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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung.der Regelungen iiber die
Festsetzung von Festbetragen fiir Arzneimittel in der gesetzlichen
~ Krankenversicherung (Festbetrags-Anpassungsgesetz - FBAG)

A. Zielsetzung

Die Arzneimittel-Festbetrdge verkdrpern in der gesetzlichen Krankenversicherung ein zent-
rales Kostensteuerungsinstrument fir die Arzneimittelversorgung. Nach Angaben des
Bundesverbandes der Betriebskrankenkassen haben die Festbetrége zuletzt zu jéhrlich_en
Einsparungen der Krankenkassen von insgesamt mehr als 3 Mrd DM gefihrt. Seit dem
Vorlagebeschiuss des Bundessozialgerichtes vom 14. Juni 1995 an das Bundesverfas-
sungsgericht, in dem die Auffassung vertreten wird, § 35 SGB V sei verfassungswidrig,
sind die Festbetrage rechtlich unsicher géworden. Diese Unsicherheit ist vertieft worden
durch kartellrechtlich gepragte Urteile der Zivilgerichtsbarkeit. Danach verstoRe die bis-'
herige Praxis der Festbetragsfestsetzung durch die Spitzenverbande der Krankenkassen
gegen EU-Kartellrecht, weil die Krankenkassen Unternehmen und ihre Spitzenverbénde

Unternehmensvereinigungen seien.

Angesichts der Haltung des Bundeskartéllamtes, das angekiindigt hatte, die Umsefzung
entsprechender Beschliisse der Spitzenverbiande zu unterbinden, sind die Spitzenverban-
de der Krankenkassen aus Kartellrechtlichen Griinden gehindert, die gesetzlich vor-
gesehenen Anpassungen von Arzneimittel-Festbetrdgen rechtswirksam vorzunehmen.
Deshalb wurde auf Vermittlung des Bundesministeriums fur Gesundheit ein Kompromiss

zwischen den Spitzenverbédnden der Krankenkassen und den Verbanden der pharmazeu-

* tischen Hersteller herbeigefiihrt, der Rechtsklarheit und Planungssicherheit fiir alle Betei-

ligten schaffen und mit diesem Gesetzesvorhaben umgesetzt werden soll. Aufgrund des-
sen soll bis Ende des Jahres 2003 vorlibergehend die Umsetzung der Festbetrags—
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c.

re;_:;elung nicht durch die Selbstverwaltung, sondern durch Rechtsverordnung des Bun-
desmihisteriums fur Gesundheit erfolgen. Zugleich soll in der Zwischenzeit eine Verstandi-
gung Gber die ordnungspolitische Weiterentwicklung des Arzneimittelsektors unter Be-

riicksichtigung der zu erwartenden héchstrichterlichen Rechtsprechung herbeigefihrt wer-

den.

Lésung

Die Neuregeluhg schafft die gesetzliche Grundlage dafiir, dass das Bundsministerium fiir
Gesundheit zeitlich befristet die Anpassung und ggf. Bildung der Arzneimittel-Festbetrige
nach zum Teil neu bestimmten Kriterien wahrnimmt. Insbesondere soll. die Anpassung von
Arzheimittel-Festbetrégen bis Ende des Jahres 2003 durch Rechtsverordnung des Bun-
desministeriums fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirt-
sc_haft und Technologie ohne Zustimmung des Bundesrates vorgenommen werden. Damit

soll den Krankenkassen ein Einsparvolumen von ca. 650 Mio DM p.a. erschlossen werden.
Alternativen
Keine
Finanzielle Auswirkungen auf die éffentlichen Haushalte
Durch die befristete Fortschreibung des Festbetragssystems im Weg der Rechtsver-
ordnung entstehen dem Bundeshaushalt Kosten durch voritbergehenden Aufgabenzu-
wachs beim Bundesministerium fur Gesundheit. Bisher waren Stellen fir die Neuordnung
der Festbetragsregelung bei dem Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation und

Information veranschlagt.

Lander und Kommunen werden nicht mit Kosten belastet.



