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Gesetzentwurf
der Fraktion der SPD

Entwurf eines Gesetzes zur Regelung der Beziehungen zwischen Krankenkassen
und pharmazeutischen Herstellern (Arzneimittelversorgungsrecht)

A. Problem

Die Gewéhrleistung einer wirtschaftlichen Versorgung der
Versicherten mit Arzneimittel ist wesentliche Aufgabe der
Krankenkassen. Gleichwohl ist das Verhéltnis zwischen
Krankenkassen und pharmazeutischen Herstellern im Gegen-
satz zu den Beziehungen zu anderen Leistungserbringern des
Gesundheitswesens im Krankenversicherungsrecht der RVO
vollig ungeregelt. Dies fithrt zu schwerwiegenden Problemen,
die sich nicht zuletzt in Gberhohten Arzneimittelausgaben der
Krankenversicherung niederschlagen. Dariiber hinaus be-
steht keinerlei aussagekraftiger Uberblick iiber das Verord-
nungsverhalten von Kassenarzten, so daB Riickschliisse we-
der im Hinblick auf eine Verbesserung der Arzneimittel-
sicherheit noch im Hinblick auf eine Verbesserung der Wirt-
schaftlichkeit méglich sind.

B. Losung

Der grundlegenden Orientierung des Krankenversicherungs-
rechts der RVO am Selbstverwaltungsgedanken soll auch bei
der Regelung der Fragen der Arzneimittelversorgung gefolgt
werden. Krankenkassen und Kassenarzte griinden gemein-
sam ein unabhéngiges Arzneimittelinstitut fiir die kassenérzt-
liche Versorgung, das den Krankenkassen aus der Fiille des
Arzneimittelangebots diejenigen Préaparate vorschléagt, die fiir
die kassenérztliche Verordnung geeignet sind. Die Kranken-
kassen sind an diesen Vorschlag gebunden, sie handeln auf
dieser Basis mit den Herstellern von Fertigarzneimitteln die
Preise der im Rahmen der kassenérztlichen Versorgung abge-
gebenen Arzneimittel aus. Die Vorschrift dient dazu, Markt-
gleichgewicht zwischen dem , Arzneimittelanbieter” (pharma-
zeutischer Hersteller) und dem ,Arzneimittelnachfrager
(Krankenkasse) herzustellen.
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Dartiber hinaus wird vorgeschrieben, dafl die Hersteller von
Fertigarzneimitteln in Zukunft Daten zur Beurteilung des
Verordnungsverhaltens ermitteln und den Kassenérzten,
Krankenkassen sowie dem Bundesgesundheitsamt bekannt
geben.

C. Alternativen

keine

D. Kosten

keine
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Entwurf eines Gesetzes zur Regelung der Beziehungen zwischen Krankenkassen
und pharmazeutischen Herstellern (Arzneimittelversorgungsrecht)

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1
Anderung der Reichsversicherungsordnung

Die Reichsversicherungsordnung in der im Bun-
desgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer 820-1,
verdffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt geén-
dert durch ..., wird wie folgt geéndert.

1. Dem Vierten Abschnitt des Zweiten Buches wer-
den nach §376d folgende Vorschriften ange-
fiigt:

»§ 377

(1) Zur Sicherung einer ordnungsgemiBen
und wirtschaftlichen Versorgung der Versicher-
ten mit wirksamen Arzneimitteln errichten die
Bundesverbéande der Krankenkassen, die Bun-
desknappschaft, die nach § 525a gebildeten Ver-
béande der Ersatzkassen und die Kassenéarztliche
Bundesvereinigung gemeinsam ein unabhéngi-
ges Arzneimittelinstitut fiir die kassenarztliche
Versorgung. Das Institut ist Képerschaft des of-
fentlichen Rechts, es unterliegt der Aufsicht des
Bundesministers fiir Arbeit und Sozialordnung.
§ 368 K Abs. 3 Satz 4 und 5 gilt entsprechend.

