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Artikel 1 Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Funftes Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477), das

zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 14. April
2010 (BGBI. | S. 410) geandert worden ist

Referentenentwurf Stand 01.06.2010

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche
Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), zuletzt
geandert durch ... (BGBI. IS....), wird wie folgt
geandert:

§ 13 Kostenerstattung

§ 13 Kostenerstattung

Dienstleistungen Kostenerstattung wéhlen. Hieriiber
haben sie ihre Krankenkasse vor Inanspruchnahme
der Leistung in Kenntnis zu setzen. Der
Leistungserbringer hat die Versicherten vor
Inanspruchnahme der Leistung dariiber zu
informieren, dass Kosten, die nicht von der
Krankenkasse Ubernommen werden, von dem
Versicherten zu tragen sind. Der Versicherte hat die
erfolgte Beratung gegentiber dem
Leistungserbringer schriftlich zu bestéatigen. Eine
Einschrdnkung der Wahl auf den Bereich der
arztlichen Versorgung, der zahnarztlichen
Versorgung, den stationédren Bereich oder auf
veranlasste Leistungen ist moglich. Nicht im Vierten
Kapitel genannte Leistungserbringer dirfen nur nach
vorheriger Zustimmung der Krankenkasse in
Anspruch genommen werden. Eine Zustimmung
kann erteilt werden, wenn medizinische oder soziale
Grinde eine Inanspruchnahme dieser
Leistungserbringer rechtfertigen und eine zumindest
gleichwertige Versorgung gewabhrleistet ist. Die
Inanspruchnahme von Leistungserbringern nach §
95b Abs. 3 Satz 1 im Wege der Kostenerstattung ist
ausgeschlossen. Anspruch auf Erstattung besteht
hdchstens in Hohe der Vergiitung, die die
Krankenkasse bei Erbringung als Sachleistung zu
tragen héatte. Die Satzung hat das Verfahren der
Kostenerstattung zu regeln. Sie hat dabei
ausreichende Abschlage vom Erstattungsbetrag fur
Verwaltungskosten und fehlende

(2) Versicherte kdnnen anstelle der Sach- oder
Dienstleistungen Kostenerstattung wéhlen. Hieriiber
haben sie ihre Krankenkasse vor Inanspruchnahme
der Leistung in Kenntnis zu setzen. Der
Leistungserbringer hat die Versicherten vor
Inanspruchnahme der Leistung dariiber zu
informieren, dass Kosten, die nicht von der
Krankenkasse Ubernommen werden, von dem
Versicherten zu tragen sind. Der Versicherte hat die
erfolgte Beratung gegentber dem
Leistungserbringer schriftlich zu bestéatigen. Eine
Einschrankung der Wahl auf den Bereich der
arztlichen Versorgung, der zahnarztlichen
Versorgung, den stationdren Bereich oder auf
veranlasste Leistungen ist moglich. Nicht im Vierten
Kapitel genannte Leistungserbringer durfen nur
nach vorheriger Zustimmung der Krankenkasse in
Anspruch genommen werden. Eine Zustimmung
kann erteilt werden, wenn medizinische oder soziale
Grinde eine Inanspruchnahme dieser
Leistungserbringer rechtfertigen und eine zumindest
gleichwertige Versorgung gewabhrleistet ist. Die
Inanspruchnahme von Leistungserbringern nach §
95b Abs. 3 Satz 1 im Wege der

Kostenerstattung ist ausgeschlossen. Anspruch auf
Erstattung besteht hochstens in Héhe der
Vergitung, die die Krankenkasse bei Erbringung als
Sachleistung zu tragen hatte. Die Satzung hat das
Verfahren der Kostenerstattung zu regeln. Sie hat
dabei ausreichende Abschlage vom
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Wirtschatftlichkeitspriifungen vorzusehen sowie
vorgesehene Zuzahlungen in Abzug zu bringen.

Die Versicherten sind an ihre Wahl der
Kostenerstattung mindestens ein Jahr gebunden.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt
dem Deutschen Bundestag tber das
Bundesministerium fur Gesundheit bis zum 31.
Mérz 2009 einen Bericht Uber die Erfahrungen mit
den durch das Gesetz zur Starkung des
Wettbewerbs in der gesetzlichen
Krankenversicherung in dieser Vorschrift bewirkten
Rechtsanderungen vor.

Erstattungsbetrag fiir Verwaltungskosten und
fehlende Wirtschaftlichkeitspriifungen vorzusehen
sowie vorgesehene Zuzahlungen in Abzug zu
bringen; im Falle der Kostenerstattung nach § 129
Absatz 1 Satz 5 sind keine Abschlége fiir fehlende
Wirtschaftlichkeitsprifungen vorzusehen, jedoch
sind die der Krankenkasse entgangenen Rabatte
nach § 130a Absatz 8 sowie die Mehrkosten im
Vergleich zur Abgabe eines Arzneimittels nach 8
129 Absatz 1 Satz 4 zu beriicksichtigen; die
Abschléage sollen pauschaliert werden.

Die Versicherten sind an ihre Wahl der
Kostenerstattung mindestens ein Jahr gebunden.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt
dem Deutschen Bundestag tber das
Bundesministerium fur Gesundheit bis zum 31. Méarz
2009 einen Bericht Uber die Erfahrungen mit den
durch das Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in
der gesetzlichen Krankenversicherung in dieser
Vorschrift bewirkten Rechtsanderungen vor.

8 31 Arznei- und Verbandmittel

8§ 31 Arznei- und Verbandmittel

Absatz 2a wird aufgehoben.

(3) Versicherte, die das achtzehnte Lebensjahr
vollendet haben, leisten an die abgebende Stelle zu
jedem zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordneten Arznei- und
Verbandmittel als Zuzahlung den sich nach § 61
Satz 1 ergebenden Betrag, jedoch jeweils nicht
mehr als die Kosten des Mittels. Satz 1 findet keine
Anwendung bei Harn- und Blutteststreifen. Satz 1

(3) Versicherte, die das achtzehnte Lebensjahr
vollendet haben, leisten an die abgebende Stelle zu
jedem zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordneten Arznei- und
Verbandmittel als Zuzahlung den sich nach § 61
Satz 1 ergebenden Betrag, jedoch jeweils nicht
mehr als die Kosten des Mittels. Satz 1 findet keine
Anwendung bei Harn- und Blutteststreifen. Satz 1
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gilt auch fir Medizinprodukte, die nach Absatz 1
Satz 2 und 3 in die Versorgung mit Arzneimitteln
einbezogen worden sind. Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen kann durch-Beschluss-nach-§
213-Abs-2 Arzneimittel, deren
Apothekeneinkaufspreis einschlieflich
Mehrwertsteuer mindestens um 30 vom Hundert
niedriger als der jeweils glltige Festbetrag ist, der
diesem Preis zugrunde liegt, von der Zuzahlung
freistellen, wenn hieraus Einsparungen zu erwarten
sind. Fir andere Arzneimittel, fur die eine
Vereinbarung nach § 130a Abs. 8 besteht, kann die
Krankenkasse die Zuzahlung um die Halfte
ermaRigen oder aufheben, wenn hieraus
Einsparungen zu erwarten sind. Absatz 2 Satz 4 gilt
entsprechend.

gilt auch fir Medizinprodukte, die nach Absatz 1
Satz 2 und 3 in die Versorgung mit Arzneimitteln
einbezogen worden sind. Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen kann Arzneimittel, deren
Apothekeneinkaufspreis einschlielich
Mehrwertsteuer mindestens um 30 vom Hundert
niedriger als der jeweils gliltige Festbetrag ist, der
diesem Preis zugrunde liegt, von der Zuzahlung
freistellen, wenn hieraus Einsparungen zu erwarten
sind. Fur andere Arzneimittel, fir die eine
Vereinbarung nach § 130a Abs. 8 besteht, kann die
Krankenkasse die Zuzahlung um die Halfte
ermafigen oder aufheben, wenn hieraus
Einsparungen zu erwarten sind. Absatz 2 Satz 4 gilt
entsprechend.

§ 34 Ausgeschlossene Arznei-, Heil- und
Hilfsmittel

§ 34 Ausgeschlossene Arznei-, Heil- und
Hilfsmittel

Die Abséatze 2, 3 und 5 werden aufgehoben.

(4) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Heil- und Hilfsmittel von geringem oder

(4) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Hilfsmittel von geringem oder
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umstrittenem therapeutischen Nutzen oder
geringem Abgabepreis bestimmen, deren Kosten
die Krankenkasse nicht Gibernimmt. Die
Rechtsverordnung kann auch bestimmen, inwieweit
geringfiigige Kosten der notwendigen Anderung,
Instandsetzung und Ersatzbeschaffung sowie der
Ausbildung im Gebrauch der Hilfsmittel von der
Krankenkasse nicht tbernommen werden. Die
Satze 1 und 2 gelten nicht fur die Instandsetzung
von Hoérgeraten und ihre Versorgung mit Batterien
bei Versicherten, die das achtzehnte Lebensjahr
noch nicht vollendet haben. Absatz 2 Satz- 3-gilt
entsprechend. Fir nicht durch Rechtsverordnung
nach Satz 1 ausgeschlossene Heil-und-Hilfsmittel
bleibt § 92 unberihrt.

umstrittenem therapeutischen Nutzen oder
geringem Abgabepreis bestimmen, deren Kosten
die Krankenkasse nicht tbernimmt. Die
Rechtsverordnung kann auch bestimmen, inwieweit
geringfuigige Kosten der notwendigen Anderung,
Instandsetzung und Ersatzbeschaffung sowie der
Ausbildung im Gebrauch der Hilfsmittel von der
Krankenkasse nicht tbernommen werden. Die
Satze 1 und 2 gelten nicht fur die Instandsetzung
von Hoérgeraten und ihre Versorgung mit Batterien
bei Versicherten, die das achtzehnte Lebensjahr
noch nicht vollendet haben. Fir nicht durch
Rechtsverordnung nach Satz 1 ausgeschlossene
Hilfsmittel bleibt § 92 unberdihrt.

(5) ie Abs bis 3 gelien hondTd

§ 35 Festbetréage fur Arznei- und Verbandmittel

§ 35 Festbetrage fir Arznei- und Verbandmittel

(6) Firdas-VerfahrenzurFestsetzung-der

(6) Sofern zum Zeitpunkt der Anpassung des
Festbetrags ein gultiger Beschluss nach § 31
Absatz 3 Satz 4 vorliegt und tatsachlich Arzneimittel
aufgrund 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 gewabhrleistet werden kann. In diesem
Fall darf die Summe nach Absatz 5 Satz 5 den Wert
von 100 nicht Gberschreiten, wenn zu erwarten ist,
dass anderenfalls nicht eine hin- reichende Anzahl
zuvor aufgrund von § 31 Absatz 3 Satz 4 von der
Zuzahlung freigestellte Arzneimittel weiterhin
freigestellt werden.

(8) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
erstellt und verdffentlicht Ubersichten tiber
samtliche Festbetrdge und die betroffenen
Arzneimittel und Gbermittelt diese im Wege der
Dateniibertragung dem Deutschen Institut fir
medizinische Dokumentation und Information zur
abruffahigen Verdéffentlichung im Internet. Die
Ubersichten sind vierteljghrlich zu aktualisieren.

Pro Generika-Synopse zum Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz - AMNOG / Stand: 02.06.2010




.8 35a Bewertung des Nutzens von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bewertet
den Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen. Hierzu gehort insbesondere die
Bewertung des Zusatznutzens gegeniber der
Vergleichstherapie, des Ausmales des
Zusatznutzens und seiner therapeutischen
Bedeutung. Die Nutzenbewertung erfolgt aufgrund
von Nachweisen des pharmazeutischen
Unternehmers, die einschlieRlich aller von ihm
durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen
klinischen Priifungen spatestens zum Zeitpunkt des
erstmaligen Inverkehrbringens als auch der
Zulassung neuer Anwendungsgebiete des
Arzneimittels an den Gemeinsamen
Bundesausschuss zu Ubermitteln sind, und die
insbesondere folgende Angaben enthalten miissen:

1. zugelassene Anwendungsgebiete,

2. medizinischer Nutzen,

3. medizinischer Zusatznutzen im Verhéaltnis zur
zweckmaRigen Vergleichstherapie,

4. Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fur
die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen
besteht

5. Kosten der Therapie fiir die gesetzliche
Krankenversicherung,

6. Anforderung an eine qualititsgesicherte

Anwendung.