-3- ___ Drucksache 362/01

Sonstigé Kosten

Das Einsparvolumen ngunsten der gesetzlichen Krankenversicherung belduft sich nach
einer Hochrechnung der Festbetrags-Stelleder Spitzenverbande der Krankenkassen auf
ca. 650 Mio DM jahrlich. Dies tragt zur Wahrung des Ziels der Beitragssatzstabilitit in der
gesetzlichen Krankenversicherung bei. Erfahrungsgemaft ist mit Preissenkungen far
Arzneimittel zu rechnen, die im Rahmen der Anpassung von einer Absenkung der Fest-
betrage betroffen-sind. Das o0.g. Einsparvolumen wird in entsprechendem Umfang von
den pharmazeutischen Herstellern und Handelskreisen getragen.

Auswirkungen auf das allgemeine Niveau der Verbraucherpreise sind nicht zu erwarten.
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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung der Regelungen iiber die
Festsetzung von Festbetragen fiir Arzneimittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung (Festbetrags-Anpassungsgesetz - FBAG)

Bundesrepublik Deutschland g Berlin, den 16. Mai 2001
Der Bundeskanzler

022 (312) - 811 00 - Kr 78/01

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Gbersende ich gemaB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den von der

Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung der Regelungen Gber die .
Festsetzung von Festbetragen fir Arzneimittel in der gesetzlichen
" Krankenversicherung (Festbetrags-Anpassungsgesetz — FBAG)

mit Begriindung und Vorblatt.

Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.
Pt
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Entwurf
eines Gesetzes zur Anpassung der 7
Regelungen iiber die Festsetzung von Festbhetrigen
fiir Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung

- (Festbetrags-Anpassungsgesetz - FBAG)

Der Buhdestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:
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Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
- Gesetzliche Krankenversicherung -
(860 - 5) '

Das Finfte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des Geset-
zes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477), zuletzt ge&ndert durch....... , wird wie folgt ge-

andert:
1. In§ 31 Abs. 2 wird n’ach der Angabe ,§ 35" die Angabe ,oder § 353" eingeflgt.

2. § 35 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 5 wird Satz 3 gestrichen.
-b) Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 8 angefugt:
,(8) Bis zum 31. Dezember 2003 finden die Absatze 1 bis 7 mit Ausnahme der Verwei-
sung in § 36 Abs. 3 keine Anwendung.
3. Nach § 35 wird folgender § 35a eingefuigt:
| +§ 362
Rechtsverordnung zu Festbetrégen fiir Arzneimittel
(1) Abweichendrvon' § 35 wird das Bundesministerium fir Gesundheit bis zum 31. Dezember
2003 erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologié

durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates

1. einmalig die Festbetrage fiir Arzneimittel anzupassen,
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2. im Ausnahmefall bei sachh'chfgebotehem Anderungsbedarf, insbesondere bei neuem wis-
senschaftlichen Erkenntnisstand oder infolge gerichtlicher Entscheidungen, Gruppen von -
Arzneimitteln neu zu bestimmen und firr diese Festbetrage festzusetzen.

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen ibermittelt dem Bundesministerium fur
Gesundheit auf dessen Verlangen Stellungnahmen zu Fragen der Gruppenbildung nach Satz 1
Nr.2. ‘ '

(2) Die Festbetrige sind so anzupassen und festzusetzen, dass sie im allgeméinen eine aus-
reichende, zweckmafige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat gesicherte Versorgung ge-
wiahrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschépfen, sollen einen wirksamen
Preiswettbewerb auslésén und haben sich deshalb an méglichst preisgtinstigen Versorgungs-
méglichkeiten auszurichten. Dabei miissen mindestens ein Drittel aller Verordnungen und min-
destens ein Viertel aller Packungen einer Gruppe zum Festbetrag verfligbar sein; zugleich darf
die Summe der jeweiligen Vomhundertséatze der Verordnungen und Packungen, die nicht zum
Festbetrag erhaltlich sind, den Wert von 100 nicht iiberschreiten. Bei der Anpassung nach Ab-
-satz 1 Satz 1 Nr. 1 dlrfen die Festbetrdge hdchstens um 27,5 vom Hundert abgesenkt werden. -