(2) Das Institut schlagt den Krankenkassen
die Fertigarzneimittel vor, die unter Beriicksich-
tigung der therapeutischen Wirksamkeit, der re-
lativen Unbedenklichkeit und der pharmazeuti-
schen Qualitat fiir eine Verordnung im Rahmen
der kassenarztlichen Versorgung in Frage kom-
men. Der Vorschlag ist nach Anwendungsgebie-
ten und innerhalb der Anwendungsgebiete nach
Therapieprinzipien getrennt zu unterbreiten; er
mufB ferner eine Angabe iiber die Preiswiirdig-
keit der Arzneimittel enthalten.

(3) Das Institut soll seinen Vorschlag fortlau-
fend der Entwicklung anpassen sowie neue Arz-
neimittel und Therapieprinzipien beriicksichti-
gen. Arzneimittel, die nach neuen wissenschaft-
lichen Erkenntnissen fiir die Verordnung im
Rahmen der kassenérztlichen Versorgung nicht
mehr in Frage kommen, sind aus dem Vorschlag
zu streichen. Die Streichung kann auch fir be-
stimmte Indikationsgebiete oder Therapieprinzi-
pien erfolgen.

§ 378

(1) Die Bundesverbiande der Krankenkassen
und die nach § 525 a gebildeten Verbénde der Er-
satzkassen schliefen gemeinsam Vertrage mit
den Herstellern von Fertigarzneimitteln oder
mit den von ihnen bevollméchtigten Verbanden.
Gegenstand der Vertrage sind insbesondere die
Preise der im Rahmen der kassenirztlichen Ver-

sorgung abgegebenen Arzneimittel, soweit sie
nach dem Vorschlag des Arzneimittelinstituts
fiir die kassenarztliche Versorgung hierfiir in
Frage kommen. Der Inhalt der Vertrage ist dem
BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen
in geeigenter Form binnen vier Wochen mitzu-
teilen. Er hat ihn in seinen Richtlinien gemaB
§ 368p Abs. 1 zu beriicksichtigen.

" (2) Die Verordnung von Arzneimitteln iiber die
kein Vertrag gemalB Absatz1 zustandegekom-
men ist, ist unzuléssig; sie sind aus der Zusam-
menstellung nach § 368p Abs.1 Satz2 zu strei-
chen.

(3) Die Hersteller von Fertigarzneimittel stel-
len durch geeignete MaBnahmen die Menge der
im Verlauf eines Jahres im Rahmen der kassen-
arztlichen Versorgung verordneten einzelnen
Arzneimittel fest. Das nahere, insbesondere Art
und Umfang der zu ermittelnden Daten, regelt
der Bundesminister fiir Arbeit und Sozialord-
nung im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
ster fiir Jugend, Familie und Gesundheit durch
Richtlinien.

(4) Die Hersteller von Fertigarzneimittel ha-
ben die nach Absatz 3 ermittelten Daten dem
BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen
sowie dem Bundesgesundheitsamt bekanntzu-
machen.

§ 379

(1) Krankenkassen oder pharmazeutische
Hersteller kénnen verlangen, da3 die nach § 378
geschlossenen Vertrdge der wirtschaftlichen
Entwicklung angepaBt werden (Anderungskiin-
digung). Das Verlangen ist zu begriinden und
der anderen Vertragspartei schriftlich mitzutei-
len.

(2) Eine Anderungskiindigung ist friithestens

‘zum Ablauf des zwolften Monats nach Zustande-

kommen des Vertrages oder nach der letzten
Anpassung moglich. Ist mit Ablauf des zehnten
Monats eine Anderungskiindigung der anderen
Vertragspartei nicht zugegangen, so verlangert
sich der Vertrag um ein weiteres Jahr.

(3) Die nach Absatz1 angepafBten Vertrdge
werden frithstens zwei Wochen nach der Eini-
gung der Vertragsparteien wirksam. Die bisheri-
gen Vertrage gelten bis zu diesem Zeitpunkt
fort. § 378 Abs. 1 Satz 3 und 4 gilt sinngemas.

§3719a
(1) Kommt eine Einigung uber die Vertridge
gemal § 378 Abs. 1 oder ihre Anpassung geméif
§ 379 Abs.1 nicht zustande, so kann jede Ver-
tragspartei den Bundesminister fur Arbeit und
Sozialordnung anrufen. Er hat die Beteiligten
anzuhoren und zur Einigung anzuhalten.
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(2) Erfolgt nicht binnen vier Wochen nach An-
rufung des Bundesministers fiir Arbeit und Sozi-
alordnung eine Einigung, so setzt er in einem
Einigungsvorschlag den Vertragsinhalt fest und
teilt ihn dem BundesausschuB fiir Arzte und
Krankenkassen mit. § 378 Abs. 1 Satz 4 gilt.