Bei Arzneimitteln, die pharmakologischtherapeutisch
vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind, ist
der medizinische Zusatznutzen nach Satz 3 Nr. 3 als
therapeutische Verbesserung entsprechend § 35
Absatz 1b Satz 1 bis 5 nachzuweisen. Legt der
pharmazeutische Unternehmer die erforderlichen
Nachweise trotz Aufforderung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss nicht rechtzeitig
und vollstdndig vor, gilt ein Zusatznutzen als nicht
belegt. Das Nahere zur Nutzenbewertung regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss erstmals bis zum
31. Januar 2011 in seiner Verfahrensordnung. Er
legt darin insbesondere fest, welche Grundséatze fir
die Bestimmung der Vergleichstherapie gelten, in
welchen Féllen zusatzliche Nachweise erforderlich
sind, unter welchen Voraussetzungen Studien
welcher Evidenzstufe zu verlangen sind sowie
Ubergangsreglungen fiir diejenigen Arzneimittel, fiir
die bereits Studien begonnen oder abgeschlossen
wurden. Zur Bestimmung der Vergleichstherapie
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kann er verlangen, dass der pharmazeutische
Unternehmer Informationen zu den
Anwendungsgebieten des Arzneimittels Gbermittelt,
fur die eine Zulassung beantragt wird.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss priift die
Nachweise nach Absatz 1 Satz 3 und entscheidet,
ob er die Nutzenbewertung selber durchfiihrt oder
hiermit das Institut fir Qualitét und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen oder Dritte beauftragt. Die
Geschéftsstelle trifft die Entscheidungen nach Satz
1, sofern der Gemeinsame Bundesausschuss nichts
anderes beschlie3t. Der Gemeinsame
Bundesausschuss und das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen erhalten auf
Verlangen Einsicht in die Zulassungsunterlagen bei
der zustandigen Bundesoberbehérde. Die
Nutzenbewertung ist spatestens innerhalb von drei
Monaten nach dem nach Absatz 1 Satz 3
mafgeblichen Zeitpunkt fur die Einreichung der
Nachweise abzuschlieRen und im Internet zu
veroffentlichen.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss

beschliel3t innerhalb von drei Monaten nach ihrer
Veroffentlichung tiber die Nutzenbewertung. § 92
Absatz 3a gilt entsprechend mit der MaRgabe, dass
den dort genannten Sachverstandigen Gelegenheit
zur mindlichen Stellungnahme zu geben ist. Mit
dem Beschluss wird insbesondere der Zusatznutzen
des Arzneimittels festgestellt. Die Geltung des
Beschlusses lber die Nutzenbewertung kann
befristet werden. Der Beschluss ist im Internet zu
veroffentlichen. Der Beschluss ist Teil der Richtlinie
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6; 8 94 Absatz

1 qilt nicht.
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(4) Ist fur 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
qilt entsprechend. § 35 Absatz 1b Satz 7 und 8 und
§ 35 Absatz 2 qilt nicht.

(5) Fruhestens ein Jahr nach Veréffentlichung des
Beschlusses lber die Nutzenbewertung nach
Absatz 3 kann der pharmazeutische Unternehmer
eine erneute Nutzenbewertung beantragen, soweit
er die Erforderlichkeit wegen neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse nachweist. Der
Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet tiber
den Antrag nach Satz 1 innerhalb von drei Monaten.

Der pharmazeutische Unternehmer lbermittelt dem
Gemeinsamen Bundesausschuss auf Anforderung
innerhalb von drei Monaten die Nachweise nach
Absatz 1 Satz 3. Die Absatze 1 bis 4 und 6 bis 8
gelten entsprechend.

(6) bie-bisherfestgesetzienFestbetrage-und

(6) Fir bereits zugelassene und Inverkehr
befindliche Arzneimittel kann der Gemeinsame
Bundesausschuss eine Nutzenbewertung
veranlassen. Vorrangig sind Arzneimittel zu
bewerten, die fiir die Versorgung von Bedeutung
sind oder mit Arzneimitteln im Wettbewerb stehen,
fir die ein Beschluss nach Absatz 3 vorliegt. Absatz
5 qilt entsprechend.

(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss berét den
pharmazeutischen Unternehmer inshesondere zu
vorzulegenden Unterlagen. Er kann hierliber
Vereinbarungen mit dem pharmazeutischen
Unternehmer treffen. Der pharmazeutische
Unternehmer erhalt eine Niederschrift Giber das
Beratungsgesprach. Das Nahere einschlielich der
fir diese Beratung zu entrichtenden Kosten ist in
der Verfahrensordnung zu regeln.
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(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 unzulassig. 8§ 35 Absatz 7 gilt

entsprechend.

§ 35b Bewertung-des-Nutzens-und-derKosten

von Arzneimitteln

§ 35b Kosten-Nutzenbewertung von
Arzneimitteln

D ot for Oualita Wi i —
Gesundheitswesenkann-nach-8139b-Abs—1und-2

Die Bewertung erfolgt durch Vergleich mit anderen
Arzneimitteln und Behandlungsformen unter
Berucksichtigung des therapeutischen
Zusatznutzens fir die Patienten im Verhaltnis zu
den Kosten.

Beim Patienten-Nutzen sollen insbesondere die
Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine
Verkirzung der Krankheitsdauer, eine Verlangerung
der Lebensdauer, eine Verringerung der
Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der
Lebensqualitat, bei der wirtschaftlichen Bewertung
auch die Angemessenheit und Zumutbarkeit einer
Kostenibernahme durch die
Versichertengemeinschaft, angemessen
bertcksichtigt werden. Das Institut bestimmt
auftragsbezogen Uber die Methoden und Kriterien
fur die Erarbeitung von Bewertungen nach Satz 1
auf der Grundlage der in den jeweiligen
Fachkreisen anerkannten internationalen Standards
der evidenzbasierten Medizin und der
Gesundheitstkonomie. Das Institut gewéahrleistet
bei-derauftragsbezogenen-Erstellung-von
Methoden-und-Kriterien-und-der-Erarbeitung von

Bewertungen hohe Verfahrenstransparenz und eine
angemessene Beteiligung der in § 35 Abs. 2 und §
139a Abs. 5 Genannten. Das Institut veroffentlicht
die jeweiligen Methoden und Kriterien im Internet.
Die S5 3 bis 7 ael h fiir berei
Nutzenbewertungen:

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt
auf Grund eines Antrags nach 8§ 130b Absatz 8 das
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen mit einer Kosten-
Nutzenbewertung. In dem Auftrag ist insbesondere
festzulegen, fiir welche Vergleichstherapien und
Patientengruppen die Bewertung erfolgen soll sowie
welcher Zeitraum, welche Art von Nutzen und
Kosten und welches MaR fiir den Gesamtnutzen bei
der Bewertung zu beriicksichtigen sind; das Nahere
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner
Verfahrensordnung; fiir die Auftragserteilung gilt §
92 Absatz 3a entsprechend mit der MalRgabe, dass
der Gemeinsame Bundesausschuss eine mindliche
Anhérung durchfiihrt. Die Bewertung erfolgt durch
Vergleich mit anderen Arzneimitteln und
Behandlungsformen unter Beriicksichtigung des
therapeutischen Zusatznutzens fur die Patienten im
Verhaltnis zu den Kosten; Basis flir die Bewertung
sind die Ergebnisse klinischer Studien sowie
derjenigen Versorgungsstudien, die mit dem
Gemeinsamen Bundesausschuss nach Absatz 2
vereinbart wurden, 8 35a Absatz 1 Satz 3 und
Absatz 2 Satz 3 qilt entsprechend.

Beim Patienten-Nutzen sollen insbesondere die
Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine
Verkirzung der Krankheitsdauer, eine Verlangerung
der Lebensdauer, eine Verringerung der
Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der
Lebensqualitat, bei der wirtschaftlichen Bewertung
auch die Angemessenheit und Zumutbarkeit einer
Kosteniibernahme durch die
Versichertengemeinschaft, angemessen
bertcksichtigt werden. Das Institut bestimmt
auftragsbezogen tber die Methoden und Kriterien
fur die Erarbeitung von Bewertungen nach Satz 1
auf der Grundlage der in den jeweiligen
Fachkreisen anerkannten internationalen Standards
der evidenzbasierten Medizin und der
Gesundheitsékonomie. Das Institut gewahrleistet
vor Abschluss von Bewertungen hohe
Verfahrenstransparenz und eine angemessene
Beteiligung der in § 35 Abs. 2 und § 139a Abs. 5
Genannten. Das Institut veréffentlicht die jeweiligen
Methoden und Kriterien im Internet.
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(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit
dem pharmazeutischen Unternehmer
Versorgungsstudien und die darin zu behandelnden
Schwerpunkte vereinbaren. Die Frist zur Vorlage
dieser Studien bemisst sich nach der Indikation und
dem ndétigen Zeitraum zur Bereitstellung valider
Daten; sie soll drei Jahre nicht Uiberschreiten. Das
Nahere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss
in seiner Verfahrensordnung. Die vereinbarten
Studien sind auf Kosten des pharmazeutischen
Unternehmers bevorzugt in Deutschland
durchzufiihren.

(3) Auf Grundlage der Kosten-Nutzenbewertung
nach Absatz 1 beschlie3t der Gemeinsame
Bundesausschuss liber die Kosten-
Nutzenbewertung und veroffentlicht den Beschluss
im Internet. 8 92 Absatz 3a gilt entsprechend. Mit
dem Beschluss werden insbesondere der
Zusatznutzen sowie die Therapiekosten bei
Anwendung des jeweiligen Arzneimittels festgestellt.

Der Beschluss kann auch Therapiehinweise nach 8
92 Absatz 2 enthalten. 8 94 Absatz 1 qilt nicht.

(4) Gesonderte Klagen gegen den Auftrag nach
Absatz 1 Satz 1 oder die Bewertung nach Absatz 1
Satz 3 sind unzulassig. Klagen gegen eine
Feststellung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses nach
Absatz 3 haben keine aufschiebende Wirkung.

§ 35c Zulassungsuberschreitende Anwendung
von Arzneimitteln in-klnischen-Studien

§ 35c Zulassungsiiberschreitende Anwendung
von Arzneimitteln

(1) Fir die Abgabe von Bewertungen zum Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis iber die
Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln fir
Indikationen und Indikationsbereiche, fiir die sie
nach dem Arzneimittelgesetz nicht zugelassen sind,
beruft das Bundesministerium fiir Gesundheit
Expertengruppen beim Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte. Die Bewertungen
werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss als
Empfehlung zur Beschlussfassung nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zugeleitet. Bewertungen
sollen nur mit Zustimmung der betroffenen
pharmazeutischen Unternehmer erstellt werden.
Gesonderte Klagen gegen diese Bewertungen sind

unzulassig.

AulRerhalb des Anwendungsbereichs des-8-35b
Abs-—3 haben Versicherte Anspruch auf Versorgung
mit zugelassenen Arzneimitteln in klinischen
Studien, sofern hierdurch eine therapierelevante
Verbesserung der Behandlung einer
schwerwiegenden Erkrankung im Vergleich zu
bestehenden Behandlungsmaoglichkeiten zu
erwarten ist, damit verbundene Mehrkosten in

(2) AuRRerhalb des Anwendungsbereichs des
Absatzes 1 haben Versicherte Anspruch auf
Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln in
klinischen Studien, sofern hierdurch eine
therapierelevante Verbesserung der Behandlung
einer schwerwiegenden Erkrankung im Vergleich zu
bestehenden Behandlungsmaéglichkeiten zu
erwarten ist, damit verbundene Mehrkosten in
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einem angemessenen Verhaltnis zum erwarteten
medizinischen Zusatznutzen stehen, die
Behandlung durch einen Arzt erfolgt, der an der
vertragsarztlichen Versorgung oder an der
ambulanten Versorgung nach den 88 116b und 117
teilnimmt, und der Gemeinsame Bundesausschuss
der Arzneimittelverordnung nicht widerspricht. Eine
Leistungspflicht der Krankenkasse ist
ausgeschlossen, sofern das Arzneimittel auf Grund
arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom
pharmazeutischen Unternehmer kostenlos
bereitzustellen ist. Der Gemeinsame
Bundesausschuss ist mindestens zehn Wochen vor
dem Beginn der Arzneimittelverordnung zu
informieren; er kann innerhalb von acht Wochen
nach Eingang der Mitteilung widersprechen, sofern
die Voraussetzungen nach Satz 1 nicht erfillt sind.
Das Nahere, auch zu den Nachweisen und
Informationspflichten, regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Abs.
1 Satz 2 Nr. 6. Leisten Studien nach Satz 1 fur die
Erweiterung einer Zulassung einen entscheidenden
Beitrag, hat der pharmazeutische Unternehmer den
Krankenkassen die Verordnungskosten zu
erstatten. Dies gilt auch fur eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen nach europaischem Recht.

einem angemessenen Verhaltnis zum erwarteten
medizinischen Zusatznutzen stehen, die
Behandlung durch einen Arzt erfolgt, der an der
vertragsarztlichen Versorgung oder an der
ambulanten Versorgung nach den 88 116b und 117
teilnimmt, und der Gemeinsame Bundesausschuss
der Arzneimittelverordnung nicht widerspricht. Eine
Leistungspflicht der Krankenkasse ist
ausgeschlossen, sofern das Arzneimittel auf Grund
arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom
pharmazeutischen Unternehmer kostenlos
bereitzustellen ist. Der Gemeinsame
Bundesausschuss ist mindestens zehn Wochen vor
dem Beginn der Arzneimittelverordnung zu
informieren; er kann innerhalb von acht Wochen
nach Eingang der Mitteilung widersprechen, sofern
die Voraussetzungen nach Satz 1 nicht erfillt sind.
Das Néhere, auch zu den Nachweisen und
Informationspflichten, regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Abs.
1 Satz 2 Nr. 6. Leisten Studien nach Satz 1 fir die
Erweiterung einer Zulassung einen entscheidenden
Beitrag, hat der pharmazeutische Unternehmer den
Krankenkassen die Verordnungskosten zu
erstatten. Dies gilt auch fur eine Genehmigung fir
das Inverkehrbringen nach européaischem Recht.