(3) Sofern Gruppen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 gebildet werden, sollen Arzneimittel mit
1. - denselben Wirkstoffen, 4 ' '

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirksfoffen, insbesondere mit

chemisch ‘verwandten Stoffen, _

3. “therapeutisch _vérgleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen,
zusammengefasst werden; unterschiedliche Bioverfigbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimittel-
sind zu beriicksichtigen, sofern sie fir die Therapie bedeutsam sind. Dabei sind auch die not-
wendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeign'ete Ver-
gleichsgroRen festzulegen. Die nach Satz 1 Nr. 2 und 3 gebildeten Gruppen mussen gewahr-
leisten, dass Therapiemdglichkeiten nicht eingeschrankt werden und medizinisch notwendige
Verordnungsalternativen zur Verfigung stehen. Fir Arzneimittel mit patentgeschiitzten ‘Wirk-
stoffen, die nach dem 31. Dezember 1995 zugelassen worden sind, werden Festbetrage der
Gruppen hach Satz 1 Nr. 2 und 3 nicht gebildet. Ausgenommen von der Gruppenbildung nach
- Satz 1 Nf. 2 und 3 sind 7ferner Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffeh, deren Wir-
kungsweise neuartig ist und die eine therapeutische Verbesserung; auch wegen geringerer
Nebenwirkungen, bedeuten. Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige Wirkstoff, der als
erster dieser Wirkstoffklasse in Verkehr gebracht worden iét, unter Patentschutz steht.



(4) Die Spitzenverbande der Krankenkassen, der Bundesausschtiss der Arzte und Kranken-
kassen, die pharmazeutischen Unternehmer und die fir die Wahrnehmu_ng der wirtschaftlichen
Interessen gebildeté maRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker sind verpflichtet, dem
Bundesministerium fiir Gesundheit die zur Wahrnehmung seiner Aufgaben nach Absatz 1 Satz
1 erforderlichen Informationen zu tUbermitteln und auf Verlangen notwendiQe Auskiinfte zu er-

teilen.

(5) Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen erstellen und veréffentlichen Ubersichten tiber
sémtliche Festbetrdge und die betroffenen Arzneimittel und Ubermitteln diese im Wege der
Datenﬂbertfagdngdem Deutschén Institut fir medizinische Dokumentation und Information zur
abrufféhigen Veréffentlichung im Internet. Die Ubersichten sind vierteljahrlich zu aktualisieren.

(6) Die bisher festgesetzten Festbetrage und gebildeten Gfuppén gelten bis zu ihrer Anderung
durch Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 fort.

- (7) Uber die- Giltigkeit einer Verordnung nach Absatz 1 Satz 1 entscheidet auf Antrag das

Landessozialgericht Berlin. Den Antrag kann jede natiirliche oder juristische Person, die gei—

tend macht, durch die Rechtsvorschrift oder deren Anwendung in ihren Rechten verletzt zu

sein oder in absehbarer Zeit verletzt zu werden, innerhalb von zwei Jahren nach Bekanntma-

chung der Rechtsvorschrift stellen. Er ist gegen die Bundesrepublik Deutschland, vertreten

durch das Bundesministerium far Gesundheit, zu richten. Das Gericht entscheidet durch Urteil.

Kommt das Gericht zu der Uberzeugung, dass die Rechtsvorschrift ganz oder teilweise ungul-

tig ist, so erklart es sie in entsprechéndem Umfaﬁg fur nichtig; in diesem Fall ist die Entschei-

dung aligemein verbindlich und die Entscheidungsformel vom Antragsgegner-ebenso zu ver-

6ffentlichen, wie die Rechtsvorschrift bekannt gemacht wurde. Das Gericht kann auf Antrag ei-

ne einstweilige Anordnung erlassen, wenn dies zur Abwehr schwerer Nachteile oder aus ande-
ren wichtigen Griinden dringend geboten ist. Die Kiage hat keine aufschiebende Wirkung. §
160_SGG findet Anwendung.
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(8) Die durch Rechtsverordnung bestimmten Gruppen und angepassten oder festgesetzien
Festbetrage werden gegenstandslos, wenn nach dem 31. Dezember 2003 eine Neubestim-
mung, Anpassung oder Festsetzung von Gruppen oder Festbetragen nadh dem dann gelten-
den Verfahren 'erfolgt.“

