Deutscher Bundestag Drucksache 17/13770

17. Wahlperiode 05. 06. 2013

Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fur Gesundheit (14. Ausschuss)

a) zu dem Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
— Drucksache 17/13083 —

Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

b) zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksache 17/13404 —

Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

c) zu dem Antrag der Abgeordneten Dr. Marlies Volkmer, Barbel Bas, Elke
Ferner, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der SPD
— Drucksache 17/12847 —

Versorgung mit Arzneimitteln sicherstellen

A. Problem
Zu den Buchstaben a und b

Das Gesetz dient nach Angaben der Fraktionen der CDU/CSU und FDP erstens
der Umsetzung europdischen Rechts (Richtlinie 2012/26/EU) im Bereich Phar-
makovigilanz. Dazu erfolgten Anderungen im Arzneimittelgesetz und in der Arz-
neimittelhandelsverordnung. Zweitens wiirden Anderungen bei den Vorschriften
zum Dopingverbot vorgenommen. Drittens enthalte das Gesetz Klarstellungen in
den sozialversicherungsrechtlichen Vorschriften zur frithen Nutzenbewertung
von Arzneimitteln.

Zu Buchstabe ¢

Nach Ansicht der Antragsteller verdichten sich in neuerer Zeit Berichte, wonach
aufgrund von Lieferengpéssen lebensnotwendige Arzneimittel in den Kranken-
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hausapotheken knapp werden oder sogar fehlen. Als eine wichtige Ursache der
Engpisse sei die Verlagerung und Konzentration der Arzneimittel- oder Roh-
stoffherstellung in Drittlinder anzusehen.

Die Antragsteller halten es fiir ndtig, nach behordlicher Priifung Informationen
iber voraussichtliche Lieferengpisse in einem zentralen Melderegister des Bun-
desinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und des Paul-Ehr-
lich-Instituts (PEI) zu verdffentlichen. Die Arzneimittelhersteller sollen gesetz-
lich verpflichtet werden, zu erwartende Lieferengpésse schnellstmdglich an eine
der beiden Behorden zu melden.

B. Losung
Zu den Buchstaben a und b

Den Fraktionen der CDU/CSU und FDP zufolge betreffen die Anderungen im
Arzneimittelgesetz die Verpflichtung des Inhabers der Zulassung eines Humanarz-
neimittels, die Griinde fiir eine freiwillige Marktriicknahme dieses Arzneimittels
der zusténdigen Bundesoberbehorde und in besonderen Fillen der Européischen
Arzneimittel-Agentur zu melden.

Durch die Anderung in der Arzneimittelhandelsverordnung wiirden Anforderun-
gen an in Deutschland anséssige ArzneimittelgroBhéandler bei der Lieferung von
Arzneimitteln an Betriebe und Einrichtungen mit Sitz in Drittstaaten bestimmit.
In diesem Fall miisse sich der ArzneimittelgroBhéndler vergewissern, dass die
Empfanger iiber die notwendige Berechtigung zum Grofhandel oder zur Abgabe
von Arzneimitteln nach dem jeweiligen Recht ihres Staates verfiigen.

Die Anderungen der Vorschriften im Arzneimittelgesetz zur Bekdmpfung des
Dopings im Sport betrafen die Einfiihrung einer Tathandlung des Erwerbs von
dem Besitzverbot unterliegenden Arzneimitteln und Wirkstoffen sowie die Strei-
chung der Voraussetzung der Anwendung zu Dopingzwecken in erheblichem
Umfang bei der Festlegung von dem Besitzverbot unterworfenen Stoffen.

Im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) und in der Arzneimittel-Nutzen-
bewertungsverordnung (AMNutzenV) wiirden Klarstellungen vorgenommen,
die sich aus den bisherigen Erfahrungen zur frithen Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ergeben. Das Gesetz stelle
klar, dass fiir Arzneimittel des Bestandsmarktes grundsétzlich dieselben Regeln
fiir die friihe Nutzenbewertung gelten wie fiir neue Arzneimittel.

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 17/13083 in geiinderter Fas-
sung mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die
Stimmen der Fraktionen SPD und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.

Erledigterklirung des Gesetzentwurfs auf Drucksache 17/13404 mit den
Stimmen aller Fraktionen.

Zu Buchstabe ¢

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 17/12847 mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen SPD
und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN.

C. Alternativen

Ablehnung des Gesetzentwurfs auf Drucksache 17/13083 und Annahme des An-
trags auf Drucksache 17/12847.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Zu den Buchstaben a und b

Die MaBnahmen dieses Gesetzes sind nicht mit finanziellen Auswirkungen fiir
Bund, Liander und Gemeinden verbunden.

Zu Buchstabe ¢

Wurden nicht erortert.

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erfillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger

Zu den Buchstaben a und b

Fiir Biirgerinnen und Biirger wird kein Erfiillungsaufwand begriindet, geéndert
oder reduziert.

Zu Buchstabe ¢

Wurde nicht erortert.

E.2 Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft
Zu den Buchstaben a und b

Fiir die Wirtschaft ergibt sich aus der erweiterten Meldepflicht bei freiwilligen
Marktriicknahmen ein Erfiillungsaufwand in Hohe von insgesamt rund 4 000
Euro jahrlich. Dieser Erfiillungsaufwand entspricht zugleich den Biirokratiekos-
ten aufgrund der eingefiihrten Informationspflicht.

Zu Buchstabe ¢

Wurde nicht erortert.

E.3 Erfiillungsaufwand der Verwaltung

Zu den Buchstaben a und b

Fiir die Verwaltung ergeben sich keine Mehrbedarfe an Sach- oder Personalmit-
teln.

Zu Buchstabe ¢

Waurde nicht erortert.

F. Weitere Kosten
Zu den Buchstaben a und b

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das
allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kdnnen somit ausge-
schlossen werden. Fiir die Sozialversicherungen (insbesondere die gesetzliche
Krankenversicherung) entstehen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz.