8 69 Anwendungsbereich

§ 69 Anwendungsbereich

(2) Die-88-19 bhis 21 des Gesetzes-gegen
Wttt bel . ten fiir diei
Absatz 1-genannten-Rechtsheziehungen
g ;
EE”ESE'EEI'E“E' d e”§!§|g; a|s|11|5h IEI 1..2|8 des ind

o it die.d
Veraussetzungen-erfulltsing: Satz 1 gilt nicht fur
Vertrage von Krankenkassen oder deren
Verbanden mit Leistungserbringern, zu deren
Abschluss die Krankenkassen oder deren Verbénde
gesetzlich verpflichtet sind und bei deren
Nichtzustandekommen eine Schiedsamtsregelung
gilt. Die in Satz 1 genannten Vorschriften gelten mit
der MaRgabe, dass der Versorgungsauftrag der
gesetzlichen Krankenkassen besonders zu
berucksichtigen ist.

(2) Die 88 1 bis 3, 19 bis 21, 32 bis 34a und 48 bis
95 des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrédnkungen gelten fir die in
Absatz 1 genannten Rechtsbeziehungen
entsprechend; die Vorschriften des Vierten Teiles
des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen
sind anzuwenden. Satz 1 gilt nicht fur Vertrage von
Krankenkassen oder deren Verbanden mit
Leistungserbringern, zu deren Abschluss die
Krankenkassen oder deren Verbande gesetzlich
verpflichtet sind und bei deren
Nichtzustandekommen eine Schiedsamtsregelung
gilt. Die in Satz 1 genannten Vorschriften gelten mit
der MalRgabe, dass der Versorgungsauftrag der
gesetzlichen Krankenkassen besonders zu
bertcksichtigen ist.

§ 73d Verordnung besonderer Arzneimittel

: | ienittel

() D+e—\#e{:erdnung—ven—Aane1m|%tem—msbesendeFe

§ 73d wird aufgehoben.
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§ 84 Arznei- und Heilmittelbudget, Richtgréen

§ 84 Arznei- und Heilmittelbudget, RichtgréfZen

(1) Die Landesverbénde der Krankenkassen und
die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich und
die Kassenarztliche Vereinigung treffen zur
Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung
mit Arznei- und Verbandmitteln bis zum 30.
November fir das jeweils folgende Kalenderjahr
eine Arzneimittelvereinbarung. Die Vereinbarung
umfasst

1.ein Ausgabenvolumen fur die insgesamt von den
Vertragséarzten nach § 31 veranlassten Leistungen,

2.Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele und
konkrete, auf die Umsetzung dieser Ziele
ausgerichtete Mal3nahmen, auch zur Verordnung
wirtschaftlicher Einzelmengen (Zielvereinbarungen),
insbesondere zur Information und Beratung und

3.Kriterien fur SofortmafRhahmen zur Einhaltung des
vereinbarten Ausgabenvolumens innerhalb des
laufenden Kalenderjahres.

Kommt eine Vereinbarung bis zum Ablauf der in
Satz 1 genannten Frist nicht zustande, gilt die
bisherige Vereinbarung bis zum Abschluss einer
neuen Vereinbarung oder einer Entscheidung durch

(1) Die Landesverbéande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich und
die Kassenarztliche Vereinigung treffen zur
Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung
mit Arznei- und Verbandmitteln bis zum 30.
November fir das jeweils folgende Kalenderjahr
eine Arzneimittelvereinbarung. Die Vereinbarung
umfasst

1.ein Ausgabenvolumen fur die insgesamt von den
Vertragsarzten nach § 31 veranlassten Leistungen,

2.Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele und
konkrete, auf die Umsetzung dieser Ziele
ausgerichtete MalRnahmen, inshesondere
Verordnungsanteile fiir Wirkstoffe und
Wirkstoffgruppen im jeweiligen Anwendungsgebiet
auch zur Verordnung wirtschaftlicher Einzelmengen
(Zielvereinbarungen), insbesondere zur Information
und Beratung und

3.Kriterien fur SofortmaRnahmen zur Einhaltung des
vereinbarten Ausgabenvolumens innerhalb des
laufenden Kalenderjahres.

Kommt eine Vereinbarung bis zum Ablauf der in
Satz 1 genannten Frist nicht zustande, gilt die
bisherige Vereinbarung bis zum Abschluss einer
neuen Vereinbarung oder einer Entscheidung durch
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das Schiedsamt weiter. Die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen teilen das
nach Satz 2 Nr. 1 vereinbarte oder schiedsamtlich
festgelegte Ausgabenvolumen dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mit. Die Krankenkasse
kann mit Arzten abweichende oder tiber die
Regelungen nach Satz 2 hinausgehende
Vereinbarungen treffen.

das Schiedsamt weiter. Die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen teilen das
nach Satz 2 Nr. 1 vereinbarte oder schiedsamtlich
festgelegte Ausgabenvolumen dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mit. Die Krankenkasse
kann mit Arzten abweichende oder Uber die
Regelungen nach Satz 2 hinausgehende
Vereinbarungen treffen.

(4a) Eine-Vereinbaruhg-nach-Absatzfafindetkeine
ung e i I

Absatz 4a wird aufgehoben und Absatz 4b wird
Absatz 4a.

(4b) Die Vorstande der Krankenkassenverbande
sowie der Ersatzkassen, soweit sie Vertragspartei
nach Absatz 1 sind und der Kassenarztlichen
Vereinigungen haften fir eine ordnungsgeméaie
Umsetzung der vorgenannten Mal3nahmen.

(4a) Die Vorstande der Krankenkassenverbande
sowie der Ersatzkassen, soweit sie Vertragspartei
nach Absatz 1 sind und der Kassenarztlichen
Vereinigungen haften fur eine ordnungsgemafie
Umsetzung der vorgenannten Maflinahmen.

(7a) Bie-Vertragspartner-nach-Absatz/-vereinbaren
bi _ ber fir das i s fol |

Absatz 7a wird aufgehoben.
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8 91 Gemeinsamer Bundesausschuss

8 91 Gemeinsamer Bundesausschuss

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t

1. eine Verfahrensordnung, in der er insbesondere
methodische Anforderungen an die
wissenschaftliche sektoreniibergreifende Bewertung
des Nutzens, der Notwendigkeit und der
Wirtschaftlichkeit von MaBhahmen als Grundlage
fur Beschliisse sowie die Anforderungen an den
Nachweis der fachlichen Unabhangigkeit von
Sachverstéandigen und das Verfahren der Anhdrung
zu den jeweiligen Richtlinien, insbesondere die
Feststellung der anzuhérenden Stellen, die Art und
Weise der Anhdrung und deren Auswertung, regelt,

2. eine Geschaftsordnung, in der er Regelungen zur
Arbeitsweise des Gemeinsamen
Bundesausschusses insbesondere zur
Geschaftsfihrung, zur Vorbereitung der
Richtlinienbeschliisse durch Einsetzung von in der
Regel sektorenubergreifend gestalteten
Unterausschiissen, zum Vorsitz der
Unterausschiisse durch die Unparteiischen des
Beschlussgremiums sowie zur Zusammenarbeit der
Gremien und der Geschéftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses trifft; in der
Geschaftsordnung sind Regelungen zu treffen zur

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t

1. eine Verfahrensordnung, in der er inshesondere
methodische Anforderungen an die
wissenschaftliche sektorenlibergreifende Bewertung
des Nutzens, einschliel3lich Bewertungen nach 88
35a und 35b der Notwendigkeit und der
Wirtschaftlichkeit von MaRnahmen als Grundlage
fur Beschlisse sowie die Anforderungen an den
Nachweis der fachlichen Unabhé&ngigkeit von
Sachverstandigen und das Verfahren der Anhérung
zu den jeweiligen Richtlinien, insbesondere die
Feststellung der anzuhérenden Stellen, die Art und
Weise der Anhorung und deren Auswertung, regelt,

2. eine Geschaftsordnung, in der er Regelungen zur
Arbeitsweise des Gemeinsamen
Bundesausschusses insbesondere zur
Geschéftsfuhrung, zur Vorbereitung der
Richtlinienbeschliisse durch Einsetzung von in der
Regel sektoreniibergreifend gestalteten
Unterausschiissen, zum Vorsitz der
Unterausschiisse durch die Unparteiischen des
Beschlussgremiums sowie zur Zusammenarbeit der
Gremien und der Geschéftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses trifft; in der
Geschaftsordnung sind Regelungen zu treffen zur
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Gewabhrleistung des Mitberatungsrechts der von
den Organisationen nach § 140f Abs. 2 entsandten
sachkundigen Personen.

Die Verfahrensordnung und die Geschéaftsordnung
bedirfen der Genehmigung des
Bundesministeriums fur Gesundheit.

Gewabhrleistung des Mitberatungsrechts der von den
Organisationen nach § 140f Abs. 2 entsandten
sachkundigen Personen.

Die Verfahrensordnung und die Geschéftsordnung
bedirfen der Genehmigung des
Bundesministeriums flir Gesundheit.

8 92 Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses

8 92 Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses

(2) Die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 haben
Arznei- und Heilmittel unter Berticksichtigung der
Festbetrdge-nach-5-35-oder§8-35a so
zusammenzustellen, dass dem Arzt der

; lei ; " i |
Verordnungsmengen ermoglicht wird. Die

Zusammenstellung der Arzneimittel ist nach
Indikationsgebieten und Stoffgruppen zu gliedern.
Um dem Arzt eine therapie- und preisgerechte
Auswahl der Arzneimittel zu ermdglichen, sind zu
den einzelnen Indikationsgebieten Hinweise
aufzunehmen, aus denen sich fir Arzneimittel mit
pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen oder
therapeutisch vergleichbarer Wirkung eine
Bewertung des therapeutischen Nutzens auch im

Verhaltnis zumjeweiligen-Apothekenabgabepreis

wnter Berlicksichtigung-der Rabalte nach-5-130a
Abs—1-und-3b und damit zur Wirtschaftlichkeit der
Verordnung ergibt; 8 73 Abs. 8 Satz 3 bis 6 gilt
entsprechend. Um dem Arzt eine therapie- und
preisgerechte Auswahl der Arzneimittel zu
ermoglichen, kénnen ferner fiir die einzelnen
Indikationsgebiete die Arzneimittel in folgenden
Gruppen zusammengefasst werden:

1. Mittel, die allgemein zur Behandlung geeignet
sind,

2. Mittel, die nur bei einem Teil der Patienten oder
in besonderen Fallen zur Behandlung geeignet sind,

3. Mittel, bei deren Verordnung wegen bekannter
Risiken oder zweifelhafter therapeutischer
Zweckmafigkeit besondere Aufmerksamkeit
geboten ist.

nzuholen. Die Stall I el indi
Entscheidung-einzubeziehen. In den Richtlinien
nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 kdnnen auch
Therapiehinweise zu Arzneimitteln auf3erhalb von
Zusammenstellungen gegeben werden; die Satze 3

(2) Die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 haben
Arznei- und Heilmittel unter Bertcksichtigung der
Bewertungen nach 88 35a und 35b so
zusammenzustellen, dass dem Arzt die
wirtschaftliche und zweckmé&Rige Auswahl der
Arzneimitteltherapie ermdglicht wird. Die
Zusammenstellung der Arzneimittel ist nach
Indikationsgebieten und Stoffgruppen zu gliedern.
Um dem Arzt eine therapie- und preisgerechte
Auswabhl der Arzneimittel zu ermdglichen, sind zu
den einzelnen Indikationsgebieten Hinweise
aufzunehmen, aus denen sich fir Arzneimittel mit
pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen oder
therapeutisch vergleichbarer Wirkung eine
Bewertung des therapeutischen Nutzens auch im
Verhdltnis zu den Therapiekosten und damit zur
Wirtschaftlichkeit der Verordnung ergibt; 8 73 Abs. 8
Satz 3 his 6 gilt entsprechend. Um dem Arzt eine
therapie- und preisgerechte Auswahl der
Arzneimittel zu ermdéglichen, kénnen ferner fir die
einzelnen Indikationsgebiete die Arzneimittel in
folgenden Gruppen zusammengefasst werden:

1. Mittel, die allgemein zur Behandlung geeignet
sind,

2. Mittel, die nur bei einem Teil der Patienten oder in
besonderen Fallen zur Behandlung geeignet sind,

3. Mittel, bei deren Verordnung wegen bekannter
Risiken oder zweifelhafter therapeutischer
Zweckmafigkeit besondere Aufmerksamkeit
geboten ist.