4, | In§ 36 Abs.r3 wird die Angabe ,Satz 4" durch dig Angabe ,Satz 3" ersetzt. |

5. !n § 73 Abs. 5 Satz 2 'wir.d nach der Angabe ,§ 35 die Angabe noder § 355“ eingefiigt.
6. In§ 92 Abs. 2 Satz 1- wird nagh der Angabe .8 35° dieAngépe ,oder § 353" gingefﬁgt.
7. In§94 Abé. 1 wird Satz 4 éestrichgn.

8. In§ 129 Abs. 6 Satz 1 werden nach der Angabe ,§ 35 Abs. 1-und 2* die Woérter oder zur
Erfullung der Aufgaben nach § 35a Abs. 1 Satz 2 und Abs. 5° emgefugt ‘o ‘

9. In § 130 Abs. 2 Satz 1 wird nach der Angabe .8 35° die Angabe .oder § 35a" eingeflgt.

10. In § 131 Abs. 4 werden nach der Angab_er,,§ 35 Abs. 1 und 2° die Wérter ,oder zur Erfll-
lung der Aufgaben nach § 35a Abs. 1 Satz 2 und Abs. 5° eingefiigt.” ' '

11. In § 213 Abs. 3 Satz 1 wird das Semikolon durch einen Punkt ersetzt und der nach-
folgende Satzteil gestrichen. '




"~ Artikel 2

Anderung des Siebten Buches Sozialgesetzbuch
- Gesetzliche Unfaliversicherung -
- (860 -7)

Das Siebte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Unfallversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes
vom 7. August 1996, BGBI. | S. 1254), zuletzt geéndert durch....... , wird wie folgt geéndert:

In § 29 Abs. 1 Satz 2 wird nach der Angabe »8 35" die Angabe ,oder § 35a" eingefligt.

Artikel 3

Inkrafttreten
Das Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung zum Entwurf
eines Gesetzes zur Anpassung der Regelungen iiber die

Festsetzung von Festbetridgen fiir Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung

A. Aligemeiner Teil

Die Redhtméfsigkeit des Verfahrens zur Festsetzung der Arzneimittel-Festbetrage in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) durch die Selb,étvenmaltung von Arzten Iund Kranken-

kassen ist durch zivilgerichtliche Rechtsprechung und durch das Bundeskartella”rht, insbeson-
/ dere im Hinblick auf die Vereinbarkeit mit dem EU-Kartellrecht bezweifelt worden. Auch sind in
einem Vorlagebeschluss des Bundessozialgeric_hts an das Bundesverfassungsgericht verfas-
sungsrechtliche Bedenken gegen die Festbetragsfestsetzdng nach bisherigem Recht geaulert

worden.

Das Arzneimittel—Féstbetragssystem stellt in der GKV ein bedeutendes Steuerungsinstrument
dar. Dédurch konnten fir diesen Leistungs- und Versorgungsbereich Wirtschaftlichkeits-
reserven ausgeschopft und ein wirksamer Preiswettbewerb ausgeldst werden.-Die Selbstver-
waltungsorgane sind in der gegenwértigen Situatioﬁ an der weiteren Pflege dieses Rege-
lungsinstruments gehindert. Deshalb soll die Festbetragsanpassung und -bildung voriiberge-
hend durch das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) im Wege der Rechtsverordnung
vorgenommen werdeh. Das Festbetrags-Anpassungsgesetz schafft hierfur die Rechtsgruhdla-
ge uhd konkretisiert die Kriterien der Anpassung und Bildung der Arzneimittel-Festbetrage. Da
eine staatliche Regelung in einem zentralen Versorgungsbereich auf Dauer nicht mit Strukfu-
ren eines Gesundheitswesens harmoniert, das sich durch eine lange Tradition erfolgreicher
,SelbstvénNaltung auszeichnet, ist sie bis Ende des Jahres 2003 befristet. Bis dahin sollen alle
Beteiligte eine vorurteilsfreie Diskussion tiber die Weiterentwickiung der Ordnungspolitik im

Arzneimittelsektor fihren.