§ 379b

(1) Kommt ein Arzneimittel nach dem Vor-~

schlag des Arzneimittelinstituts fiir die kassen-

arztliche Versorgung zur weiteren Verordnung -

nicht mehr in Frage, so haben die Krankenkas-
sen den hieriiber geschlossenen Vertrag unver-
ziiglich zu kundigen. Die Kiindigung wird mit
dem Ablauf des folgenden Jahres wirksam, sie
ist dem BundesausschuB3 der Arzte und Kran-
kenkassen mitzuteilen. § 378 Abs. 1 Satz 4 gilt.“

. §525¢ wird folgender Absatz 6 angefiigt:
»(6) §8 377 bis 379b gelten.”

Artikel 2
Ubergangsbestimmungen

. Das Arzneimittelinstitut fiir die kassenarztliche
Versorgung wird zum 1.Juli 1985 errichtet. Es
unterbreitet seinen ersten Vorschlag iiber die
Arzneimittel, die fiir die kassenéarztliche Verord-
nung in Frage kommen, bis spétestens 31. De-
zember 1986.

. Vertrage gemaB § 378 Abs. 1 RVO sind bis spate-
stens 31. Dezember 1987 abzuschliefien. Bis zu
Vertragsabschluf}, langstens bis 31. Dezember
1987 gewahren die pharmazeutischen Hersteller

Bonn, den 13. Dezember 1984

Dr. Vogel und Fraktion

fur Arzneimittel, die im Rahmen der Kassen-
arztlichen Versorgung abgegeben werden, einen
Rabatt von 10 vom Hundert bezogen auf den
Arzneimittelpreis ab Hersteller vom 31. Dezem-
ber 1984.

. Arzneimittel, fiir die bis 31. Dezember 1987 keine

vertragliche Vereinbarung zustande gekommen
ist, sind gemaB § 378 Abs. 2 im Rahmen der Kas-
sendrztlichen Versorgung nicht mehr verord-
nungsfihig. Der Bundesausschuff der Arzte und
Krankenkassen kann in Ausnahmeféllen fest-
stellen, daB ein nicht mehr verordnungsfihiges
Arzneimittel zur Sicherung einer ordnungsge-
méaBen Versorgung erforderlich ist. Eine Fest-
stellung nach Satz 2 kommt nur zustande, wenn
ihr zwei Drittel der Mitglieder des Bundesaus- .
schusses zustimmen und das Arzneimittel vom
Arzneimittelinstitut fur die kassenartzliche Ver-
sorgung vorgeschlagen ist. In diesen Fiallen ver-
langert sich die Verordnungsfahigkeit bis 31. De-
zember 1989, der zu gewahrende Rabatt erhoht
sich auf 20 vom Hundert.

Artikel 3
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach Maf3gabe des § 13 Abs. 1

des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land
Berlin.

Artikel 4
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1.Juli 1985 in Kraft.
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Begriindung

I. Allgemeiner Teil

Es besteht derzeit keinerlei direkte Rechtsbezie-
hung zwischen den Herstellern von Arzneimitteln
und den Krankenkassen, obgleich die Ausgaben der
Krankenversicherung insgesamt jahrlich fast 20
Milliarden DM betragen. Dieser unbefriedigende
Zustand ist historisch begriindet, er stammt aus der
Zeit der Entstehung des Krankenversicherungs-
rechts, in der die Apotheken die Arzneimittel weit-
gehend selber herstellten. Folglich ist in der Arznei-
mittelversorgung die Apotheke bisher direkter Ver-
tragspartner der Krankenkassen. Die Anderung in
der Herstellungsweise verlangt daher eine Anpas-
sung des Krankenversicherungsrechts.