Absatz 3a gilt entsprechend. In den
Therapiehinweisen nach Satz 1 und Satz 7 kénnen
Anforderungen an die qualitdtsgesicherte
Anwendung von Arzneimitteln festgestellt werden,
insbesondere bezogen auf die Qualifikation des
Arztes oder auf die zu behandelnden
Patientengruppen. In den Richtlinien nach Absatz 1
Satz 2 Nr. 6 kénnen auch Therapiehinweise zu
Arzneimitteln au3erhalb von Zusammenstellungen
gegeben werden; die Satze 3 und 4 sowie Absatz 1
Satz 1 dritter Halbsatz gelten entsprechend.
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und 4 sowie Absatz 1 Satz 1 dritter Halbsatz gelten
entsprechend.

Die Therapiehinweise nach den Satzen 1 und 7
kénnen Empfehlungen zu den Anteilen einzelner
Wirkstoffe an den Verordnungen im
Indikationsgebiet vorsehen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss regelt die Grundsatze fiir die
Therapiehinweise nach Satzen 1 und Satz 7 in
seiner Verfahrensordnung.
Verordnungseinschrankungen oder
Verordnungsausschliisse nach Absatz 1 fiir
Arzneimittel beschlie3t der Gemeinsame
Bundesausschuss gesondert in Richtlinien
aulerhalb von Therapiehinweisen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss kann die
Verordnung eines Arzneimittels nur einschranken
oder ausschlieRen, wenn die Wirtschaftlichkeit nicht
durch einen Festbetrag nach 8§ 35 oder durch die
Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach §130b
hergestellt werden kann.
Verordnungseinschrankungen

oder -ausschliisse eines Arzneimittels wegen
UnzweckméaRigkeit nach Absatz 1 Satz 1 diirfen den
Feststellungen der Zulassungsbehdérde lber
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines
Arzneimittels nicht widersprechen.

§ 106 Wirtschaftlichkeitspriufung in der
vertragséarztlichen Versorgung

§ 106 Wirtschaftlichkeitsprifung in der
vertragsarztlichen Versorgung

(2) Die Wirtschaftlichkeit der Versorgung wird
gepruft durch

1. arztbezogene Priifung arztlich verordneter
Leistungen bei Uberschreitung der
RichtgréRenvolumina nach § 84
(Auffalligkeitsprifung),

2. arztbezogene Prifung arztlicher und &rztlich
verordneter Leistungen auf der Grundlage von
arztbezogenen und versichertenbezogenen
Stichproben, die mindestens 2 vom Hundert der
Arzte je Quartal umfassen (Zufalligkeitsprifung).
Die Hohe der Stichprobe nach Satz 1 Nr. 2 ist nach
Arztgruppen gesondert zu bestimmen. Die
Prifungen nach Satz 1 Nr. 2 umfassen neben dem
zur Abrechnung vorgelegten Leistungsvolumen
auch Uberweisungen, Krankenhauseinweisungen
und Feststellungen der Arbeitsunfahigkeit sowie
sonstige veranlasste Leistungen, insbesondere
aufwandige medizinisch-technische Leistungen;
honorarwirksame Begrenzungsregelungen haben
keinen Einfluss auf die Prifungen. Die
Landesverbande der Krankenkassen und die
Ersatzkassen kénnen gemeinsam und einheitlich
mit den Kassenarztlichen Vereinigungen Uber die in
Satz 1 vorgesehenen Prufungen hinaus Prifungen
arztlicher und &rztlich verordneter Leistungen nach
Durchschnittswerten oder andere arztbezogene

(2) Die Wirtschaftlichkeit der Versorgung wird
gepruft durch

1. arztbezogene Priifung arztlich verordneter
Leistungen bei Uberschreitung der
RichtgréRenvolumina nach § 84
(Auffalligkeitsprufung),

2. arztbezogene Prifung arztlicher und &rztlich
verordneter Leistungen auf der Grundlage von
arztbezogenen und versichertenbezogenen
Stichproben, die mindestens 2 vom Hundert der
Arzte je Quartal umfassen (Zufalligkeitspriifung).
Die Hohe der Stichprobe nach Satz 1 Nr. 2 ist nach
Arztgruppen gesondert zu bestimmen. Die
Prufungen nach Satz 1 Nr. 2 umfassen neben dem
zur Abrechnung vorgelegten Leistungsvolumen
auch Uberweisungen, Krankenhauseinweisungen
und Feststellungen der Arbeitsunfahigkeit sowie
sonstige veranlasste Leistungen, insbesondere
aufwandige medizinisch-technische Leistungen;
honorarwirksame Begrenzungsregelungen haben
keinen Einfluss auf die Priifungen. Die
Landesverbande der Krankenkassen und die
Ersatzkassen kdnnen gemeinsam und einheitlich
mit den Kassenarztlichen Vereinigungen Uber die in
Satz 1 vorgesehenen Prifungen hinaus Prifungen
arztlicher und arztlich verordneter Leistungen nach
Durchschnittswerten oder andere arztbezogene
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Prufungsarten vereinbaren; dabei dirfen
versichertenbezogene Daten nur nach den
Vorschriften des Zehnten Kapitels erhoben,
verarbeitet oder genutzt werden. Die Prifungen bei
Uberschreitung der RichtgréRenvolumina sind fir
den Zeitraum eines Jahres durchzufihren; sie
konnen fir den Zeitraum eines Quartals
durchgefiihrt werden, wenn dies die Wirksamkeit
der Prufung zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit
erhoht und hierdurch das Prifungsverfahren
vereinfacht wird; kann eine RichtgréRenprifung
nicht durchgefiihrt werden, erfolgt die
RichtgréRenprifung auf Grundlage des
Fachgruppendurchschnitts mit ansonsten gleichen
gesetzlichen Vorgaben. Der einer Priifung nach
Satz 1 Nr. 2 zu Grunde zu legende Zeitraum betragt
mindestens ein Jahr.

Auffalligkeitsprifungen nach Satz 1 Nr. 1 sollen in
der Regel fur nicht mehr als 5 vom Hundert der
Arzte einer Fachgruppe durchgefiihrt werden; die
Festsetzung eines den Krankenkassen zu
erstattenden Mehraufwands nach Absatz 5a muss
innerhalb von zwei Jahren nach Ende des gepriiften
Verordnungszeitraums erfolgen. Verordnungen von
Arzneimitteln, fur die der Arzt einem Vertrag nach §
130a Abs. 8 beigetreten ist, sind nicht Gegenstand
einer Prifung nach Satz 1 Nr. 1. lhre
Wirtschaftlichkeit ist durch Vereinbarungen in
diesen Vertradgen zu gewahrleisten; die
Krankenkasse Ubermittelt der Priifungsstelle die
notwendigen Angaben, insbesondere die
Arzneimittelkennzeichen, die teilnehmenden Arzte
und die Laufzeit der Vertrage. Inshesondere sollen
bei Prufungen nach Satz 1 auch Arzte geprift
werden, deren arztlich verordnete Leistungen in
bestimmten Anwendungsgebieten deutlich von der
Fachgruppe abweichen sowie insbesondere auch
verordnete Leistungen von Arzten, die an einer
Untersuchung nach § 67 Abs. 6 des
Arzneimittelgesetzes beteiligt sind.

Prufungsarten vereinbaren; dabei dirfen
versichertenbezogene Daten nur nach den
Vorschriften des Zehnten Kapitels erhoben,
verarbeitet oder genutzt werden. Die Prufungen bei
Uberschreitung der RichtgréRenvolumina sind fiir
den Zeitraum eines Jahres durchzufihren; sie
koénnen fur den Zeitraum eines Quartals
durchgefihrt werden, wenn dies die Wirksamkeit
der Prufung zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit
erhoht und hierdurch das Prufungsverfahren
vereinfacht wird; kann eine Richtgré3enprifung
nicht durchgefiihrt werden, erfolgt die
RichtgréRenprifung auf Grundlage des
Fachgruppendurchschnitts mit ansonsten gleichen
gesetzlichen Vorgaben. Der einer Prifung nach
Satz 1 Nr. 2 zu Grunde zu legende Zeitraum betragt
mindestens ein Jahr.

Auffalligkeitsprifungen nach Satz 1 Nr. 1 sollen in
der Regel fur nicht mehr als 5 vom Hundert der
Arzte einer Fachgruppe durchgefiihrt werden; die
Festsetzung eines den Krankenkassen zu
erstattenden Mehraufwands nach Absatz 5a muss
innerhalb von zwei Jahren nach Ende des gepriiften
Verordnungszeitraums erfolgen. Verordnungen von
Arzneimitteln, fur die der Arzt einem Vertrag nach §
130a Abs. 8 beigetreten ist, sind nicht Gegenstand
einer Priifung nach Satz 1 Nr. 1. lhre
Wirtschaftlichkeit ist durch Vereinbarungen in
diesen Vertragen zu gewahrleisten; die
Krankenkasse Ubermittelt der Prifungsstelle die
notwendigen Angaben, insbesondere die
Arzneimittelkennzeichen, die teilnehmenden Arzte
und die Laufzeit der Vertrage. Insbesondere sollen
bei Prufungen nach Satz 1 auch Arzte geprift
werden, deren arztlich verordnete Leistungen in
bestimmten Anwendungsgebieten deutlich von der
Fachgruppe abweichen sowie inshesondere auch
verordnete Leistungen von Arzten, die an einer
Untersuchung nach § 67 Abs. 6 des
Arzneimittelgesetzes beteiligt sind.

Die Krankenkassen ubermitteln der Prifungsstelle
die Daten der in der ambulanten Versorgung
auBBerhalb der vertragséarztlichen Versorgung
verordneten Leistungen. Die 88§ 296 und 297 gelten
entsprechend. Dabei sind zusatzlich die Zahl der
Behandlungsfalle und eine Zuordnung der
verordneten Leistungen zum Datum der
Behandlung zu Uibermitteln. Die Vertragspartner
kénnen die Prifungsstelle mit der Prifung arztlicher
verordneter Leistungen nach Satz 11 beauftragen
und tragen die Kosten. In diesem Falle erfolgt die
Prifung nach den gleichen MaR3staben wie in der
vertragsarztlichen Versorgung. Das Nahere regelt
die Prifungsstelle.

(3a) Ergeben die Priiffungen nach Absatz 2 und
nach 8§ 275 Abs. 1 Nr. 3b, Abs. 1a und Abs. 1b, dai
ein Arzt Arbeitsunfahigkeit festgestellt hat, obwohl
die medizinischen Voraussetzungen dafir nicht
vorlagen, kann der Arbeitgeber, der zu Unrecht
Arbeitsentgelt gezahlt hat, und die Krankenkasse,
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die zu Unrecht Krankengeld gezahlt hat, von dem
Arzt Schadensersatz verlangen, wenn die
Arbeitsunfahigkeit grob fahrlassig oder vorsatzlich
festgestellt worden ist, obwohl die Voraussetzungen
daflr nicht vorgelegen hatten.