Zu Buchstabe ¢

‘Wurden nicht erortert.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieB3en,

a) den Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083 in der aus der nachstehenden
Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen;

b) den Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13404 fiir erledigt zu erkléren;

¢) den Antrag auf Drucksache 17/12847 abzulehnen.

Berlin, den 5. Juni 2013

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Carola Reimann Michael Hennrich
Vorsitzende Berichterstatter
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Dritten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften
— Drucksache 17/13083 —

mit den Beschllissen des Ausschusses fur Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften!

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das zu-
letzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 25. Mérz 2013
(BGBI. T S. 627) gedndert worden ist, wird wie folgt gedn-
dert:

1. § 6a Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,im Sport* die
Worter ,,zu erwerben oder* eingefiigt.

b) In Satz 3 Nummer 1 werden die Worter ,,,hierfiir in
erheblichem Umfang angewendet werden™ gestri-
chen.

2. § 11 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 2 wird die Angabe ,,1235/2010 (ABI. L 348
vom 31.12.2010, S. 1)* durch die Angabe ,,1027/
2012 (ABIL. L 316 vom 14.11.2012, S. 38)* ersetzt.

b) In Satz 3 werden die Worter ,,Artikel 23 Absatz 5%
durch die Worter ,,Artikel 23 Absatz 4% ersetzt.

3. In § 11a Absatz 1 Satz 5 werden die Worter ,,Artikel 23
Absatz 5° durch die Worter ,,Artikel 23 Absatz 4 er-
setzt.

4. In § 13 Absatz 2a Satz 1 wird die Angabe ,,Satz 1 durch
die Angabe ,,Absatz 2 ersetzt.

I Artikel 1 Nummer 6 dient der Umsetzung von Artikel 123 Absatz 2, 2a

und 2b der Richtlinie 2012/26/EU des Européischen Parlaments und
des Rates vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/
EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABL. L 299 vom 27.10.2012,
S. 1).
Artikel 2 dient der Umsetzung von Artikel 85a der Richtlinie 2012/26/
EU des Europédischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der Pharmakovi-
gilanz (ABI. L 299 vom 27.10.2012, S. 1).

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften!

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das zu-
letzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 25. Mérz 2013
(BGBI. I S. 627) geédndert worden ist, wird wie folgt geédn-
dert:

1. unverdndert

2. unverdndert

3. unverdndert

4. unverdndert

I Artikel 1 Nummer 6 dient der Umsetzung von Artikel 123 Absatz 2, 2a

und 2b der Richtlinie 2012/26/EU des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/
EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABI. L 299 vom 27.10.2012,
S. 1).
Artikel 2 dient der Umsetzung von Artikel 85a der Richtlinie 2012/26/
EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der Pharmakovi-
gilanz (ABL. L 299 vom 27.10.2012, S. 1).
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Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

5. In § 28 Absatz 3e wird das Wort ,,Behorde” durch das 5. unverdndert
Wort ,,Bundesoberbehorde* ersetzt.

6. § 29 wird wie folgt geéndert: 6. unverédndert
a) Nach Absatz 1f wird folgender Absatz 1g eingefligt:

,»(1g) Der Inhaber der Zulassung eines Arzneimit-
tels, das zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist,
hat der zustdndigen Bundesoberbehérde unverziig-
lich die Griinde fiir das voriibergehende oder endgiil-
tige Einstellen des Inverkehrbringens, den Riickruf,
den Verzicht auf die Zulassung oder die Nichtbean-
tragung der Verldangerung der Zulassung mitzuteilen.
Er hat insbesondere zu erkldaren, ob die Mallnahme
nach Satz | auf einem der Griinde des § 25 Absatz 2
Satz 1 Nummer 3, 4 oder Nummer 5, § 30 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 oder § 69 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4 oder Nummer 5 beruht. Die Mitteilung nach
Satz 1 hat auch dann zu erfolgen, wenn die MaB-
nahme in einem Drittland getroffen wird und auf
einem der in Satz 2 genannten Griinde beruht. Beruht
eine Maflnahme nach Satz 1 oder Satz 3 auf einem
der in Satz 2 genannten Griinde, hat der Inhaber der
Zulassung dies dartiber hinaus der Europdischen Arz-
neimittel-Agentur mitzuteilen.*

b) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,Absatz le,1f,*
durch die Worter ,,die Absitze 1e bis 1g,” ersetzt.

7. In § 33 Absatz 1 und 4 wird jeweils die Angabe ,Nr. 2 7. unverdndert
gestrichen.

7a. § 63f Absatz 4 Satz 3 wird durch die folgenden Sitze
ersetzt:

»Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, sind
bei Anzeigen nach Satz 1 auch die Art und die Hohe
der jeweils an sie tatsiichlich geleisteten Entschidi-
gungen anzugeben sowie jeweils eine Ausfertigung
der mit ihnen geschlossenen Vertrige und jeweils
eine Darstellung des Aufwandes fiir die beteiligten
Arzte und eine Begriindung fiir die Angemessenheit
der Entschidigung zu iibermitteln. Verinderungen
der in Satz 3 genannten Informationen sind inner-
halb von vier Wochen nach jedem Quartalsende zu
iibermitteln; die tatséichlich geleisteten Entschidi-
gungen sind mit Zuordnung zu beteiligten Arzten
namentlich mit Angabe der lebenslangen Arztnum-
mer zu iibermitteln. Innerhalb eines Jahres nach
Abschluss der Datenerfassung sind unter Angabe
der insgesamt beteiligten Arzte die Anzahl der je-
weils und insgesamt beteiligten Patienten und Art
und Hohe der jeweils und insgesamt geleisteten Ent-
schidigungen zu iibermitteln. Die Angaben nach
diesem Absatz sind elektronisch zu iibermitteln.*

7b. § 67 Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 4 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

»Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung erbringen,
sind bei Anzeigen nach Satz 1 auch die Art und
die Hohe der jeweils an sie tatsichlich geleisteten
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8.

