz 4 oder 5° durch die Worter ,,nach Absatz 2 oder 3 ersetzt.

b) Die Absitze 2 und 3 werden aufgehoben.

c) Die bisherigen Absétze 4 und 5 werden die Absitze 2 und 3.

2. § 3 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,(2) Der Festzuschlag ist zu erheben

auf den Betrag, der sich aus der Zusammenrechnung des bei Belieferung des Grohandels geltenden Ab-
gabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne die Umsatzsteuer und des darauf entfallenden Grof3-
handelshochstzuschlags nach § 2 ergibt,

bei Fertigarzneimitteln, die nach § 52b Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes nur vom pharmazeutischen
Unternehmer direkt zu beziehen sind, auf den bei Belieferung der Apotheke geltenden Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers ohne die Umsatzsteuer.*

3. § 5 Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

,»(6) Besteht keine Vereinbarung iiber Apothekenzuschlige fiir die Zubereitung von Stoffen nach Absatz 5

Satz 1 oder Satz 2, betrdgt der Zuschlag fiir parenterale Losungen abweichend von Absatz 1 oder Absatz 3 fiir

L.

N kWD

zytostatikahaltige Losungen 90 Euro,

Losungen mit monoklonalen Antikdrpern 87 Euro,
antibiotika- und virustatikahaltige Losungen 51 Euro,
Losungen mit Schmerzmitteln 51 Euro,
Erndhrungslésungen 83 Euro,
Calciumfolinatldsungen 51 Euro,

sonstige Losungen 70 Euro.*

Artikel 9

Anderung des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Die Artikel 7a und 19 Absatz 8 des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990) werden aufgehoben.

Artikel 9a

Anderung der PackungsgréBenverordnung

§ 1 Absatz 1 der PackungsgroBlenverordnung vom 22. Juni 2004 (BGBL. I S. 1318), die zuletzt durch die Ver-
ordnung vom 12. Dezember 2008 (BGBI. I S. 2445) geéndert worden ist, wird wie folgt gefasst:



-19- Drucksache 763/10

,(1) Fertigarzneimittel nach § 4 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes, die von einem Vertragsarzt verordnet und
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden konnen, werden einer
PackungsgroBenkennzeichnung wie in den Anlagen aufgefiihrt, mit folgender Ma3gabe zugeordnet:

1. Packungen mit einem Inhalt mit den als N1 bezeichneten Messzahlen als kleine Packungsgrofie (N1); dies gilt
auch fiir Packungen, deren Anzahl von den als N1 bezeichneten Messzahlen um nicht mehr als 20 Prozent ab-
weicht,

2. Packungen mit einem Inhalt mit den als N2 bezeichneten Messzahlen als mittlere Packungsgrofle (N2); dies gilt
auch fiir Packungen, deren Anzahl von den als N2 bezeichneten Messzahlen um nicht mehr als 10 Prozent ab-
weicht,

3. Packungen mit einem Inhalt mit den als N3 bezeichneten Messzahlen als grole Packungsgrofle (N3); dies gilt
auch fiir Packungen, deren Anzahl von den als N3 bezeichneten Messzahlen um nicht mehr als 5 Prozent nied-
riger ist.

Artikel 10
Anderung der PackungsgréBenverordnung

Die Packungsgrofenverordnung vom 22. Juni 2004 (BGBI. I S. 1318), die zuletzt durch die Verordnung vom
12. Dezember 2008 (BGBI. I S. 2445) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Fertigarzneimittel nach § 4 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes, die von einem Vertragsarzt fiir Versi-
cherte verordnet und zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden konnen, erhalten ein
PackungsgroBenkennzeichen entsprechend der Dauer der Therapie, fiir die sie bestimmt sind. Das
PackungsgroBenkennzeichen wird bestimmt nach der Anzahl der einzelnen Anwendungseinheiten, die in der
Packung enthalten sind:

1. Packungen fiir die Akuttherapie oder zur Therapieeinstellung mit einer Anzahl von einzelnen Anwendungs-
einheiten fiir eine Behandlungsdauer von zehn Tagen werden als N1 (kleine Packungsgrofie) gekennzeich-
net. Dies gilt auch fiir Packungen, deren Anzahl von einzelnen Anwendungseinheiten um nicht mehr als 20
Prozent hiervon abweicht.

2. Packungen fiir die Dauertherapie, die einer besonderen drztlichen Begleitung bedarf, mit einer Anzahl von
einzelnen Anwendungseinheiten fiir eine Behandlungsdauer von 30 Tagen werden als N2 (mittlere
Packungsgrofe) gekennzeichnet. Dies gilt auch fiir Packungen, deren Anzahl von einzelnen Anwendungs-
einheiten um nicht mehr als 10 Prozent hiervon abweicht.