(3b) Durch Vereinbarung nach Absatz 3 kann eine
arztbezogene Prifung arztlich verordneter
Leistungen bezogen auf die Wirkstoffauswahl! und
die Wirkstoffmenge im jeweiligen
Anwendungsgebiet vorgesehen werden. Daflir sind
insbesondere fiir Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen
Verordnungsanteile und Wirkstoff mengen 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 8
92 Absatz 1 Satz 2, der Vereinbarungen nach 88§
84, 130b oder 130c und der Hinweise nach 8 73
Absatz 8 Satz 1 zu treffen. Eine Vereinbarung nach
Satz 1 ist zu veroffentlichen. Sie I6st die
RichtgroRenprifungen nach Absatz 2 ab. In der
Vereinbarung nach Satz 1 sind Regelungen tber
den auszugleichenden Betrag bei Nichteinhaltung
der Zielvorgaben zu vereinbaren.
Praxisbesonderheiten sind entsprechend Absatz 5a
anzuerkennen, sofern in der Vereinbarung nach
Satz 1 nichts anderes vereinbart ist. Liegt eine
Vereinbarung nach Satz 1 vor, kann auf den
Abschluss einer Vereinbarung nach § 84 Absatz 6
verzichtet werden. Die Vertragsparteien vereinbaren
Regelungen zur Zahl der Arzte, die zu priifen sind:;
Absatz 2 Satz 7, 1. Halbsatz gilt entsprechend. Die
Vereinbarung nach Satz 1 gilt in diesem Fall auch
nach Kindigung bis zum Abschluss einer neuen
Vereinbarung nach Satz 1 oder nach § 84 Absatz 6
fort.

(5b) Gegenstand der Prifungen nach Absatz 2 ist
auch die Einhaltung der
Verordnungseinschrankungen

und Verordnungsausschlisse in den Richtlinien
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6.

(5c¢) Die Priiffungsstelle setzt den Krankenkassen
zustehenden Betrag nach Absatz 5a fest;
Zuzahlungen der Versicherten sowie Rabatte nach
§ 130a Abs. 8 auf Grund von Vertragen, denen der
Arzt nicht beigetreten ist, sind als pauschalierte
Betrage abzuziehen. Die nach Maf3gabe der
Gesamtvertrage zu entrichtende Vergutung
verringert sich um diesen Betrag. Die
Kassenarztliche Vereinigung hat in der jeweiligen
Hohe Rickforderungsanspriiche gegen den
Vertragsarzt, die der an die Kassenarztliche
Vereinigung zu entrichtenden Vergltung
zugerechnet werden. Soweit der Vertragsarzt
nachweist, dass ihn die Riickforderung
wirtschaftlich gefahrden wirde, kann die
Kassenarztliche Vereinigung sie entsprechend § 76

(5¢) Die Priifungsstelle setzt den Krankenkassen
zustehenden Betrag nach Absatz 5a fest;
Zuzahlungen der Versicherten sowie Rabatte nach
§ 130a Abs. 8 auf Grund von Vertragen, denen der
Arzt nicht beigetreten ist, sind als pauschalierte
Betrage abzuziehen. Die Krankenkassen sollen der
Prifungsstelle 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
Ubermitteln. Die nach Mal3gabe der Gesamtvertrage
zu entrichtende Vergutung verringert sich um diesen
Betrag. Die Kassenarztliche Vereinigung hat in der
jeweiligen Hohe Rickforderungsanspriiche gegen
den Vertragsarzt, die der an die Kassenarztliche
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Abs. 2 Nr. 1 und 3 des Vierten Buches stunden oder
erlassen.

Vereinigung zu entrichtenden Vergitung
zugerechnet werden. Soweit der Vertragsarzt
nachweist, dass ihn die Ruckforderung wirtschaftlich
gefahrden wirde, kann die Kassenarztliche
Vereinigung sie entsprechend § 76 Abs. 2 Nr. 1 und
3 des Vierten Buches stunden oder erlassen.
Abweichend von Satz 5 kbnnen die Krankenkassen
ihren Ruckforderungsanspruch stunden oder
erlassen; in diesem Fall gilt Satz 3 nicht.
Abweichend von Satz 1 setzt die Prifungsstelle fir
Arzte, die erstmals die RichtgréRe um mehr als 25
% Uberschreiten, einen pauschalen
Schadenausgleich von insgesamt nicht mehr als
25.000 Euro fiir die ersten beiden Jahre einer
RichtgréReniberschreitung fest.

§ 129 Rahmenvertrag Uber die
Arzneimittelversorgung

§ 129 Rahmenvertrag uber die
Arzneimittelversorgung

(1) Die Apotheken sind bei der Abgabe verordneter
Arzneimittel an Versicherte nach MalRgabe des
Rahmenvertrages nach Absatz 2 verpflichtet zur
Fallen, in denen der verordnende Arzt

a) ein Arzneimittel nur unter seiner
Wirkstoffbezeichnung verordnet oder

b) die Ersetzung des Arzneimittels durch ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht ausgeschlossen
hat,

2. Abgabe von preisgiinstigen importierten
Arzneimitteln, deren fir den Versicherten
mafigeblicher Arzneimittelabgabepreis mindestens
15 vom Hundert oder mindestens 15 Euro niedriger
ist als der Preis des Bezugsarzneimittels; in dem
Rahmenvertrag nach Absatz 2 kénnen Regelungen
vereinbart werden, die zusatzliche
Wirtschaftlichkeitsreserven erschlief3en,

3. Abgabe von wirtschaftlichen Einzelmengen und

4. Angabe des Apothekenabgabepreises auf der
Arzneimittelpackung.

Dabei ist die Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel vorzunehmen, fur das eine
Vereinbarung nach § 130a Abs. 8 mit Wirkung fur
die Krankenkasse besteht, soweit hierzu in
Vertrdgen nach Absatz 5 nichts anderes vereinbart
ist. Besteht keine entsprechende Vereinbarung

(1) Die Apotheken sind bei der Abgabe verordneter
Arzneimittel an Versicherte nach Mal3gabe des
Rahmenvertrages nach Absatz 2 verpflichtet zur

1. Abgabe eines preisgunstigen Arzneimittels in den
Fallen, in denen der verordnende Arzt

a) ein Arzneimittel nur unter seiner
Wirkstoffbezeichnung verordnet oder

b) die Ersetzung des Arzneimittels durch ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht ausgeschlossen
hat,

2. Abgabe von preisgiinstigen importierten
Arzneimitteln, deren fir den Versicherten
mafgeblicher Arzneimittelabgabepreis mindestens
15 vom Hundert oder mindestens 15 Euro niedriger
ist als der Preis des Bezugsarzneimittels; in dem
Rahmenvertrag nach Absatz 2 kdnnen Regelungen
vereinbart werden, die zusatzliche
Wirtschaftlichkeitsreserven erschliel3en,

3. Abgabe von wirtschaftlichen Einzelmengen und

4. Angabe des Apothekenabgabepreises auf der
Arzneimittelpackung.

Bei der Abgabe eines Arzneimittels nach Satz 1
Nummer 1 haben die Apotheken ein Arzneimittel
abzugeben, das mit dem verordneten in Wirkstarke
und Packungsgroe identisch ist, flir ein gleiches
Anwendungsgebiet zugelassen ist und die gleiche
oder eine austauschbare Darreichungsform besitzt;
als identisch gelten dabei PackungsgroRen mit dem
gleichen PackungsgréRenkennzeichen nach der
Rechtsverordnung nach § 31 Absatz 4.

Dabei ist die Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel vorzunehmen, fir das eine
Vereinbarung nach § 130a Abs. 8 mit Wirkung fur
die Krankenkasse besteht, soweit hierzu in
Vertragen nach Absatz 5 nichts anderes vereinbart
ist. Besteht keine entsprechende Vereinbarung nach
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nach § 130a Abs. 8, hat die Apotheke die Ersetzung
durch ein preisglinstigeres Arzneimittel nach
MaRgabe des Rahmenvertrages vorzunehmen.

§ 130a Abs. 8, hat die Apotheke die Ersetzung
durch ein preisglinstigeres Arzneimittel nach
Maf3gabe des Rahmenvertrages vorzunehmen.
Abweichend von Satz 3 kénnen Versicherte gegen
Kostenerstattung ein anderes Arzneimittel erhalten,
sofern die Voraussetzungen nach Satz 2 erfiillt sind.

§ 13 Absatz 2 Satz 2, 4 und 12 findet keine
Anwendung.

(8) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildete maRgebliche
Spitzenorganisation der Apotheker bilden eine
gemeinsame Schiedsstelle. Sie besteht aus
Vertretern der Krankenkassen und der Apotheker in
gleicher Zahl sowie aus einem unparteiischen
Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen
Mitgliedern. Uber den Vorsitzenden und die zwei
weiteren unparteiischen Mitglieder sowie deren
Stellvertreter sollen sich die Vertragspartner
einigen. Kommt eine Einigung nicht zustande, gilt §
89-Abs-3-Satz-3-und-4 entsprechend.

(8) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildete mal3gebliche
Spitzenorganisation der Apotheker bilden eine
gemeinsame Schiedsstelle. Sie besteht aus
Vertretern der Krankenkassen und der Apotheker in
gleicher Zahl sowie aus einem unparteiischen
Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen
Mitgliedern. Uber den Vorsitzenden und die zwei
weiteren unparteiischen Mitglieder sowie deren
Stellvertreter sollen sich die Vertragspartner
einigen. Kommt eine Einigung nicht zustande, gilt §
89 Abs. 3 Satz 4 und 5 entsprechend.

§ 130a Rabatte der pharmazeutischen
Unternehmer

§ 130a Rabatte der pharmazeutischen
Unternehmer

(8) Die Krankenkassen oder ihre Verbénde kénnen
mit pharmazeutischen Unternehmern zuséatzlich zu
den Abschlagen nach den Abséatzen 1 und 2
Rabatte fiir die zu ihren Lasten abgegebenen
Arzneimittel vereinbaren. Dabei kann auch ein
jahrliches Umsatzvolumen sowie eine Abstaffelung
von Mehrerlésen gegenliber dem vereinbarten
Umsatzvolumen vereinbart werden. Rabatte nach
Satz 1 sind von den pharmazeutischen
Unternehmern an die Krankenkassen zu verguten.
ci . h S berihrt Abschls
nach-den-Absatzen-1,-3a-und-3b-nicht. Die
Krankenkassen oder ihre Verbénde kénnen
Leistungserbringer oder Dritte am Abschluss von
Vertragen nach Satz 1 beteiligen oder diese mit
dem Abschluss solcher Vertrage beauftragen. Bas
.d'el’ ‘Hs”'l N |ge|F| "I.g“ I.zalbattuae. |||Iba|u||gen

Festhetragsregelung-

(8) Die Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen
mit pharmazeutischen Unternehmern zuséatzlich zu
den Abschlagen nach den Abséatzen 1 und 2
Rabatte fir die zu ihren Lasten abgegebenen
Arzneimittel vereinbaren. Dabei kann auch ein
jahrliches Umsatzvolumen sowie eine Abstaffelung
von Mehrerlésen gegentiber dem vereinbarten
Umsatzvolumen vereinbart werden. Rabatte nach
Satz 1 sind von den pharmazeutischen
Unternehmern an die Krankenkassen zu vergiten.
Eine Vereinbarung nach Satz 1 berihrt die
Abschlége nach Absatz 3a nicht; Abschlage nach
den Absétzen 1, 1a und 3b kénnen abgeldst
werden, sofern dies ausdriicklich vereinbart ist. Die
Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen
Leistungserbringer oder Dritte am Abschluss von
Vertragen nach Satz 1 beteiligen oder diese mit
dem Abschluss solcher Vertrage beauftragen. 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 eingeflgt:

8§ 130b Vereinbarungen zwischen dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
pharmazeutischen Unternehmern tber
Erstattungsbetrage fur Arzneimittel

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
vereinbart mit pharmazeutischen Unternehmern auf
Grundlage des Beschlusses des Gemeinsamen
Bundesausschusses uUber die Nutzenbewertung
nach 8 35a Absatz 3 mit Wirkung fiir alle
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Krankenkassen Erstattungsbetrage fiir Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen, die keiner
Festbetragsgruppe zugeordnet werden kénnen. Der
Erstattungsbetrag wird als Rabatt auf den
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
vereinbart. § 130a Absatz 8 Satz 4 qilt
entsprechend. Die Vereinbarung soll auch
Anforderungen an die ZweckméaRigkeit, Qualitdt und
Wirtschatftlichkeit einer Verordnung beinhalten. Der
pharmazeutische Unternehmer tUbermittelt dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen die
Angaben zur H6he seines tatséchlichen
Abgabepreises in anderen europaischen Landern.