10.

11.

Entwurf

In § 79 Absatz 1 erster Halbsatz werden die Worter
»» die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf,
durch die Worter ,,mit Zustimmung des Bundesrates*
ersetzt.

In § 95 Absatz 1 Nummer 2b werden nach dem Wort
,,Wirkstoff* die Worter ,,erwirbt oder eingefiigt.

§ 96 Nummer 20 wird wie folgt gedndert:

a) Im Satzteil vor Buchstabe a werden die Worter
,,Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 (ABI. L 348 vom
31.12.2010, S. 1)* durch die Worter ,,Verordnung
(EU) Nr. 1027/2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012,
S. 38)“ ersetzt.

b) In Buchstabe a werden die Worter ,,Richtlinie 2011/
62/EU (ABL. L 174 vom 1.7.2011, S. 74)* durch die
Worter ,,Richtlinie 2012/26/EU (ABI. L 299 vom
27.10.2012, S. 1)* ersetzt.

§ 97 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entschidigungen anzugeben sowie jeweils eine
Ausfertigung der mit ihnen geschlossenen Ver-
trige und jeweils eine Darstellung des Aufwan-
des fiir die beteiligten Arzte und eine Begriin-
dung fiir die Angemessenheit der Entschidigung
zu iibermitteln. Verinderungen der in Satz 4 ge-
nannten Informationen sind innerhalb von vier
Wochen nach jedem Quartalsende zu iibermit-
teln; die tatsiichlich geleisteten Entschiadigungen
sind mit Zuordnung zu beteiligten Arzten na-
mentlich mit Angabe der lebenslangen Arztnum-
mer zu iibermitteln. Innerhalb eines Jahres nach
Abschluss der Datenerfassung sind unter An-
gabe der insgesamt beteiligten Arzte die Anzahl
der jeweils und insgesamt beteiligten Patienten
und Art und Hohe der jeweils und insgesamt
geleisteten Entschidigungen zu iibermitteln. Der
zustindigen Bundesoberbehorde ist innerhalb
eines Jahres nach Abschluss der Datenerfassung
bei Untersuchungen mit Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ein
Abschlussbericht zu iibermitteln. § 42b Absatz 3
Satz 1 und 4 gilt entsprechend. Die Angaben
nach diesem Absatz sind bei Untersuchungen mit
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, elektronisch zu iibermitteln. Hier-
fiir machen die zustindigen Bundesoberbehirden
elektronische Formatvorgaben bekannt; die zu-
stindige Bundesoberbehorde hat ihr iibermit-
telte Anzeigen und Abschlussberichte der Offent-
lichkeit iiber ein Internetportal zur Verfiigung zu
stellen. Fiir die Veroffentlichung der Anzeigen gilt
§ 42b Absatz 3 Satz 4 entsprechend. Die Sitze 4
bis 6 gelten nicht fiir Anzeigen gegeniiber der zu-
stindigen Bundesoberbehorde.“

b) Im neuen Satz 14 wird die Angabe ,,5“ durch die
Angabe ,,13 ersetzt.

8. unverdndert

9. unverdndert

10. unverdndert

11. unverdndert
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,»(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in

1. § 96 Nummer 1 bis 5b, 7 bis 18¢ oder Num-
mer 19 oder

2. § 96 Nummer 6 oder Nummer 20
bezeichnete Handlung fahrldssig begeht.*

b) Absatz 2 Nummer 7 wird wie folgt gefasst:
,,/. entgegen

a) der §§ 20, 20b Absatz 5, § 20c Absatz 6,
auch in Verbindung mit § 72b Absatz 1
Satz 2, entgegen § 52a Absatz 8, § 67 Ab-
satz 8 Satz 1 oder § 73 Absatz 3a Satz 4,

b) § 21a Absatz 7 Satz 1, § 29 Absatz 1 Satz 1,
auch in Verbindung mit Satz 2, entgegen
§ 29 Absatz 1c Satz 1, § 63¢c Absatz 2, § 63h
Absatz 2, § 631 Absatz 2 Satz 1 oder

¢) §67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 2, jeweils auch in Verbindung mit
§ 69a, entgegen § 67 Absatz 5 Satz 1 oder
Absatz 6 Satz 1

eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstidn-
dig oder nicht rechtzeitig erstattet,*.

c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36 Ab-
satz 1 Nummer 1 des Gesetzes liber Ordnungswid-
rigkeiten ist in den Fillen

1. des Absatzes 1 Nummer 2, des Absatzes 2 Num-
mer 7 Buchstabe b, Nummer 7a, 9b und 24e
bis 24q, der Absitze 2a bis 2¢ und

2. des Absatzes 2 Nummer 7 Buchstabe ¢, soweit
die Tat gegeniiber der zustdndigen Bundesober-
behorde begangen wird,

die nach § 77 zustdndige Bundesoberbehorde.*
12. § 146 wird wie folgt gedndert: 12. unverédndert

a) In Absatz 2 Satz 1 werden jeweils nach den Wortern
,Bekanntmachung nach § 11 Absatz 1b* die Worter
,,zu dem Standardtext nach § 11 Absatz 1 Satz 1
Nummer 5 eingefiigt, nach dem Wort ,,miissen” die
Worter ,.hinsichtlich der Aufnahme des Standard-
textes nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 einge-
fiigt, werden die Worter ,,soweit sie von der Zulas-
sung oder Registrierung freigestellt sind“ durch die
Worter ,,soweit sie von der Zulassung freigestellt
sind““ ersetzt und werden nach den Wortern ,,nach
§ 38 registrierte” die Worter ,,oder nach § 38 oder
§ 39 Absatz 3 von der Registrierung freigestellte®
eingefiigt.