3. Packungen fiir die Dauertherapie und mit einer Anzahl von einzelnen Anwendungseinheiten fiir eine Be-
handlungsdauer von 100 Tagen werden als N3 (groBe Packungsgrofle) gekennzeichnet. Dies gilt auch fiir
Packungen, deren Anzahl von einzelnen Anwendungseinheiten um nicht mehr als 5 Prozent niedriger ist.*

2. § 5 wird wie folgt gefasst:

»§ 3

Das Nihere zur Ermittlung der PackungsgroBen bestimmt das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumen-
tation und Information im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit durch Allgemeine Verwaltungsvor-
schrift unter Beriicksichtigung der Klassifikation nach § 73 Absatz 8 Satz 5 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch. Es kann fiir Arzneimittel ausnahmsweise eine von Absatz 1 Satz2 Nummer 1 oder 2 abweichende
Behandlungsdauer zugrunde legen, sofern auf Grundlage der Fachinformation eine Abweichung medizinisch
notwendig ist; dabei werden Packungen als N1 oder N2 gekennzeichnet, die den jeweiligen Packungsgrofen
nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 oder 2 am néchsten sind. Dies gilt auch fiir Packungen, deren Anzahl von ein-
zelnen Anwendungseinheiten um nicht mehr als 20 Prozent bei der Packungsgroe N1 und 10 Prozent bei der
PackungsgroBe N2 hiervon abweicht.*



Drucksache 763/10 -20-

3. Der bisherige § 5 wird § 6.
4. Die Anlagen 1 bis 6 werden aufgehoben.

Artikel 11

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte

In § 34 Absatz 3 Nummer 3 Buchstabe b des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte
vom 20. Dezember 1988 (BGBI. I S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel 14a des Gesetzes vom 17. Juli 2009
(BGBI. I S. 1990) geédndert worden ist, wird die Angabe ,,§ 130a Abs. 8 durch die Worter ,,§ 130a Absatz 8,
§ 130c und § 132e Absatz 2 ersetzt.

Artikel 11a

Gesetz iiber Rabatte fiir Arzneimittel

§1
Anspruch auf Abschlige

Die pharmazeutischen Unternehmer haben den Unternehmen der privaten Krankenversicherung und den Tré-
gern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsféllen nach beamtenrechtlichen Vorschriften fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, deren Kosten diese ganz oder teilweise erstattet haben, nach dem Anteil der Kosten-
tragung Abschlige entsprechend § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3, 3a und 3b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zu
gewihren. Dies gilt auch fiir sonstige Tréger von Kosten in Krankheitsféllen, die diese im Rahmen einer Absiche-
rung im Krankheitsfall tragen, durch die eine Versicherungspflicht nach § 193 Absatz 3 Satz 1 des Versicherungs-
vertragsgesetzes und nach § 5 Absatz 1 Nummer 13 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ausgeschlossen wird.
Die Abschldge nach Satz 1 diirfen von den Unternehmen der privaten Krankenversicherung ausschlieBlich zur
Vermeidung oder Begrenzung von Primienerh6hungen oder zur Primienermédfigung bei den Versichertenbestin-
den verwendet werden.

§2

Nachweis

Die Unternehmen der privaten Krankenversicherung und die Tridger der Kosten in Krankheits-, Pflege- und
Geburtsfillen nach beamtenrechtlichen Vorschriften bilden bei dem Verband der privaten Krankenversicherung
eine zentrale Stelle, die mit dem Einzug der Abschlige beauftragt wird. Zum Nachweis des Abschlags {ibermittelt
die zentrale Stelle oder eine von dieser beauftragte Stelle die Pharmazentralnummer des abgegebenen Arzneimit-
tels, das Abgabedatum, das Apothekenkennzeichen und den Anteil der Kostentragung maschinenlesbar an die
pharmazeutischen Unternehmer. Die pharmazeutischen Unternehmer haben die Abschlidge innerhalb von zehn Ta-
gen nach Geltendmachung des Anspruchs zu erstatten. Die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburts-
féllen nach beamtenrechtlichen Vorschriften und der Verband der privaten Krankenversicherung kdnnen mit den
fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Un-
ternehmer weitere Einzelheiten zur Abrechnung und zur Zahlungsfrist auch abweichend von diesem Gesetz verein-
baren. Sonstige Triger nach § 1 Satz 2 sind berechtigt, die Abrechnung der Abschldge entweder selbst durchzufiih-
ren oder durch die zentrale Stelle unter angemessener Beteiligung an den Kosten durchfiihren zu lassen. Sie konnen
den Vereinbarungen nach Satz 4 beitreten.
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§3