(2) Eine Vereinbarung nach Absatz 1 soll vorsehen,
dass Verordnungen des Arzneimittels von der
Prifungsstelle als Praxisbesonderheiten im Sinne
von § 106 Absatz 5a anerkannt werden, wenn der
Arzt bei der Verordnung im Einzelfall die daftr
vereinbarten Anforderungen an die Verordnung
eingehalten hat. Die Anforderungen an die
ZweckmaRigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit
einer Verordnung sind je Anwendungsgebiet in der
Vereinbarung nach Absatz 1 zu bestimmen. Diese
Anforderungen sind in den Programmen zur
Verordnung von Arzneimitteln nach § 73 Absatz 8
Satz 7 zu hinterlegen. Das Néahere ist in den
Vertrdgen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren.

(3) Fir ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, das
nach dem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach 8§ 35a Absatz 3 keinen
Zusatznutzen hat und keiner Festbetragsgruppe
zugeordnet werden kann, ist ein Erstattungsbetrag
nach Absatz 1 zu vereinbaren, der nicht zu héheren
Jahrestherapiekosten fiihrt, als die nach 8 35a
Absatz 1 Satz 7 bestimmte 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 auRerordentlich

kindigen.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3
nicht innerhalb von sechs Monaten nach
Veroffentlichung des Beschlusses nach § 35a
Absatz 3 oder nach § 35b Absatz 3 zu Stande, wird
der Vertragsinhalt durch die Schiedsstelle nach
Absatz 5 innerhalb von drei Monaten festgesetzt.
Die Schiedsstelle beriicksichtigt die Hoéhe des
tatsachlichen Abgabepreises in anderen
europaischen Landern. Der im Schiedsspruch
festgelegte Erstattungsbetrag gilt ab dem 13. Monat
nach dem in 8 35a Absatz 1 Satz 3 genannten
Zeitpunkt mit der MaRRgabe, dass die Preisdifferenz
zwischen dem von der Schiedsstelle festgelegten
Erstattungsbetrag und dem tatséachlich gezahlten
Abgabepreis bei der Festsetzung auszugleichen ist.
Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle
haben keine aufschiebende Wirkung. Ein
Vorverfahren findet nicht statt.
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(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maRgeblichen
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. Uber
den Vorsitzenden und die zwei weiteren
unparteiischen Mitglieder sowie deren Stellvertreter
sollen sich die Verbande nach Satz 1 einigen.
Kommt eine Einigung nicht zustande, qilt § 89
Absatz 3 Satz 4 und 5 entsprechend.

(6) Die Schiedsstelle gibt sich eine
Geschéftsordnung. Uber die Geschéftsordnung
entscheiden die unparteiischen Mitglieder im
Benehmen mit den Verbdnden nach Absatz 5 Satz
1. Die Geschéaftsordnung bedarf der Genehmigung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Im Ubrigen
qilt 8§ 129 Absatz 9 und 10 entsprechend. In der
Rechtsverordnung nach § 129 Absatz 10 Satz 2
kann das Nahere iiber die Zahl und die Bestellung
der Mitglieder, die Erstattung der baren Auslagen
und die Entschadigung fiir Zeitaufwand der
Mitglieder, das Verfahren sowie uUber die Verteilung
der Kosten geregelt werden.

(7) Eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 oder
ein Schiedsspruch nach Absatz 4 kbnnen von einer
Vertragspartei friihestens nach einem Jahr
gekiindigt werden. Die Vereinbarung gilt bis zum
Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.
Bei Veréffentlichung eines neuen Beschlusses zur
Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3 oder zur
Kosten-Nutzenbewertung nach § 35b Absatz 3 fiir
das Arzneimittel sowie bei Vorliegen der
Voraussetzungen fir die Bildung einer
Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz 1 ist eine
Kindigung vor Ablauf eines Jahres mdoglich.

[8) Nach einem Schiedsspruch nach Absatz 4 kann
jede Vertragspartei beim Gemeinsamen
Bundesausschuss eine Kosten-Nutzenbewertung
nach 8 35b beantragen. Die Geltung des
Schiedsspruches bleibt hiervon unberiihrt. Der
Erstattungsbetrag ist aufgrund des Beschlusses
Uber die Kosten-Nutzenbewertung nach § 35b
Absatz 3 neu zu vereinbaren. Die Abséatze 1 bis 7
gelten entsprechend.

(9) Die Verbande nach Absatz 5 Satz 1 treffen eine
Rahmenvereinbarung tiber die MaRRstabe flir
Vereinbarungen 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 Rahmenvereinbarung nach
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Satz 1 nicht zustande, setzen die unparteiischen
Mitglieder der Schiedsstelle nach Absatz 5 die
Rahmenvereinbarung im Benehmen mit den
Verbanden auf Antrag einer Vertragspartei nach
Satz 1 fest; eine Klage gegen die Festsetzung hat
keine aufschiebende Wirkung."

Nach & 130b wird folgender § 130c eingefiigt:

§ 130c Vertrage von Krankenkassen mit
pharmazeutischen Unternehmern

(1) Abweichend von bestehenden Vereinbarungen
nach 8 130b kdnnen Krankenkassen oder ihre
Verbande mit pharmazeutischen Unternehmern
Vereinbarungen iber die Erstattung von
Arzneimitteln sowie zur Versorgung ihrer
Versicherten mit Arzneimitteln treffen. Dabei kann
insbesondere eine mengenbezogene Staffelung des
Preisnachlasses, ein jahrliches Umsatzvolumen mit
Ausqgleich von Mehrerlésen oder eine Erstattung in
Abhangigkeit von messbaren Therapieerfolgen
vereinbart werden. Durch eine Vereinbarung nach
Satz 1 kann eine Vereinbarung nach 8§ 130b erganzt
oder abgeldst werden. Die Ergebnisse der
Bewertungen nach 88 35a und 35b, die Richtlinien
nach 8 92, die Vereinbarungen nach § 84 und die
Informationen nach 8§ 73 Absatz 8 Satz 1 sind zu
bericksichtigen. § 130a Absatz 8 gilt entsprechend.

(2) Die Krankenkassen informieren ihre
Versicherten und die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte umfassend iiber
die vereinbarten Versorgungsinhalte.

(3) Die Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen
mit Arzten, kassenérztlichen Vereinigungen oder
Verbénden von Arzten Regelungen zur bevorzugten
Verordnung von Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz 1
entsprechend 8§ 84 Absatz 1 Satz 5 treffen.

(4) Arzneimittelverordnungen im Rahmen einer
Vereinbarung nach Absatz 3 Satz 1 sind von der
Krankenkasse als Praxisbesonderheit im Sinne von
§ 106 Absatz 5a anzuerkennen, soweit durch die
Vereinbarung die Zweckmafigkeit, Qualitat und
Wirtschatftlichkeit der Versorgung mit dem
Arzneimittel, insbesondere hinsichtlich der
Voraussetzungen fir die Verordnung im jeweiligen
Anwendungsgebiet, gewahrleistet ist. § 106 Absatz
5a Satz 12 qilt entsprechend.

(5) Informationen iber Regelungen nach Absatz 3
sind in den Programmen zur Verordnung von
Arzneimitteln nach § 73 Absatz 8 Satz 7 zu
hinterlegen. Das Nahere ist den Vertrdgen nach §
82 Absatz 1 zu vereinbaren.
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§ 140a Integrierte Versorgung

§ 140a Integrierte Versorgung

(1) Abweichend von den dbrigen Regelungen
dieses Kapitels kénnen die Krankenkassen
Vertrage Uber eine verschiedene Leistungssektoren
Ubergreifende Versorgung der Versicherten oder
eine interdisziplinar-fachiibergreifende Versorgung
mit den in § 140b Abs. 1 genannten
Vertragspartnern abschlieRen. Die Vertrage zur
integrierten Versorgung sollen eine
bevolkerungsbezogene Flachendeckung der
Versorgung ermdglichen. Soweit die Versorgung
der Versicherten nach diesen Vertragen
durchgefihrt wird, ist der Sicherstellungsauftrag
nach § 75 Abs. 1 eingeschréankt. Das
Versorgungsangebot und die Voraussetzungen
seiner Inanspruchnahme ergeben sich aus dem
Vertrag zur integrierten Versorgung. Bie-firdie
ambuiante Belnanellul_ng im-Rahmen ele|_ Ategreren
A&Hemm—s@”—m%mh% i = O
8-erfolgen:

(1) Abweichend von den Ubrigen Regelungen
dieses Kapitels kénnen die Krankenkassen
Vertrage Uber eine verschiedene Leistungssektoren
Ubergreifende Versorgung der Versicherten oder
eine interdisziplinar-fachliibergreifende Versorgung
mit den in § 140b Abs. 1 genannten
Vertragspartnern abschlieRen. Die Vertrage zur
integrierten Versorgung sollen eine
bevélkerungsbezogene Flachendeckung der
Versorgung ermdglichen. Soweit die Versorgung
der Versicherten nach diesen Vertragen
durchgefihrt wird, ist der Sicherstellungsauftrag
nach § 75 Abs. 1 eingeschrankt. Das
Versorgungsangebot und die Voraussetzungen
seiner Inanspruchnahme ergeben sich aus dem
Vertrag zur integrierten Versorgung.

§ 140b Vertrage zu integrierten
Versorgungsformen

§ 140b Vertrage zu integrierten
Versorgungsformen

(1) Die Krankenkassen kénnen die Vertrdge nach §
140a Abs. 1 nur mit

1. einzelnen, zur vertragsarztlichen Versorgung
zugelassenen Arzten und Zahnérzten und einzelnen
sonstigen, nach diesem Kapitel zur Versorgung der
Versicherten berechtigten Leistungserbringern oder
deren Gemeinschaften,

2. Tragern zugelassener Krankenhauser, soweit sie
zur Versorgung der Versicherten berechtigt sind,
Tragern von stationdren Vorsorge- und
Rehabilitationseinrichtungen, soweit mit ihnen ein
Versorgungsvertrag nach § 111 Abs. 2 besteht,
Tragern von ambulanten
Rehabilitationseinrichtungen oder deren
Gemeinschaften,

3. Tragern von Einrichtungen nach § 95 Abs. 1 Satz
2 oder deren Gemeinschaften,

4. Tragern von Einrichtungen, die eine integrierte
Versorgung nach 8§ 140a durch zur Versorgung der
Versicherten nach dem Vierten Kapitel berechtigte
Leistungserbringer anbieten,

5. Pflegekassen und zugelassenen
Pflegeeinrichtungen auf der Grundlage des § 92b
des Elften Buches,

6. Gemeinschaften der vorgenannten
Leistungserbringer und deren Gemeinschaften,

7. Praxiskliniken nach § 115 Absatz 2 Satz 1 Nr. 1

(1) Die Krankenkassen konnen die Vertrdge nach §
140a Abs. 1 nur mit

1. einzelnen, zur vertragsarztlichen Versorgung
zugelassenen Arzten und Zahnéarzten und einzelnen
sonstigen, nach diesem Kapitel zur Versorgung der
Versicherten berechtigten Leistungserbringern oder
deren Gemeinschaften,

2. Tragern zugelassener Krankenhauser, soweit sie
zur Versorgung der Versicherten berechtigt sind,
Tragern von stationdren Vorsorge- und
Rehabilitationseinrichtungen, soweit mit ihnen ein
Versorgungsvertrag nach § 111 Abs. 2 besteht,
Trégern von ambulanten
Rehabilitationseinrichtungen oder deren
Gemeinschaften,

3. Tragern von Einrichtungen nach § 95 Abs. 1 Satz
2 oder deren Gemeinschaften,

4. Tragern von Einrichtungen, die eine integrierte
Versorgung nach § 140a durch zur Versorgung der
Versicherten nach dem Vierten Kapitel berechtigte
Leistungserbringer anbieten,

5. Pflegekassen und zugelassenen
Pflegeeinrichtungen auf der Grundlage des § 92b
des Elften Buches,

6. Gemeinschaften der vorgenannten
Leistungserbringer und deren Gemeinschaften,

7. Praxiskliniken nach § 115 Absatz 2 Satz 1 Nr. 1
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abschlieRen.

abschlieRen.

8. Herstellern pharmazeutischer Produkt

Artikel 2 Anderung des Sozialgerichtsgesetz

Sozialgerichtsgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 23. September 1975
(BGBI. 1 S. 2535), das zuletzt durch Artikel 9
Absatz 6 des Gesetzes vom 30. Juli 2009 (BGBI.
| S. 2449) geandert worden ist

Referentenentwurf Stand 01.06.2010

Das Sozialgerichtsgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 23. September 1975 (BGBI.
| S. 2535), zuletzt gedndert durch ..., wird wie folgt
geandert:

1. In der Inhaltstibersicht wird Teil 2 Abschnitt 1
Unterabschnitt 6 gestrichen.

Inhaltstibersicht
Zweiter Teil Verfahren

Erster Abschnitt
Gemeinsame Verfahrensvorschrift
SechsterUnterabschnitt

ol ! | hlicl Streitiakei 514

§29

§29

(4) Das Landessozialgericht Berlin-Brandenburg
entscheidet im ersten Rechtszug tber

3.Klagen gegen Entscheidungen und Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses (88 91, 92
des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch), Klagen in
Aufsichtsangelegenheiten gegentber dem
Gemeinsamen Bundesausschuss und Klagen
gegen die Festsetzung von Festbetragen durch die
Spitzenverbénde der Krankenkassen sowie den
Spitzenverband Bund.