b) In Absatz 3 werden im Satzteil vor dem Semikolon
nach dem Wort ,hat“ die Worter ,,hinsichtlich der
Aufnahme des Standardtextes nach § 11a Absatz 1
Satz 3 eingefligt, nach der Angabe ,,Satz 9* die
Worter ,,zu dem Standardtext nach § 11a Absatz 1
Satz 3 eingefiigt und werden im Satzteil nach dem
Semikolon die Worter ,,nach § 11a Absatz 1 Satz 9%
gestrichen.
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Entwurf

Artikel 2
Anderung der Arzneimittelhandelsverordnung

§ 6 Absatz 1 Satz 2 der Arzneimittelhandelsverordnung
vom 10. November 1987 (BGBI. I S. 2370), die zuletzt durch
Artikel 7 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. I
S. 2192) gedndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

,Liefern GroBhdndler Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, an Personen mit Sitz auflerhalb
der Europdischen Union oder eines anderen Vertragsstaates
des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum,
haben sie sich zu vergewissern, dass die Empfanger nach
den anwendbaren Rechts- und Verwaltungsvorschriften ih-
res Staates befugt sind, Arzneimittel zum Groflhandel oder
zur Abgabe an die Offentlichkeit zu erhalten.“

Beschliisse des 14. Ausschusses

13. Folgender Neunzehnte Unterabschnitt wird ange-
fiigt:

»Neunzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

§ 147
Ubergangsvorschrift aus Anlass des
Dritten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Fiir nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprii-
fungen nach § 63f und Untersuchungen nach § 67
Absatz 6, die vor dem ... [einsetzen: Datum des
Inkrafttretens nach Artikel 5 Absatz 1] begonnen
wurden, finden § 63f Absatz 4 und § 67 Absatz 6 bis
zum 31. Dezember 2013 in der bis zum ... [einset-
zen: Datum des Tages vor Inkrafttreten nach Arti-
kel 5 Absatz 1] geltenden Fassung Anwendung.*

Artikel 1a
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

In § 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Heilmittelwer-
begesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
19. Oktober 1994 (BGBL I S. 3068), das zuletzt durch
Artikel 5 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. 1
S. 2192) geéindert worden ist, werden vor dem Semiko-
lon am Ende die Worter ,,; Zuwendungen oder Werbe-
gaben sind fiir Arzneimittel unzuliissig, soweit sie ent-
gegen den Preisvorschriften gewihrt werden, die auf
Grund des Arzneimittelgesetzes gelten* eingefiigt.

Artikel 2

unverdndert

Artikel 2a
Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch

Das Vierte Buch Sozialgesetzbuch — Gemeinsame
Vorschriften fiir die Sozialversicherung — in der Fassung
der Bekanntmachung vom 12. November 2009 (BGBI. I
S. 3710, 3973; 2011 I S. 363), das zuletzt durch ... gedn-
dert worden ist, wird wie folgt geiindert:
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Entwurf

Artikel 3
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

$ 35a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. De-
zember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Ar-
tikel 2 des Gesetzes vom 20. Februar 2013 (BGBI. 1 S. 277)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz 1 Satz 3 werden im Satzteil vor Nummer 1 die
Worter ,,als auch der* durch die Worter ,,sowie vier Wo-
chen nach® ersetzt.

2. In Absatz 5 Satz 4 wird die Angabe ,,6“ durch die An-
gabe ,,5a ersetzt.

3. Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Die Absitze 1 bis Sa sowie 7 und 8 gelten entspre-
chend, wobei Absatz 8 mit der MaBgabe gilt, dass
auch gegen die Veranlassung nach Satz 1 eine geson-
derte Klage unzuldssig ist.

b) In Satz 4 werden die Worter ,,in Auftrag gegeben™
durch das Wort ,,veranlasst und die Worter ,,zum
Zeitpunkt der durch die Worter ,,vier Wochen nach™
ersetzt.

4. In Absatz 8 werden nach Qem Wort ,,gegen* die Worter
,die Aufforderung zur Ubermittlung der Nachweise
nach Absatz 1, eingefiigt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

1. Nach § 35a Absatz 6 wird folgender Absatz 6a einge-
fiigt:

»(6a) Der Abschluss, die Verlingerung oder die
Anderung eines Vorstandsdienstvertrags bediirfen zu
ihrer Wirksamkeit der vorherigen Zustimmung der
Aufsichtsbehorde. Die Vergiitung der Mitglieder des
Vorstandes hat in angemessenem Verhiltnis zum
Aufgabenbereich, zur Grofie und zur Bedeutung der
Korperschaft zu stehen. Dabei ist insbesondere die
Zahl der Mitglieder der Korperschaft zu beriicksich-
tigen.*

2. Nach § 85 Absatz 3 wird folgender Absatz 3a einge-
fiigt:

»(3a2) Mietvertrige von Krankenkassen und ihren
Verbinden sind der Aufsichtsbehorde vor ihrem Ab-
schluss vorzulegen, wenn die anzumietende Fliche
7 500 Quadratmeter iiberschreitet und eine Miet-
dauer von mehr als zehn Jahren fest vereinbart wer-
den soll. Absatz 1 Satz 5 und 6 gilt entsprechend.*

Artikel 3
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Kran-
kenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember
1988, BGBI. IS. 2477,2482), das zuletzt durch Artikel 2 Ab-
satz 13 des Gesetzes vom 8. April 2013 (BGBI. I S. 730) ge-
andert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. § 35a wird wie folgt geiindert:

a) unverdndert

b) unverdndert

¢) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Die Absdtze 1 bis 5a und 7 bis 8 gelten ent-
sprechend, wobei Absatz 8 mit der Maflgabe
gilt, dass auch gegen die Veranlassung nach
Satz 1 eine gesonderte Klage unzuldssig ist.*

bb) unverédndert

d) In Absatz 8 Satz 1 werden nach dem Wort ,,gegen*
die Worter ,,die Aufforderung zur Ubermittlung der
Nachweise nach Absatz 1, eingefiigt.