Priifung durch Treuhinder

Die pharmazeutischen Unternehmer kdnnen in begriindeten Féllen sowie in Stichproben die Abrechnung der
Abschldge durch einen Treuhdnder iiberpriifen lassen. Hierfiir diirfen an den Treuhdnder die fiir den Priifungs-
zweck erforderlichen personenbezogenen Daten {ibermittelt werden. Zum Nachweis diirfen auch Reproduktionen
von digitalisierten Verordnungsblattern vorgelegt werden. Der Treuhénder darf die ihm iibermittelten Daten nur
zum Zwecke der Uberpriifung der Abrechnung der Abschlige verarbeiten und nutzen. Weitere Einzelheiten der
Priifung konnen in der Vereinbarung nach § 2 Satz 4 geregelt werden.

§4

Angaben auf dem Verordnungsblatt

Bei der Abgabe von Arzneimitteln, die der Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3, 3a oder 3b des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch unterliegen, an Personen, die diese nicht im Wege der Sachleistung der gesetzli-
chen Krankenversicherung erhalten, haben Apotheken neben dem Abgabepreis die Pharmazentralnummer, das Ab-
gabedatum und das Apothekenkennzeichen bei Eignung des Verordnungsblatts in maschinenlesbarer Form auf die-
ses zu Ubertragen. Weitere Einzelheiten kdnnen die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsféllen
nach beamtenrechtlichen Vorschriften und der Verband der privaten Krankenversicherung mit der zur Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten Spitzenorganisation der Apotheker auch abweichend von diesem
Gesetz vereinbaren. Insbesondere kann vereinbart werden, dass die Apotheken einen Beleg in maschinenlesbarer
Form iiber die Pharmazentralnummer des abgegebenen Arzneimittels, den Kaufpreis und das Abgabedatum aus-
stellen. Sonstige Tréger nach § 1 Satz 2 konnen der Vereinbarung nach Satz 2 beitreten.

§5

Dateniibermittlung durch pharmazeutische Unternehmer

Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet, die erforderlichen Preis- und Produktangaben fiir Arz-
neimittel einschlieBlich des Abschlags an den Verband der privaten Krankenversicherung und auf Antrag an die
Triger der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsféllen nach beamtenrechtlichen Vorschriften, an sonstige
Tréger nach § 1 Satz 2 oder an eine oder mehrere von diesen benannte Stellen auf maschinell lesbaren Datentrigern
zu libermitteln.

Artikel 11b

Gesetz zur Einfithrung von Abschligen der pharmazeutischen GrofShéindler

§1

Abschléige der pharmazeutischen Grof3héindler

Pharmazeutische GroBhédndler gewédhren Apotheken fiir verschreibungspflichtige Fertigarzneimittel, die dem
Versorgungsanspruch nach den §§ 20d, 23 Absatz 1, 27 und 31 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch unterliegen,
einen Abschlag in Héhe von 0,85 Prozent des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwert-
steuer. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann das Nédhere zur Anwendung des Abschlags regeln.

§2

Abschlige bei unmittelbarem Bezug

Fiir Arzneimittel, die Apotheken unmittelbar von pharmazeutischen Unternehmern beziehen, gewéhren die
pharmazeutischen Unternehmer den Abschlag nach § 1.
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§3
Weiterleitung der Abschlige

Fiir Arzneimittel nach den §§ 1 und 2 ist der Apothekenzuschlag auf den sich nach § 3 Absatz 2 der Arzneimit-
telpreisverordnung ergebenden Betrag abziiglich des Abschlags nach den §§ 1 oder 2 zu erheben.

Artikel 12

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 bis 4 am 1. Januar 2011 in Kraft.

(2) In Artikel 1 Nummer 5 tritt § 35a Absatz 1 Satz 6 und 7 am Tag nach der Verkiindung dieses Gesetzes in
Kraft.

(3) Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe b und Nummer 16 Buchstabe d sowie Artikel 8 Nummer 1 treten am 1. Ja-
nuar 2012 in Kraft.

(4) Artikel 10 tritt am 1. Juli 2013 in Kraft.

Artikel 13

AulBlerkrafttreten

Artikel 11b tritt am 1. Januar 2012 aufler Kraft.
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