Fehlende Vertragsbeziehungen zwischen Kranken-
kassen und Arzneimittelherstellern haben entschei-
denden Anteil an den unzuldnglichen Verhaltnissen
auf dem Arzneimittelmarkt, die zu hohen Preisstei-
gerungsraten gefiihrt haben und derzeit noch fiih-
ren. Die Preisentwicklung auf dem Arzneimittel-
markt bedroht die mittlerweile erreichte Kostensta-
bilisierung in der Krankenversicherung. Wahrend
das Kostenddmpfungsgesetz von 1977 und das Ko-
stenddmpfungs-Ergénzungsgesetz von 1981 vor al-
len Dingen den Versicherten und den niedergelas-
senen Arzten Beitrage zur Dampfung der Kosten-
entwicklung abverlangten, blieb das Verhalten der
Pharma-Industrie unberiicksichtigt. Dem muf} ursa-
chenbezogen entgegengewirkt werden. Weitere Er-
hdhungen der Verordnungsblattgebiihren oder gar
direkte Beteiligung der Versicherten an den Arznei-
kosten erfiillen diese Bedingungen nicht. Ver-
schérfte Regresse fiir Kassenarzte wirken zwar un-
wirtschaftlichem Arzneimittel-Verordnungsverhal-
ten entgegen, aber auch sie &ndern am Preisverhal-
ten der Pharmahersteller nichts.

Eine Analyse des Arzneimittelmarktes zeigt, daB
die Kréafteverhaltnisse zwischen , Anbietern und
»Nachfragern“ ungleichgewichtig sind. Der Phar-
mamarkt ist ein angebotsdominierter Markt. Eine
ursachenbezogene Losung erfordert also Herstel-
lung von Marktgleichgewicht zwischen Angebots-
und Nachfrageseite. Der Markt ist Ort der Verhand-
lung von Anbieter und Nachfrage um Ware und
Preis. Auch am Pharmamarkt sollen daher in Zu-
_kunft ,Anbieter” (Pharma-Hersteller) und Beauf-
tragter des ,Nachfragers” (Krankenkasse) verhan-
deln.

Der dem Arzneimittelgesetz von 1976 zugrundelie-
gende umfassende Arzneimittelbegriff macht je-
doch Einschriankungen der in Zukunft verhand-
lungsbediirftigen Arzneimittel erforderlich. Um zu
verhindern, daBl die Verhandlungsregelung unprak-
tikabel wird, beschrankt sich der Gesetzentwurf auf
Fertigarzneimittel gem&af §4 Abs.1 AMG. Er er-
méglicht dariiber hinaus eine stindige Anpassung

der laufenden Vertrdge an geénderte wirtschaftli-
che Voraussetzung.

Der Entwurf stellt besonders hohe Anforderungen
an die Selbstverwaltung der gesetzlichen Kranken-
versicherung. Sie wird in Zukunft gemeinsam mit
den pharmazeutischen Herstellern im Laufe der
Verhandlungen den therapeutischen Nutzen der
Arzneimittel zu bewerten haben und vor allem ihn
zur Basis der vertraglichen Einigung tliber den Preis
zu machen haben. Die Organisationen der Kran-
kenversicherung werden diese Bewertung kaum im
Rahmen ihrer bisherigen Einrichtungen vorberei-
ten und leisten konnen. Hierfiir bedarf es vielmehr
einer neuen fachlich qualifizierten Institution. Der
Entwurf sieht hierzu vor, dal Krankenkassen und
Kassenirzte gemeinsam ein , Arzneimittelinstitut
fiir die kassenarztliche Versorgung® griinden, das
diese Beratung vornimmt. Das Institut ist unabhén-
gig und soll das vorhandene Arzneimittelangebot
sichten und sowohl hinsichtlich des therapeuti-
schen Nutzens als auch der Preiswiirdigkeit bewer-
ten. Die Krankenkassen sind an die Bewertung in-
soweit gebunden, als sie nur iiber die Preise solcher
Arzneimittel mit der Pharma-Industrie verhandeln
kdnnen, die vom Institut als fiir die kassenarztliche
Verordnung in Frage kommend bezeichnet worden
sind.