2. 1In § 71 Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,§§ 83, 85,
125 und 127% durch die Angabe ,,§§ 83 und 85 er-
setzt.

2a. § 73c Absatz 2 wird wie folgt geiindert:
a) Satz 5 wird aufgehoben.



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

—11 -

Drucksache 17/13770

Entwurf

Sa.

Beschliisse des 14. Ausschusses

b) Im bisherigen Satz 6 werden nach dem Wort
,minsbesondere“ die Worter ,,zur zeitlichen Bin-
dung an die Teilnahmeerklirung,” eingefiigt.

In § 79 Absatz 6 Satz 1 wird die Angabe ,,Abs. 7%
durch die Angabe ,,Absatz 6a, 7 ersetzt.

§ 91 Absatz 2 Satz 12 wird wie folgt gefasst:

»Die Organisationen nach Absatz 1 Satz 1 schliefen
die Dienstvereinbarungen mit den hauptamtlichen
Unparteiischen; § 35a Absatz 6a Satz 1 und 2 des
Vierten Buches gilt entsprechend.*

§ 101 Absatz 4 wird wie folgt gedindert:

a) In Satz 5 wird die Angabe ,,31. Dezember 2013
durch die Angabe ,,31. Dezember 2015 ersetzt.

b) Nach Satz 5 wird folgender Satz eingefiigt:

»Ab dem 1. Januar 2016 gelten die in Satz 5 vor-
gesehenen Mindestversorgungsanteile mit der
Mafigabe fort, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss ihre Hohe aus Versorgungsgriinden
bedarfsgerecht anpassen kann; zudem kénnen
innerhalb des Mindestversorgungsanteils fiir
iiberwiegend oder ausschlieBlich psychothera-
peutisch tiitige Arzte weitere nach Fachgebieten
differenzierte Mindestversorgungsanteile vorge-
sehen werden.*

¢) Im bisherigen Satz 6 werden die Worter ,,die in
Satz 5 bestimmten Versorgungsanteile und“ ge-
strichen.

§ 130b wird wie folgt geéindert:

a) Nach Absatz 3 Satz 1 wird folgender Satz einge-
fiigt:

»Sind nach § 35a Absatz 1 Satz 7 mehrere Alter-
nativen fiir die zweckméflige Vergleichstherapie
bestimmt, darf der Erstattungsbetrag nicht zu
hoheren Jahrestherapiekosten fiihren als die
wirtschaftlichste Alternative.*

b) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Die Schiedsstelle entscheidet unter freier Wiir-
digung aller Umstiinde des Einzelfalls und be-
riicksichtigt dabei die Besonderheiten des jewei-
ligen Therapiegebietes.«

Dem § 132e Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»In den Vertrigen nach Satz 1 sind Vereinbarungen
zur Sicherstellung einer rechtzeitigen und bedarfs-
gerechten Versorgung der Versicherten mit Impf-
stoffen zur Schutzimpfung vorzusehen.*

Nach § 139¢ wird folgender § 139d eingefiigt:

»3 139d
Erprobung von Leistungen und Malinahmen
zur Krankenbehandlung

Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei
seinen Beratungen iiber eine Leistung oder Mal}-
nahme zur Krankenbehandlung, die kein Arznei-
mittel ist und die nicht der Bewertung nach § 135
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Beschliisse des 14. Ausschusses

oder § 137c unterliegt, zu der Feststellung, dass sie
das Potential einer erforderlichen Behandlungs-
alternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinrei-
chend belegt ist, kann der Gemeinsame Bundesaus-
schuss unter Aussetzung seines Bewertungsverfah-
rens im Einzelfall und nach Mafigabe der hierzu in
seinen Haushalt eingestellten Mittel eine wissen-
schaftliche Untersuchung zur Erprobung der Leis-
tung oder Mafinahme in Auftrag geben oder sich an
einer solchen beteiligen. Das Nihere regelt der Ge-
meinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrens-
ordnung.*

In § 217b Absatz 2 Satz 6 wird die Angabe ,,6 und 7
durch die Angabe ,,6 bis 7% ersetzt.

Dem § 280 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»3 35a Absatz 6a des Vierten Buches gilt entspre-
chend.“

In § 282 Absatz 3 Satz 2 zweiter Halbsatz werden vor
der Angabe ,,§ 279 die Worter ,,§ 35a Absatz 6a des
Vierten Buches und* eingefiigt und wird das Wort
»gilt* durch das Wort ,,gelten* ersetzt.

§ 294a Absatz 1 Satz 2 wird durch folgenden Satz
ersetzt:

,»,Bei Hinweisen auf drittverursachte Gesundheits-
schiiden, die Folge einer Misshandlung, eines sexu-
ellen Missbrauchs oder einer Vernachlissigung von
Kindern und Jugendlichen sein konnen, besteht
keine Mitteilungspflicht nach Satz 1.

§ 303e wird wie folgt geiindert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,Datenverarbeitung und -nutzung, Verordnungs-
erméichtigung®.

b) Absatz 2 Satz 2 bis 4 wird durch die folgenden
Sitze ersetzt:

»Die nach § 303a Absatz 1 Satz 2 bestimmte Da-
tenaufbereitungsstelle erhebt fiir individuell zu-
rechenbare offentliche Leistungen nach § 303d
Absatz 1 in Verbindung mit § 303e Absatz 3 zur
Deckung des Verwaltungsaufwandes Gebiihren
und Auslagen. Die Gebiihrensitze sind so zu be-
messen, dass das geschiitzte Gebiihrenaufkom-
men den auf die Leistungen entfallenden durch-
schnittlichen Personal- und Sachaufwand nicht
iibersteigt. Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates die gebiih-
renpflichtigen Tatbestiinde zu bestimmen und
dabei feste Sitze oder Rahmensiitze vorzusehen
sowie Regelungen iiber die Gebiihrenentstehung,
die Gebiihrenerhebung, die Erstattung von Aus-
lagen, den Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefrei-
ungen, die Filligkeit, die Stundung, die Nie-
derschlagung, den Erlass, Siumniszuschliige, die
Verjiahrung und die Erstattung zu treffen.“
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Artikel 4

Anderung der
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

In § 4 Absatz 3 Nummer 2 der Arzneimittel-Nutzenbe-
wertungsverordnung vom 28. Dezember 2010 (BGBI. I
S.2324) wird das Wort ,,durchgefiihrt” durch das Wort
,, veranlasst‘ ersetzt.