- Durch die befristete gesetzliche Fortschreibung des Festbetragssystems wird in dieéer Zwi-
schenzeit Rechtssicherheit sowohl im Hinblick auf verfassungsrechtliche als auch auf EU-
kartellrechtliche Zweifel hergestellt. Zugleich bietet das Gesetz durch seine speziﬁ'schen Neu-
regelungen den Krankenkassen und den pharmazeutischen Wirtschaftskreisen einen verlassli-

chen Kalkulationsrahmen.
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Durch die Anpassung der Festbetrége im Weg der Rechtsverordnung entstehen dem Bundes-
haushalt Kosten durch voriibergehenden Aufgabenzuwachs beim Bundesministerium fur Ge-
sundheit. Bisher waren Stellen fur die Neuordnung der Festbetragsregelung bei dem Deut-

schen Institut fir medizinische Dokumentation und Information veranschlagt.
Lander und Kommunen werden nicht mit Kosten belastet.

Nach einer Hochrechnung der Festbetragsstelle der Spitzenverbande der Krankenkassen er-

gibt sich ein Einsparvolumen zugunsten der gesetzlichen Krankenversicherung von ca. 650 |
Mio DM jahrlich. Dies tragt zur Wahrung des Ziels der Beitragssatzstabilitét in der gesetzlichen
KrankenVersicherung bei. Erfahrungsgemal ist mit Preissenkungen fir Arzneimittel zu rech-
nen, die im Rahmen der Anpassung von einer Absenkung der Festbetrége betroffen sind. Das
0. g. Einsparvolumen wird in entsprechendem Umfang von den phafmazeutischen Herstellern

und Handelskreisen getragen.

Auswirkungen auf das allgemeine Niveau der Verbraucherpreise sind nicht zu erwarten.

Es besteht ein Bedirfnis fir eine Anderung der bundesgesetzlichen Regelungen im Sinne von
Artikel 72 Abs. 2 des Grundgesetzes. Die o0.g. Ziele kénnen nur durch Anderungen des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch erreicht werden. Ein entsprechendes Bundesgesetz ist zur Wahrung

der Rechtseinheit im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich.
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B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1
ZuNr. 1(§ 31 Abs. 2)

Folgednderung zu Nr. 3.

Zu Nr. 2 (§ 35)
a) In Absatz 5 wird die sog. Drittelregelung aufgehoben.

b) Absatz 8 stellt klar, dass § 35 Abs. 1 bis 7 mit Ausnahme der in § 36 Abs. 3 vorhandenen
Verweisung bis zum 31. Dezember 2003 nicht zur Anwendung kommt. ‘

'ZuNr. 3 (§ 35a)

Die Neuregelung schafft die gesetzliche Grundlage dafiir, dass das BMG befristet dfe Anpas-
sung und Bildung der Arzneimittel-Festbetrage nach bestimmten Kriterien wahrnimmt.

Zu Absatz 1

Die Vorschrift ermachtigt das BMG bis zum 31. Dezember 2003, durch Rechtsverordnung die
Arzneimittel-Festbetrdge anzupassen, im Ausnahmefall neue Festbetragsgruppen zu bilden
sowie fir diese Gruppen Festbetrége neu festzusetzen. Der Ausnahmefall zur Bildung neuer
Festbetragsgruppen kann beispielsweise durch neue Erkenntnisse zu Aquivalenzfaktoren von
Wirkstoffen einér Gruppe oder - wie es die Regelung vorsieht - durch gerichtliche Entschei-
dungen gegeben sein. Aufgrund der erworbenen Fachkdmpetenz des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen wird dieser im Falle der Bildung neuer Festbetragsgrubpen ver-
pflichtet, dem BMG auf Verlangen entsprechende Gutachten zur Verfiigung zu stellen. |

Die Erméachtigung zur Vornahme einer a!lgemeinen Anpassung der Festbetiége kann vom
Verordnungsgeber innerhalb der Frist nur einmal in Anspruch genommen werden.
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Zu Absatz 2