Als gravierend erweist sich der Mangel, da3 aussa-
gefdhige Daten liber das Verordnungsverhalten der
Arzte nicht vorliegen oder den fiir die Arzneimittel-
sicherheit bzw. fiir die Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit der Verordnungsweise verantwortlichen
oder kompetenten Gremien vorenthalten werden.
Dieser Mangel soll dadurch beseitigt werden, daB
den Herstellern von Fertigarzneimitteln fiir die Zu-
kunft die Pflicht auferlegt wird, entsprechende Da-
ten zu erheben.

I1. Besonderer Teil

Artikel 1 Nr. 1
§ 377

Absatz 1 legt fest, dal Krankenkassen und Kassen-
arzte ein gemeinsames Institut fiir die kassenarztli-
che Versorgung griinden. Das Institut ist unabhén-
gig, besitzt die Rechtsform einer Koérperschaft des
offentlichen Rechts und unterliegt der Rechtsauf-
sicht des Bundesministers fiir Arbeit und Sozialord-

nung. '

Absatz 2 regelt die Aufgaben des Instituts. Es soll
aus dem bestehenden Arzneimittelangebot diejeni-
gen auswihlen, die unter Beriicksichtigung der the-
rapeutischen Wirksamkeit, der relativen Unbedenk-

5
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lichkeit und der pharmazeutischen Qualitat fir die
Verordnung im Rahmen der kassenarztlichen Ver-
sorgung in Frage kommen.

Die Auswahl ist den Krankenkassen als Vorschlag
zu unterbreiten und hinsichtlich der Preiswiirdig-
keit des einzelnen Arzneimittels mit einer Bewer-
tung zu versehen. Zur besseren Ubersichtlichkeit
ist der Vorschlag nach Anwendungsgebieten und
innerhalb der Anwendungsgebiete nach Therapie-
prinzipien zu trennen.

Absatz 3 enthéit die Verpflichtung, den Vorschlag
fortlaufend der aktuellen Entwicklung anzupassen,
und die Erméchtigung, nicht mehr in Frage kom-
mende Arzneimittel aus dem Vorschlag zu strei-
chen.

§ 378

Absatz 1 legt den Grundsatz fest, da Arzneimittel-
hersteller und die Trager der gesetzlichen Kran-
kenversicherung in Zukunft um die Preise der im
Rahmen der kassendrztlichen Versorgung verord-
nungsfahigen Arzneimittel unter Berlicksichtigung
des Vorschlags des Arzneimittelinstituts verhan-
deln miissen. Die Krankenkassen und Ersatzkassen
verhandeln gemeinsam. Es bleibt den Herstellern
iiberlassen, ob sie sich bei den Verhandlungen
durch einen Verband vertreten lassen wollen oder
einzeln verhandeln wollen. Diese relativ offene Re-
gelung wurde gewdhlt, um den betroffenen Ver-
handlungsparteien moglichst breiten Spielraum zu
bieten, den vom Verfahren her giinstigsten Modus
zu finden. Die Regelung ist auf Fertigarzneimittel
gemifl §4 Abs.1 Arzneimittelgesetz beschrankt.
Damit soll vermieden werden, daf eine zu grofie
Zahl von Arzneimittelherstellern, die sich aus dem
umfassenden Arzneimittelbegriff des AMG ergibt,
die Verhandlungen unpraktikabel macht.

Die Séatze 2 und 3 bestimmen, dall dem Bundesaus-
schuB Arzte-Krankenkassen die Vertragsergeb-
nisse bekanntgemacht werden und er sie in seinen
Arzneimittelrichtlinien zu beriicksichtigen hat.

Absatz 2 bestimmt, dafl diese Richtlinien nach Ab-
lauf der Ubergangsirist (ab 1. Januar 1988) nur noch
solche Arzneimittel enthalten diirfen, liber die er-
folgreich verhandelt wurde.

Absatz 3 legt im Grundsatz die Pflicht der Arznei-
mittelhersteller fest, die Menge der im Verlaufe ei-
nes Jahres verordneten einzelnen Arzneimittel zu
ermitteln. Die Regelung der Einzelheiten der Da-
tenermittlung bleibt dem Erlafl von Richtlinien vor-
behalten, die der Bundesminister fiir Arbeit und
Sozialordnung im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fiir Jugend, Familie und Gesundheit er-
stellt.