Artikel 5
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am
Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 6 und Artikel 2 treten jeweils am
28. Oktober 2013 in Kraft.

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 3a

Anderung des Gesetzes
iiber Rabatte fiir Arzneimittel

Nach § 1 Satz 2 des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arznei-
mittel vom 22. Dezember 2010 (BGBI. I S. 2262, 2275)
wird folgender Satz eingefiigt:

»Zur Ermittlung der Abschlige nach Satz 1 sind Selbst-
oder Eigenbehalte, die Unternehmen der privaten Kran-
kenversicherung mit den Versicherungsnehmern ver-
einbart haben oder die auf beamtenrechtlichen Vor-
schriften oder anderen Vorschriften beruhen, nicht zu
beriicksichtigen.*

Artikel 4

Anderung der
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom
28. Dezember 2010 (BGBI. I S. 2324) wird wie folgt ge-
andert:

1. In § 4 Absatz 3 Nummer 2 wird das Wort ,,durchge-
fiithrt“ durch das Wort ,,veranlasst* ersetzt.

2. § 6 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.
b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a einge-
fiigt:

»(2a) Sind nach den Absitzen 1 und 2 mehrere
Alternativen fiir die Vergleichstherapie gleicher-
maflen zweckmiiflig, kann der Zusatznutzen ge-
genilber jeder dieser Therapien nachgewiesen
werden. § 35a Absatz 1 Satz 4 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch bleibt unberiihrt.*

Artikel 5
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absitze 2 bis 4
am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 6 und Artikel 2 treten jeweils am
28. Oktober 2013 in Kraft.

(3) In Artikel 3 Nummer 5 tritt Buchstabe ¢ am 1. Ja-
nuar 2014 in Kraft.

(4) Artikel 3a tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2011
in Kraft.
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Bericht des Abgeordneten Michael Hennrich

A. Allgemeiner Teil
I. Uberweisung
Zu Buchstabe a

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Druck-
sache 17/13083 in seiner 234. Sitzung am 18. April 2013 in
erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an
den Ausschuss fiir Gesundheit iiberwiesen. Auflerdem hat er
ihn zur Mitberatung an den Innenausschuss, den Sportaus-
schuss, den Rechtsausschuss, den Ausschuss fiir Wirtschaft
und Technologie und den Ausschuss fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Verbraucherschutz iiberwiesen.

Zu Buchstabe b

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Druck-
sache 17/13404 in seiner 240. Sitzung am 16. Mai 2013 in
erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an
den Ausschuss fiir Gesundheit iiberwiesen. Auflerdem hat er
ihn zur Mitberatung an den Sportausschuss und den Rechts-
ausschuss liberwiesen.

Zu Buchstabe ¢

Der Deutsche Bundestag hat den Antrag auf Drucksache
17/12847 in seiner 234. Sitzung am 18. April 2013 in erster
Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an den
Ausschuss fiir Gesundheit iiberwiesen. Aulerdem hat er ihn
zur Mitberatung an den Rechtsausschuss, den Ausschuss fiir
Wirtschaft und Technologie und den Ausschuss fiir Ernih-
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz tiberwiesen.

II. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen
Zu den Buchstaben a und b

Das Gesetz dient nach Angaben der Fraktionen der CDU/
CSU und FDP erstens der Umsetzung europdischen Rechts
(Richtlinie 2012/26/EU) im Bereich Pharmakovigilanz. Da-
zu erfolgten Anderungen im Arzneimittelgesetz und in der
Arzneimittelhandelsverordnung. Zweitens wiirden Ande-
rungen bei den Vorschriften zum Dopingverbot vorgenom-
men. Drittens enthalte das Gesetz Klarstellungen in den
sozialversicherungsrechtlichen Vorschriften zur frithen Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln.

Die Anderungen im Arzneimittelgesetz betrifen die Ver-
pflichtung des Inhabers der Zulassung eines Humanarznei-
mittels, die Griinde fiir eine freiwillige Marktriicknahme
dieses Arzneimittels der zustdndigen Bundesoberbehdrde
und in besonderen Fillen der Europdischen Arzneimittel-
Agentur zu melden.

Durch die Anderung in der Arzneimittelhandelsverordnung
wiirden Anforderungen an in Deutschland ansdssige Arz-
neimittelgroBhindler bei der Lieferung von Arzneimitteln
an Betriebe und Einrichtungen mit Sitz in Drittstaaten be-
stimmt. In diesem Fall miisse sich der ArzneimittelgroB3-
hindler vergewissern, dass die Empfanger iiber die notwen-
dige Berechtigung zum GroBhandel oder zur Abgabe von
Arzneimitteln nach dem jeweiligen Recht ihres Staates ver-
fligen.

Die Anderungen der Vorschriften im Arzneimittelgesetz zur
Bekampfung des Dopings im Sport betrafen die Einfithrung
einer Tathandlung des Erwerbs von dem Besitzverbot unter-
liegenden Arzneimitteln und Wirkstoffen sowie die Strei-
chung der Voraussetzung der Anwendung zu Dopingzwe-
cken in erheblichem Umfang bei der Festlegung von dem
Besitzverbot unterworfenen Stoffen.

Im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) und in der
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AMNutzenV)
wiirden Klarstellungen vorgenommen, die sich aus den
bisherigen Erfahrungen zur frilhen Nutzenbewertung von
Arzneimitteln durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
ergeben. Das Gesetz stelle klar, dass fiir Arzneimittel des
Bestandsmarktes grundsdtzlich dieselben Regeln fiir die
friihe Nutzenbewertung gelten wie fiir neue Arzneimittel.