(4) Das Landessozialgericht Berlin-Brandenburg
entscheidet im ersten Rechtszug tber

3.Klagen gegen Entscheidungen und Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses (8§ 91, 92
des Funften Buches Sozialgesetzbuch), Klagen in
Aufsichtsangelegenheiten gegeniber dem
Gemeinsamen Bundesausschuss und Klagen
gegen die Festsetzung von Festbetrdgen durch die
Spitzenverbénde der Krankenkassen sowie den
Spitzenverband Bund, sowie Klagen gegen
Entscheidungen der Schiedsstelle nach § 130b des

Finften Buches Sozialgesetzbuch.

Absatz 5 wird aufgehoben
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§51

§51

(2) Die Gerichte der Sozialgerichtsbarkeit
entscheiden auch tber privatrechtliche
Streitigkeiten in Angelegenheiten der gesetzlichen
Krankenversicherung, auch soweit durch diese
Angelegenheiten Dritte betroffen werden. § 87 des
Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen
findet keine Anwendung. Satz 1 gilt fiir die soziale
Pflegeversicherung und die private
Pflegeversicherung (Elftes Buch Sozialgesetzbuch)
entsprechend.

(2) Die Gerichte der Sozialgerichtsbarkeit
entscheiden auch wber privatrechtliche
Streitigkeiten in Angelegenheiten der gesetzlichen
Krankenversicherung, auch soweit durch diese
Angelegenheiten Dritte betroffen werden. §87-des

Gesetzes-gegen-Wetthewerbsbeschrankungen
findet-keine-Anwendung- Satz 1 gilt fiir die soziale

Pflegeversicherung und die private
Pflegeversicherung (Elftes Buch Sozialgesetzbuch)
entsprechend.

(3) Von der Zustandigkeit der Gerichte der
Sozialgerichtsbarkeit nach den Absatzen 1 und 2
ausgenommen sind Streitigkeiten in Verfahren nach
dem Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen,
die Rechtsbeziehungen nach § 69 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch betreffen. "Teil 2
Abschnitt 1 Unterabschnitt 6 wird aufgehoben.

§ 207

Verfahren in Streitigkeiten tber Entscheidungen von
Vergabekammern, die Rechtsbeziehungen nach §
69 des Finften Buches Sozialgesetzbuch betreffen
und die am [Einfligen: Tag nach der Verkiindung
dieses Gesetzes] bei den Landessozialgerichten
anhangig sind, gehen in dem Stadium, in dem sie
sich befinden, auf das fir den Sitz der
Vergabekammer zusténdige Oberlandesgericht
uber. Verfahren in Streitigkeiten iUber
Entscheidungen von Vergabekammern, die
Rechtsbeziehungen nach § 69 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch betreffen und die am [Einfligen:
Tag nach der Verkiindung dieses Gesetzes]bei dem
Bundessozialgericht anhangig sind, gehen auf den
Bundesgerichtshof Giber. Die Satze 1 und 2 gelten
nicht fir Verfahren, die sich in der Hauptsache
erledigt haben. Soweit ein Landessozialgericht an
eine Frist nach § 121 Abs. 3 des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen gebunden ist, beginnt
der Lauf dieser Frist mit dem Eingang der Akten bei
dem zustandigen Oberlandesgericht von neuem.
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Artikel 3 Anderung des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen

Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen in
der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Juli
2005 (BGBI. I S. 2114; 2009 | S. 3850), das zuletzt
durch Artikel 13 Absatz 21 des Gesetzes vom
25. Mai 2009 (BGBI. | S. 1102) geédndert worden
ist

Referentenentwurf Stand 01.06.2010

Das Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen in
der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Juli
2005 (BGBI. I S. 2114), zuletzt geéndert durch ...
(BGBI. IS....), wird wie folgt geandert:

§ 87 Ausschlieldliche Zustandigkeit der
Landgerichte

§ 87 Ausschlieldliche Zustandigkeit der
Landgerichte

Anwendung dieses Gesetzes, des Artikels 81 oder
82 des Vertrages zur Griindung der Europaischen
Gemeinschaft oder des Artikels 53 oder 54 des
Abkommens iber den Europdaischen
Wirtschaftsraum betreffen, sind ohne Rucksicht auf
den Wert des Streitgegenstands die Landgerichte
ausschlief3lich zusténdig. Satz 1 gilt auch, wenn die
Entscheidung eines Rechtsstreits ganz oder
teilweise von einer Entscheidung, die nach diesem
Gesetz zu treffen ist, oder von der Anwendbarkeit
des Artikels 81 oder 82 des Vertrages zur Griindung
der Europaischen Gemeinschaft oder des Artikels
53 oder 54 des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum abhéangt. Satz 1 gilt
nicht fir Rechtsstreitigkeiten aus den in § 69 des
FlUnften Buches Sozialgesetzbuch genannten
Rechtsbeziehungen, auch soweit hierdurch Rechte
Dritter betroffen sind.

Fur birgerliche Rechtsstreitigkeiten, die die
Anwendung dieses Gesetzes, des Artikels 81 oder
82 des Vertrages zur Grindung der Européischen
Gemeinschaft oder des Artikels 53 oder 54 des
Abkommens uber den Europdaischen
Wirtschaftsraum betreffen, sind ohne Ricksicht auf
den Wert des Streitgegenstands die Landgerichte
ausschlieBlich zustandig. Satz 1 gilt auch, wenn die
Entscheidung eines Rechtsstreits ganz oder
teilweise von einer Entscheidung, die nach diesem
Gesetz zu treffen ist, oder von der Anwendbarkeit
des Artikels 81 oder 82 des Vertrages zur Griindung
der Europaischen Gemeinschaft oder des Artikels
53 oder 54 des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum abhangt. Satz-1-gilt-nicht-for

Res ESSE'E'“.gke'te Haus-denrin 5-69-des-Funtten
Bue |es| Se_alalgesetz, buel ge! al_mlte_n | I
DH-t—ter—bet—FG#eﬂ—Sl—nd—I i O

§ 116 Zulassigkeit, Zustandigkeit

§ 116 Zulassigkeit, Zustandigkeit

(3) Uber die sofortige Beschwerde entscheidet
ausschliel3lich das fir den Sitz der Vergabekammer
zustandige Oberlandesgericht;firStreitigkeiten
dber EIIESG!IE dungen von ,9|gabelea__nn erA-die
I%ee_lltlsbemelungeln naeFIFl §’69. dlesl_l dnften-Buehes
Landessozialgerichtezustindig- Bei den
Oberlandesgerichten wird ein Vergabesenat
gebildet.

(3) Uber die sofortige Beschwerde entscheidet
ausschlieBlich das fir den Sitz der Vergabekammer
zustéandige Oberlandesgericht. Bei den
Oberlandesgerichten wird ein Vergabesenat
gebildet.

§ 124 Bindungswirkung und Vorlagepflicht

§ 124 Bindungswirkung und Vorlagepflicht

(2) Will ein Oberlandesgericht von einer
Entscheidung eines anderen Oberlandesgerichts
oderdes BHI' desgeris 'FSI'GIIS abw_elle_lnen oderhait

(2) Will ein Oberlandesgericht von einer
Entscheidung eines anderen Oberlandesgerichts
oder des Bundesgerichtshofs abweichen, so legt es
die Sache dem Bundesgerichtshof vor. Der
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so legt es die Sache dem Bundesgerichtshof vor.
Der Bundesgerichtshof entscheidet anstelle des
Oberlandesgerichts. Der Bundesgerichtshof kann
sich auf die Entscheidung der Divergenzfrage
beschranken und dem Beschwerdegericht die
Entscheidung in der Hauptsache tbertragen, wenn
dies nach dem Sach- und Streitstand des
Beschwerdeverfahrens angezeigt scheint. Die
Vorlagepflicht gilt nicht im Verfahren nach § 118
Abs. 1 Satz 3 und nach § 121.

Bundesgerichtshof entscheidet anstelle des
Oberlandesgerichts. Der Bundesgerichtshof kann
sich auf die Entscheidung der Divergenzfrage
beschranken und dem Beschwerdegericht die
Entscheidung in der Hauptsache Ubertragen, wenn
dies nach dem Sach- und Streitstand des
Beschwerdeverfahrens angezeigt scheint. Die
Vorlagepflicht gilt nicht im Verfahren nach § 118
Abs. 1 Satz 3 und nach § 121.

Artikel 4 Aufhebung der Verordnung tuber unwirtschaftliche Arzneimittel

Referentenentwurf Stand 01.06.2010

Der Verordnung tber unwirtschaftliche Arzneimittel
in der gesetzlichen Krankenversicherung vom 1.
Juli 1991 (BGBI | 1990, S. 301), zuletzt gedndert
durch Verordnung vom 9. Dezember 2002 (BGBI |
2002, S. 4554) wird aufgehoben.

Artikel 5 Anderung der Schiedsstellenverordnung

Schiedsstellenverordnung vom 29. September
1994 (BGBI. | S. 2784), die zuletzt durch Artikel
37 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. I S.
378) geandert worden ist

Referentenentwurf Stand 01.06.2010

Die Schiedsstellenverordnung vom 29. September
1994 (BGBI. | S. 2784), zuletzt geédndert durch
Artikel 37 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. |
S. 378), wird wie folgt geéndert:

Eingangsformel

Auf Grund des § 129 Abs. 10 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch - Gesetzliche
Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477), der zuletzt
durch Artikel 1 Nr. 30 des Gesetzes vom 20.
Dezember 1991 (BGBI. | S. 2325) geéndert worden
ist, verordnet das Bundesministerium fir
Gesundheit:

Eingangsformel

Auf Grund des § 129 Absatz 10 und des 8§ 130b
Absatz 8 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch -
Gesetzliche Krankenversicherung (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S.
2477), 8 129 Absatz 10 zuletzt ge&ndert durch ***
(BGBI. I S. ***) und 8 130b Absatz 8 eingefligt durch
*** (BGBI. | S. ***), verordnet das
Bundesministerium fir Gesundheit:
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§ 1 Zusammensetzung und Bestellung

§ 1 Zusammensetzung und Bestellung

(1) Mitglieder der Schiedsstelle sind ein
unparteiischer Vorsitzender, zwei weitere
unparteiische Mitglieder, finf\ertreter-der

(1) Mitglieder der Schiedsstelle sind ein
unparteiischer Vorsitzender, zwei weitere
unparteiische Mitglieder und die benannten
Mitglieder nach Absatz 2.

I taliod |  Stell .
(2) Bie-Vertreter-der-Apothekerund-deren (2) Die Vertragsparteien nach § 129 Absatz 2 oder
Stellvertreter werden-von-derfirdie-wirtschaftlichen | § 300 Absatz 3 des Fiinften Buches
Interessen-der-Apotheker-gebildeten Sozialgesetzbuch benennen jeweils finf Vertreter
Spitzenorganisation-benanntdie und deren Stellvertreter. Die Vertragsparteien nach

Krankenkassen-benannt: Benennungen nach den
Satzen 1 und 2 sind der Geschéftsstelle nach § 5
mitzuteilen.

8 130b Absatz 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch benennen jeweils zwei Vertreter
und deren Stellvertreter. Benennungen nach den
Satzen 1 und_2 sind der Geschéftsstelle nach § 5
mitzuteilen.

(4) Die Mitglieder sind bestellt, sobald die beteiligten
Verbande ihre Benennung dem Bundesministerium
fur Gesundheit mitgeteilt haben.

(4) Die Mitglieder sind bestellt, sobald die beteiligten
Verbande oder Vertragsparteien ihre Benennung
dem Bundesministerium flr Gesundheit mitgeteilt
haben.

§ 2 Amtsperiode

§ 2 Amtsperiode

(1) Die Amtsdauer der Mitglieder betragt vier Jahre,
unbeschadet der Vorschrift des § 89 Abs. 3 Satz 6
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch. Die
Amtsdauer der wahrend einer Amtsperiode neu
bestellten Mitglieder endet mit dem Ablauf dieser
Amtsperiode.