Satz 1 entspricht dem bisherigen Recht, in dem die miteinander ih Einklang zu bringenden
 Zielkriterien vorgegeben werden. Diese werden dartiber hinaus in den Sétzen 2 und 3 bezogen -
auf die Versorgungssicherheit und die Gewahrleistung einer therapeutischen Angebotsvielfalt
bzw. im Hinblick éuf die Gewahrleistung von notwendigen Verordnungsalternativen konkreti-
siert. Desweiteren bestimmt Satz 3 u.a. den Grenzwert der MaRzahl .M*, die sich aus den pro-
zentuélen Anteilen derjenigen Packungén (zahlweise auf der Grundlage von Pharmazentralnummern; ei- -
ne Nummer entspricht jeweils einer am Markt befindlichen Packung) und Verordnungen einer Festbetrags-
gruppe zusammensetzt, deren Preise Uber dem Festbetrag liegen. Dies entspricht weitgehend
dem bis 1998 von der Festbetrags-Stelle der GKV-Spitzenverbénde angewendeten Verfahren.
Durch Satz 4 wird die Obergrenze definiert, um die Festbetrdge im Rahmen der vorzunehmen-

den Anpassung héchstens abgesenkt werden dirfen.

Zu Absatz 3

Die im Ausnahmefall zur Anwendung kommenden Vorgaben zur Grgrppent_)ildung sowie die
Ausnahmetatbesténde fur patentgeschiitzte Arzneimittel entsprechen dem geltenden Recht.

Zu Absatz 4

Die Regelung verpflichtet die genannten Verbande, die pharmazeutiéchen Unternehmer und
den Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen, dem BMG die zur Erflllung seinerin
Absatz 1 genannten Aufgaben erforderlichen Informationen zur Verfligung zu stellen. Dies ent-
spricht Regelungen in Anlehnung an das geltende Recht und berﬁckéichtigt den besoﬁderen -
Sachvérstand der Selbstverwaltungsorgane. Personenbezogene Daten sind davon nicht be-

troffen.

Zu Absatz 5

Die Erstellung e'in_er Praparate-Ubersicht entspricht der bisherigen Praxis. Die vierteljghrliche

Aktualisierung und Veréffentlichung im Internet dienen der Transparenzerhéhung insbeson-
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dere im Hinblick auf die Zuordnung der neu in den Markt eingefithrten Arzneimittel zu den je-
weiligen Festbetragsgruppen. '

Zu Absatz 6

Die Vorschrift stellt die bestehenden Festbetragsgruppen sowie die geltenden Festbetrige bis
zu ihrer Anderung durch den Verordnungsgeber auf eine gesetzliche Grundlage.

Zu Absatz 7

Die Vorschrift regelt den Rechtsschutz gegen die Rechtsverordnungen zur Festbetrags-
anpassung, -festsetzung und Gruppenbildung. Es handelt- sich um einen Fall der konkreten
Normenkontrolle. Die Zusténdigkeitsregelungen fur Klagen nach § 57 Abs. 4 i.V. mit § 51 Abs.
~ 2 Satz 1 Nr. 3 SGG bleiben unberihrt. '

Zu Absatz 8

Durch die befristete gesetzliche Fortschreibung des Festbetragssystems wird Rechtssfcherheit\
sowohl im Hinblick auf verfassungsrechtliche als auch auf EU-kartellrechtliche Zweifel herge-
stellt, um bis zu der zu erwartenden héchstrichterlichen Rechtspfe_chung eine rechtssichere o
Festbetragsanpassung und ~bildung vornehmen zu kénnen. In der Ubergangszeit bis zum
Ausserkrafttreten der Verordnungsermachtigung sollen alle Beteiligten in eine vorurteilsfreie
Diskussion tiber die Weiterentwicklung der Ordnungspolitik im Arzneimittelsektor eintreten, um
eine rechtssichere Ldsung unter Beriicksichtigung dér bis dahin zu erwartenden héchstrichter-
lichen Rechtsprechung zu den bisherigen Festbetragsregelungen zu erarbeiten. Die Regelung
stellt klar, dass die im Wege der Rechisverordnung gebildeten, anggpéssten oder festgesetz- -
ten Gruppen oder Festbetrage nach dem Verfahren geéndert werden kdnnen, das nach dem
31. Dezember 2003 gilt.