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme zu dem Gesetz-
entwurf auf Drucksache 17/13404 eine Anderung vorge-
schlagen, mit der eine Klarstellung im Arzneimittelgesetz
hinsichtlich der Zustdndigkeit der Behorde bei der Ausstel-
lung von Zertifikaten liber die Gute Herstellungspraxis
(GMP-Zertifikat) erbeten wird.

In der GegenduBerung der Bundesregierung wird erléutert,
dass kein Klarstellungsbedarf im Bereich der GMP-Zerti-
fikate bestehe, da der Adressat der Verpflichtung zur Aus-
stellung des Zertifikats im Arzneimittelgesetz bereits hin-
reichend klar bestimmt sei. Nach § 64 Absatz 3d Arzneimit-
telgesetz erstelle die Behorde, die die Inspektion in der
Européischen Union oder in einem Drittland durchgefiihrt
habe, den Inspektionsbericht und teile den Inhalt des Be-
richtsentwurfs den iberpriiften Betrieben, Einrichtungen
oder Personen mit.

Der Nationale Normenkontrollrat hat gemil3 § 6 Absatz 1
des NKR-Gesetzes zu dem Entwurf eines Dritten Gesetzes
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten Stellung genommen. Er hélt eine Evaluation der durch
das Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz eingefiihrten Nut-
zenbewertung hinsichtlich des Aufwandes fiir Wirtschaft
und Verwaltung weiterhin fiir erforderlich. Dariiber hinaus
hat der NKR keine Bedenken gegen das Regelungsvorha-
ben.

Zu Buchstabe ¢

Nach Ansicht der Antragsteller verdichten sich in neuerer
Zeit Berichte, wonach aufgrund von Lieferengpdssen le-
bensnotwendige Arzneimittel in den Krankenhausapothe-
ken knapp werden oder sogar fehlen. Als eine wichtige Ur-
sache der Engpésse sei die Verlagerung und Konzentration
der Arzneimittel- oder Rohstoftherstellung in Drittlinder
anzusehen.

Die Antragsteller halten es fiir nétig, nach behdrdlicher Prii-
fung Informationen iiber voraussichtliche Lieferengpisse in
einem zentralen Melderegister des Bundesinstituts flir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) und des Paul-Ehr-
lich-Instituts (PEI) zu verdffentlichen. Die Arzneimittelher-
steller sollen gesetzlich verpflichtet werden, zu erwartende
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Lieferengpésse schnellstmdglich an eine der beiden Behor-
den zu melden.

III. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Der Innenausschuss hat in seiner 109. Sitzung am 5. Juni
2013 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE.
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu empfeh-
len, den Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083 anzuneh-
men.

Der Sportausschuss hat in seiner 79. Sitzung am 5. Juni
2013 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP gegen die Stimmen der Fraktion der SPD bei Stimm-
enthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzent-
wurf auf Drucksache 17/13083 anzunehmen. Ferner hat der
Ausschuss mit den Stimmen aller Fraktionen beschlossen,
den Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13404 fiir erledigt zu
erkldren.

Der Rechtsausschuss hat in seiner 135. Sitzung am 5. Juni
2013 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP gegen die Stimmen der Fraktion der SPD bei Stimm-
enthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzent-
wurf auf Drucksache 17/13083 in gednderter Fassung anzu-
nehmen. Aullerdem hat der Rechtsausschuss mit den Stim-
men der Fraktionen CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen
der Fraktion der SPD bei Stimmenthaltung der Fraktionen
DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen
zu empfehlen, die Anderungsantrige der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP auf Ausschussdrucksachen 17(14)0412,
17(14)0436 und 17(14)0437) anzunehmen. Ferner hat der
Rechtsausschuss mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU,
SPD, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stim-
men der Fraktion DIE LINKE. beschlossen zu empfehlen,
den Anderungsantrag der Fraktion DIE LINKE. auf Aus-
schussdrucksache 17(14)0438 abzulehnen. Ferner hat der
Ausschuss mit den Stimmen aller Fraktionen beschlossen,
den Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13404 fiir erledigt zu
erkliren. Aulerdem hat der Ausschuss mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der
Fraktionen SPD und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu emp-
fehlen, den Antrag auf Drucksache 17/12847 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Wirtschaft und Technologie hat in
seiner 107. Sitzung am 5. Juni 2013 mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der
Fraktion der SPD bei Stimmenthaltung der Fraktionen DIE
LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu
empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083 in
gednderter Fassung anzunehmen. Der Ausschuss beschliefit
mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE.
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN die Annahme des Ande-
rungsantrags der Koalitionsfraktionen auf Ausschussdruck-
sache 17(9)1190 (Nr.2, Nr. 3, Nr. 5, Nr. 6, Nr. 9, Nr. 10,
Nr. 11 Nr. 12, Nr. 14). Der Ausschuss beschlieft mit den
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP bei
Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN die Annahme des Ande-
rungsantrags der Koalitionsfraktionen auf Ausschussdruck-