[2) Abweichend von Absatz 1 endet die Amtsdauer
der nach 8§ 1 Absatz 2 Satz 2 benannten Mitglieder
mit Wirksamwerden des Schiedsspruchs.

§ 3 Abberufung und Amtsniederlegung

§ 3 Abberufung und Amtsniederlegung

(2) Die Mitglieder haben die Niederlegung des
Amtes den fir die Benennung zustandigen
Verbanden, dem Vorsitzenden der Schiedsstelle
sowie dem Bundesministerium fiir Gesundheit zu
erklaren.

(2) Die Mitglieder haben die Niederlegung des
Amtes den fur die Benennung zusténdigen
Verbanden oder Vertragsparteien, dem
Vorsitzenden der Schiedsstelle sowie dem
Bundesministerium fiir Gesundheit zu erklaren.

§ 6 Einleitung des Schiedsverfahrens, Fristen

§ 6 Einleitung des Schiedsverfahrens, Fristen

(1) Kommt ein Vertrag nach-§-129-Abs- 2 oder§
300-Abs-—3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch

(1) Kommt ein Vertrag nach § 129 Absatz 2, § 300
Absatz 3 oder § 130b Absatz 1 des Fiinften Buches
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ganz oder teilweise nicht zustande, beginnt das
Schiedsverfahren mit dem bei der Schiedsstelle von
einem-beteiligten\erband gestellten Antrag, eine
Einigung Uber den Inhalt eines Vertrages
herbeizufiihren. Der Antrag ist schriftlich an den
Vorsitzenden der Schiedsstelle zu richten. Der
Antrag hat den Sachverhalt zu erlautern, ein
zusammenfassendes Ergebnis der
vorangegangenen Verhandlungen darzulegen
sowie die Teile des Vertrages aufzufiihren, tGber die
eine Einigung nicht zustandegekommen ist.

Sozialgesetzbuch ganz oder teilweise nicht
zustande, beginnt das Schiedsverfahren mit dem
bei der Schiedsstelle von einer beteiligten
Vertragspartei gestellten Antrag, eine Einigung tUber
den Inhalt eines Vertrages herbeizufiihren. Der
Antrag ist schriftlich an den Vorsitzenden der
Schiedsstelle zu richten. Der Antrag hat den
Sachverhalt zu erlautern, ein zusammenfassendes
Ergebnis der vorangegangenen Verhandlungen
darzulegen sowie die Teile des Vertrages
aufzufihren, Uber die eine Einigung nicht
zustandegekommen ist.

§ 8 Beratung und Beschlussfassung

§ 8 Beratung und Beschlussfassung

(1) Die Schiedsstelle ist beschlussfahig, wenn
mindestens der Vorsitzende und ein unparteiisches
Mitglied und fanf-weitere-Mitglieder-oder-deren
| ind. Si heid .
rfact . hrheit d I

ok i i+ gibt dieSt I
Vorsitzenden-den-Ausschlag-

(1) Die Schiedsstelle ist beschlussfahig, 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
Finften Buches Sozialgesetzbuch flinf weitere

Mitglieder,

2. nach 8§ 130b Absatz 4 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch zwei weitere Mitglieder."

(4) bDie-Schiedsstelle-entscheidetinnernalb-von

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

(5) Die Entscheidung der Schiedsstelle ist vom
Vorsitzenden schriftlich zu erlassen, zu begriinden
und den beteiligten Verbanden zuzustellen.

(5) Die Entscheidung der Schiedsstelle ist vom
Vorsitzenden schriftlich zu erlassen, zu begriinden
und den beteiligten Vertragsparteien zuzustellen.

§ 9 Entschadigung und Kosten

§ 9 Entschadigung und Kosten

(2) Die

Mitglieder der Schiedsstelle oder ihre Stellvertreter
haben Anspruch auf Erstattung ihrer baren
Auslagen und auf Entschadigung fiir den
Zeitaufwand nach den fir Beschaftigte der
benennenden Verbénde geltenden Grundsatzen.
Die Verbande tragen die Kosten fiir die von ihnen
benannten Mitglieder oder deren Vertreter selbst.

(2) Die bestellten Mitglieder der Schiedsstelle oder
ihre Stellvertreter haben Anspruch auf Erstattung
ihrer baren Auslagen und auf Entschadigung fur
den Zeitaufwand nach den fur Beschaftigte der
benennenden Verbande oder Vertragsparteien
geltenden Grundséatzen. Die Verbande und
Vertragsparteien tragen die Kosten fir die von
ihnen benannten Mitglieder oder deren Vertreter
selbst.

(3) Die sachlichen und personellen Kosten der
Geschaftsfiihrung und die Aufwendungen nach
Absatz 1 fur den Vorsitzenden und die zwei
weiteren unparteiischen Mitglieder oder ihre
Stellvertreter tragen der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die fur die Wahrnehmung der

(3) Die sachlichen und personellen Kosten der
Geschaftsfihrung und die Aufwendungen nach
Absatz 1 fur den Vorsitzenden und die zwei
weiteren unparteiischen Mitglieder oder ihre
Stellvertreter tragen der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die fir die Wahrnehmung der
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wirtschaftlichen Interessen der-Apeotheker gebildete

Spitzenorganisation je zur Halfte.-Beraufjeden
Spitzenverband-derKrankenkassen-entfallende

wirtschaftlichen Interessen seiner Vertragspartner
gebildete Spitzenorganisation je zur Halfte.

Artikel 6 Anderung des Apothekengesetzes

Apothekengesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. |
S. 1993), das zuletzt durch Artikel 16a des
Gesetzes vom 28. Mai 2008 (BGBI. | S. 874)
geéndert worden ist

Referentenentwurf Stand 01.06.2010

Das Apothekengesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. | S.
1993), das zuletzt durch Artikel 16a des Gesetzes
vom 28. Mai 2008 (BGBI. | S. 874), geandert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

81la

§1la

Die Erlaubnis zum Versand von
apothekenpflichtigen Arzneimitteln gemaf § 43 Abs.
1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes ist dem Inhaber
einer Erlaubnis nach § 2 auf Antrag zu erteilen,
wenn er sehriftlich-versichert, dass er im Falle der
Erteilung der Erlaubnis folgende Anforderungen
erfullen wird:

1. Der Versand wird aus einer 6ffentlichen Apotheke
zusatzlich zu dem ublichen Apothekenbetrieb und
nach den dafiir geltenden Vorschriften erfolgen,
soweit fir den Versandhandel keine gesonderten
Vorschriften bestehen.

Die Erlaubnis zum Versand von
apothekenpflichtigen Arzneimitteln geman § 43 Abs.
1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes ist dem Inhaber
einer Erlaubnis nach § 2 auf Antrag zu erteilen,
wenn er in der Lage ist, zu gewdhrleisten, dass er
im Falle der Erteilung der Erlaubnis folgende
Anforderungen erfullen wird:

1. Der Versand wird aus einer 6ffentlichen Apotheke
zusatzlich zu dem ublichen Apothekenbetrieb
unmittelbar an den Endverbraucher durch die
Apotheke selbst oder durch Transport- und
Logistikunternehmen an die der Apotheke benannte
individuelle Lieferanschrift und nach den dafiir
geltenden Vorschriften erfolgen, soweit fiir den
Versandhandel keine gesonderten Vorschriften
bestehen.

1la. Die Rezepte werden nicht auRerhalb der
Betriebsraume der Apotheke gesammelt.

§29

§29

Fir Apotheken, die vor dem [einsetzen: Datum des
Inkrafttretens des Gesetzes] bereits eine Erlaubnis
zum Versand von apothekenpflichtigen
Arzneimitteln nach 8 11a haben, findet § 11a in der
vor dem [einsetzen: Datum des Inkrafttretens des
Gesetzes] geltenden Fassung bis zum [einsetzen:
Datum des ersten Tages des vierten, auf die
Verkiindung folgenden Monats] weiterhin
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Anwendung. Das Gleiche gilt fir Versandapotheken
eines Mitgliedstaates der Europaischen Union oder
eines anderen Vertragsstaates des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum, die vor
dem [einsetzen: Datum des Inkrafttretens des
Gesetzes] den Versand mit apothekenpflichtigen
Arzneimitteln nach § 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer
1la Arzneimittelgesetz ausgeiibt haben.

Artikel 7 Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

Betaubungsmittelgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S.
358), das zuletzt durch Artikel 1 u. 2 der
Verordnung vom 18. Dezember 2009 (BGBI. I S.
3944) geandert worden ist

Referentenentwurf Stand 01.06.2010

§ 12 Absatz 4 des Betaubungsmittelgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 1. Marz 1994
(BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 und 2
der Verordnung vom 18. Dezember 2009 (BGBI. | S.
3944) geéndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

§ 12 Abgabe und Erwerb

§ 12 Abgabe und Erwerb

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
erméachtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates das Verfahren der
Meldung und der Empfangsbestatigung zu regeln.
Es kann dabei insbesondere deren Form, Inhalt und
Aufbewahrung sowie eine elektronische
Ubermittlung regeln.

Artikel 8 Anderung der PackungsgroRenverordnung

PackungsgréfRenverordnung vom 22. Juni 2004
(BGBI. | S. 1318), die zuletzt durch die
Verordnung vom 12. Dezember 2008 (BGBI. | S.
2445) geandert worden ist

Die Packungsgrofenverordnung vom 22. Juni 2004
(BGBI. | S. 1318), zuletzt geéndert durch Artikel 1
der Verordnung vom 12. Dezember 2008 (BGBI. | S.
2445), wird wie folgt geéndert:

81

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

1. Packungen fir die Akuttherapie oder zur
Therapieeinstellung mit einer Anzahl von einzelnen
Anwendungseinheiten fiir eine Behandlungsdauer
von 10 Tagen werden als N1 (kleine
Packungsgrofe) gekennzeichnet. Dies gilt auch fiir
Packungen, deren Anzahl von einzelnen
Anwendungseinheiten um nicht mehr als 20 %
hiervon abweicht.

2. Packungen fir die Dauertherapie, die einer
besonderen arztlichen Begleitung bedarf, mit einer
Anzahl von einzelnen Anwendungseinheiten fiir
eine Behandlungsdauer von 30 Tagen werden als
N2 (mittlere PackungsgroRe) gekennzeichnet. Dies
gilt auch fiir Packungen, deren Anzahl von
einzelnen Anwendungseinheiten um nicht mehr als
10 % hiervon abweicht.

3. Packungen fiir die Dauertherapie und mit einer
Anzahl von einzelnen Anwendungseinheiten fiir
eine Behandlungsdauer von 100 Tagen werden als
N3 (groRe PackungsqgroRe) gekennzeichnet. Dies
qgilt auch fiir Packungen, deren Anzahl von
einzelnen Anwendungseinheiten um nicht mehr 5%

niedriger ist.

§5

§5

Das Nahere zur Ermittlung der Packungsgré3en
bestimmt das Deutsche Institut flir medizinische
Dokumentation und Information im Auftrag des
Bundesministeriums fiir Gesundheit durch
allgemeine Verwaltungsvorschrift unter
Beriicksichtigung der Klassifikation nach 8§ 73
Absatz 8 Satz 5 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch.

Der bisherige § 5 wird 8 6

Die Verordnung tritt am 1. Juli 2004 in Kraft.
Die Anlagen 1 bis 6 werden aufgehoben

Anlage 1

(Fundstelle des Originaltextes: BGBI | 2004, 1320 -
1322; bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuRnote)
Abgeteilte orale Darreichungsformen (Stlickzahl)
Anlage 2

(Fundstelle des Originaltextes: BGBI | 2004, 1323 -
1325; bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuRnote)
Nicht abgeteilte Darreichungsformen zur oralen
Anwendung*) (Mengenangaben in ml oder g)
Anlage 3

(Fundstelle des Originaltextes: BGBI | 2004, 1326;
bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuRnote)
Darreichungsformen zur rektalen und vaginalen
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Anwendung (Stlickzahl, soweit nicht anders
angegeben)

Anlage 4

(Fundstelle des Originaltextes: BGBI | 2004, 1327 -
1329; bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuRnote)
Abgeteilte Darreichungsformen zur Injektion oder
Infusion*) (Stuickzahl, soweit nicht anders
angegeben)

Anlage 5

(Fundstelle des Originaltextes: BGBI | 2004, 1330 -
1331; bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuRnote)
Dermatika und Topika zur lokalen oder
systemischen Anwendung (Mengenangaben in ml
oder g, soweit nicht anders angegeben)

Anlage 6

(Fundstelle des Originaltextes: BGBI | 2004, 1332 -
1333; bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuRnote)
Spezielle Darreichungsformen und andere
Besonderheiten

Artikel 9 Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am

in Kraft.
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