ZuNr. 4 (§ 36 Abs. 3)

Folgeanderung zu Nr. 2 Buchstabe a
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Zu Nr. 5 (§ 73 Abs. 5)

| Folgeanderung zu Nr. 3.

Zu Nr. 6 (§ 92 Abs. 2) -

Folgeén_derung zu Nr. 3.

Zu Nr. 7 (§ 94 Abs. 1)

Aufhebung einer tberholten Regélung.

Zu Nr. 8 (§ 129 Abs. 6)

Folgeénderung zu Nr. 3.

‘ZuNr. 9 (§ 130 Abs. 2)

Fblgeénderung zu Nr. 3.

Zu Nr. 10 (§ 131 Abs. 4)

Folgeédnderung zu Nr. 3.

Zu Nr. 11 (§ 213 Abs. 3)

Aufhébu_ng einer uberhblte_n Regelung.



Zu Artikel 2

Folgeédnderung zu Artikel 1 Nr. 3.

Zu Artikel 3

Die Vorschrift regelt das Inkrafitreten.
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Stellungnahme )
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung der Regelungen (ber die
Festsetzung von Festbetragen fir Arzneimittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung (Festbetrags-Anpassungsgesetz-FBAG)

Der Bundesrat hat in seiner 765. Sitzung am 22. Juni 2001 beschlossen, zu dem
Gesetzentwurf gemif3 Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu
nehmen: '

Zu Artikel 1 Nr. 3 (§ 35a Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V)

In Artikel 1 Nr. 3 ist § 35a Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 wie folgt zu fassen:

"2. infolge gerichtlicher Entscheidungen Gruppen von Arzneimitteln neu zu
bestimmen und fiir diese Festbetrége festzusetzen."

Begriindung:

Die Vorschrift, wonach das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) in
Ausnahmefillen auch Gruppen von Arzneimitteln per Rechtsverordnung neu
bestimmen darf, begegnet aus folgenden Griinden erheblichen Bedenken: -

Wenn bei einer Neubestimmung von Gruppen von Arzneimitteln bestimmte
Medikamente festbetragsfrei gesetzt werden, kann dies zu erheblichen
Mehrausgaben fiihren. In der Vergangenheit wurden solche Mehrausgaben -
durch die Mobilisierung von Wirtschaftlichkeitsreserven bei anderen
Arzneimitteln im Rahmen der nichsten jadhrlichen Festbetragsanpassung
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kompensiert. Die jdhrlichen Festbetragsanpassungen werden nunmehr -aber
durch den vorliegenden Gesetzentwurf fiir 2002 und 2003 ausgesetzt.

Mehrausgaben infolge der Festbetragsfreisetzung bestimmter Medikamente
konnen daher fiir diesen Zeitraum nicht ausgeglichen werden. Insoweit besteht
die Gefahr, dass ein Teil der angestrebten Einsparungen in H6he von 650 -
Millionen DM jéhrlich nicht realisiert werden kann. '

Die weitgehende Aussetzung der Neubestimmung der Gruppen von Arznei-
mitteln fiir ca. 2 %2 Jahre erscheint fiir die betroffenen Firmen tragbar, da auf
der anderen Seite den Versicherten fiir den gleichen Zeitraum der Verzicht auf
die Mobilisierung von Wirtschaftlichkeitsreserven bei den Arzneimittelpreisen
zugemutet wird.

Die Neubestimmung von Gruppen sollte sich aus den oben aufgefiihrten
Griinden auf Fille infolge gerichtlicher Entscheidungen beschrinken.. Soweit
‘bekannt ist, ist die Gruppenbildung durch den Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen bisher gerichtlich nicht in Frage gestellt worden. Um dennoch
mogliche Rechtsunsicherheiten auszuschlielen, wird - beschrinkt auf die
bezeichneten Fille - auch die Ermichtigung zur Gruppenbildung fiir die
Ubergangszeit auf das BMG iibertragen.