Absatz 4 bestimmt, dal3 der Hersteller die ermittel-
ten Daten sowohl dem Bundesausschufl der Arzte
und Krankenkassen als auch dem Bundesgesund-
heitsamt bekanntzumachen hat.
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§ 379

Um eine Anpassung an sich &ndernde wirtschaftli-
che Verhiltnisse zu ermoéglichen, ist eine Anpas-
sungsklausel vorgesehen und das Verfahren der
Anpassung im einzelnen festgelegt. Eine Anpas-
sung ist hochstens einmal im Jahr moglich.

Absatz 3 stelit sicher, daf3 wéhrend des Anpassungs-
verfahrens ein vertragsloser Zustand nicht entste-
hen kann.

§ 379a

Fiir den Fall, da} die Vertragspartner zu keiner
Einigung gelangen, muf} sichergestellt werden, daf3
die fiir die Versorgung der Versicherten notwendi-
gen Arzneimittel auch weiterhin zur Verfligung ste-
hen. Es ist vorgesehen, daf3 der Bundesminister fir
Arbeit und Sozialordnung im Konfliktfall eine Ent-
scheidung herbeifiihrt oder sie selbst trifft.

§379b

Kommt ein Arzneimittel nach dem Vorschlag des
Arzneimittelinstituts fiir die kassenarztliche Ver-
sorgung nicht mehr in Frage, so miissen die Kran-
kenkassen die Uber dieses Arzneimittel geschlosse-
nen Vertrdge kiindigen. Die Bestimmung regelt das
einzuschlagende Verfahren und stellt sicher, daf3
angemessene Fristen eingehalten werden bis das
Arzneimittel aus der Richtlinie des Bundesaus-
schusses Arzte und Krankenkassen gestrichen
wird.

Artikel 1 Nr. 2

Die Bestimmung stellt klar, da3 die Vorschriften
des Arzneimittelversorgungsrechts auch fiir die Er-
satzkassen gelten.

Artikel 2 Nr. 1

Die Bestimmung regelt die Fristen zur Errichtung
des Arzneimittelinstituts und legt das Datum fest,
zu dem der erste Vorschlag iliber die zur Verord-
nung in Frage kommenden Préparate vorliegen
mul.

Artikel 2 Nr. 2

Die Bestimmung legt fest, daf} die Verhandlungen
uber die fiir die kassenarztliche Versorgung zulassi-
gen Arzneimittel bis 31. Dezember 1987 abgeschlos-
sen sein miissen. Um zu verhindern, daf3 die Phar-
ma-Unternehmen in Erwartung einer vertraglichen
Vereinbarung durch Preiserh6hungen die Vertrags-
basis verandern, werden die Preise der Arzneimit-
tel bis Vertragsabschluf3 festgeschrieben. Der dabei
den Krankenkassen zu gewdhrende Rabatt tragt
nicht nur den erheblichen Preissteigerungen der
letzten Zeit Rechnung, sondern beriicksichtigt auch
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die erheblichen Unterschiede im Arzneimittelpreis-
niveau zwischen der Bundesrepublik Deutschland
und allen anderen vergleichbaren Staaten.

Artikel 2 Nr. 3

Um die Kontinuitdt der Versorgung wahrend der
Ubergangszeit nicht zu gefihrden, bleibt dem Bun-
desausschuBl der Arzte und Krankenkassen der
Weg offen, fiir zwei weitere Jahre die Verordnungs-
fahigkeit von Arzneimitteln, die fiir die Versorgung
notwendig sind, fiir die es aber noch zu keinem Ver-
tragsabschlul gekommen ist, zu erhalten. Die in

Frage kommenden Préparate miissen jedoch im
Vorschlag des Arzneimittelinstituts enthalten sein.
Allerdings erhoht sich hierbei der zu gewahrende
Rabatt. Dies geschieht nicht zuletzt deshalb, um der
denkbaren Strategie der Hersteller entgegenzuwir-
ken, von sich aus den Vertragsabschluf3 zu verzo-
gern. Bei diesem Verfahren ist sichergestellt, daB3
der Bundessausschuf Arzte und Krankenkassen
ohne Zustimmung der Krankenkassen nicht tatig
werden kann.

Artikel 3 und 4

Berlin-Klausel und Inkrafttreten.
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