sache 17(9)1218 (Nr. 1 (neu), Nr. 4 (neu), Nr. 7 (neu), Nr. 8
(neu), Nr. 13 (neu), Nr. 15 (neu), Nr. 16 (neu). Der Aus-
schuss beschlieft mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP bei Stimmenthaltung der Fraktionen
SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN die
Annahme des Anderungsantrags der Koalitionsfraktionen
auf Ausschussdrucksache 17(9)1219. Der Ausschuss be-
schlieft mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU,
SPD, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktion DIE LINKE. die Ablehnung des An-
derungsantrags der Fraktion DIE LINKE. auf Ausschuss-
drucksache 17(9)1220. Auflerdem hat der Ausschuss mit
den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen
die Stimmen der Fraktionen SPD und DIE LINKE. bei
Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
beschlossen zu empfehlen, den Antrag auf Drucksache
17/12847 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Ernihrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz hat in seiner 95. Sitzung am 5. Juni 2013
mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen,
den Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083 in gednder-
ter Fassung anzunehmen. Der Anderungsantrag der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP auf Ausschussdrucksache
17(10)1326 (neu) zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache
17/13083 wurde mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen
gegen die Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimm-
enthaltung der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN angenommen. Der Anderungsantrag der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP auf Ausschussdrucksache
17(10)1327 zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083
wurde mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen bei
Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der Ande-
rungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP auf
Ausschussdrucksache 17(10)1328 zu dem Gesetzentwurf
auf Drucksache 17/13083 wurde mit den Stimmen der Koa-
litionsfraktionen bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD,
DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenom-
men. Der Anderungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP auf Ausschussdrucksache 17(10)1329 (neu) zu
dem Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083 wurde mit
den Stimmen der Koalitionsfraktionen bei Stimmenthaltung
der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN angenommen. Der Anderungsantrag der Fraktio-
nen der CDU/CSU und FDP auf Ausschussdrucksache
17(10)1330 zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083
wurde mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen bei
Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der Ande-
rungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP auf
Ausschussdrucksache 17(10)1331 zu dem Gesetzentwurf
auf Drucksache 17/13083 wurde mit den Stimmen der Koa-
litionsfraktionen bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD,
DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenom-
men. Der Anderungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP auf Ausschussdrucksache 17(10)1332 (neu) zu
dem Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083 wurde mit
den Stimmen der Koalitionsfraktionen bei Stimmenthaltung
der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN angenommen. Der Anderungsantrag der Frak-
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tionen der CDU/CSU und FDP auf Ausschussdrucksache
17(10)1333 (neu) zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache
17/13083 wurde mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen
bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der Ande-
rungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP auf
Ausschussdrucksache 17(10)1334 zu dem Gesetzentwurf
auf Drucksache 17/13083 wurde mit den Stimmen der Koa-
litionsfraktionen und der Fraktion DIE LINKE. bei Stimm-
enthaltung der Fraktionen der SPD und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN angenommen. Der Anderungsantrag der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP auf Ausschussdrucksache
17(10)1335 zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083
wurde mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen bei
Stimmenthaltung der Fraktionen der SPD, DIE LINKE.
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der An-
derungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP auf
Ausschussdrucksache 17(10)1336 zu dem Gesetzentwurf
auf Drucksache 17/13083 wurde mit den Stimmen der Koa-
litionsfraktionen bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD,
DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenom-
men. Der Anderungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP auf Ausschussdrucksache 17(10)1337 zu dem
Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083 wurde mit den
Stimmen der Koalitionsfraktionen bei Stimmenthaltung der
Fraktionen SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN angenommen. Der Anderungsantrag der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP auf Ausschussdrucksache
17(10)1338 (neu) zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache
17/13083 wurde mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen
bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der Ande-
rungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP auf
Ausschussdrucksache 17(10)1339 zu dem Gesetzentwurf
auf Drucksache 17/13083 wurde mit den Stimmen der Koa-
litionsfraktionen bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD,
DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenom-
men. Der Anderungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP auf Ausschussdrucksache 17(10)1340 (neu) zu
dem Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083 wurde mit
den Stimmen der Koalitionsfraktionen bei Stimmenthaltung
der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN angenommen. Der Anderungsantrag der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP auf Ausschussdrucksache
17(10)1341 (neu) zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache
17/13083 wurde mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen
bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der Ande-
rungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP auf
Ausschussdrucksache 17(10)1351 zu dem Gesetzentwurf
auf Drucksache 17/13083 wurde mit den Stimmen der Koa-
litionsfraktionen bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD,
DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenom-
men. Der Anderungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP auf Ausschussdrucksache 17(10)1352 zu dem
Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083 wurde mit den
Stimmen der Koalitionsfraktionen bei Stimmenthaltung der
Fraktionen SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN angenommen. Der Anderungsantrag der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP auf Ausschussdrucksache
17(10)1353 zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083
wurde mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen bei
Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und

BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der Ande-
rungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP auf
Ausschussdrucksache 17(10)1354 zu dem Gesetzentwurf
auf Drucksache 17/13083 wurde mit den Stimmen der Koa-
litionsfraktionen bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD,
DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenom-
men. Der Anderungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP auf Ausschussdrucksache 17(10)1355 zu dem
Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083 wurde mit den
Stimmen der Koalitionsfraktionen bei Stimmenthaltung
der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN angenommen. Der Anderungsantrag der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP auf Ausschussdrucksache
17(10)1356 zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083
wurde mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen bei
Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der Ande-
rungsantrag der Fraktion DIE LINKE. auf Ausschussdruck-
sache 17(10)1357 zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache
17/13083 wurde mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen
und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung
der Fraktion der SPD abgelehnt. Auflerdem hat der Aus-
schuss mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP gegen die Stimmen der Fraktionen SPD und DIE
LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Antrag auf
Drucksache 17/12847 abzulehnen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse
im federfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat seine Beratungen iiber
den Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
auf Drucksache 17/13083 sowie iiber den Antrag der Frak-
tion der SPD auf Drucksache 17/12847 in seiner 107. Sit-
zung am 24. April 2013 aufgenommen und beschlossen, zu
den beiden Vorlagen sowie zu dem Gesetzentwurf der Bun-
desregierung auf Drucksache 17/13404 vorbehaltlich der
Uberweisung durch das Plenum des Deutschen Bundestages
eine offentliche Anhdrung von Sachverstdndigen durchzu-
flihren.

Die Anhorung fand in der 109. Sitzung am 13. Mai 2013
statt. Als sachverstindige Verbdnde waren eingeladen:

ABDA —Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde,
Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK),
Arzneimittelkommission der deutschen Heilpraktiker, Arz-
neimittelkommission der deutschen Arzteschaft, Bundes-
arbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbdnde e. V. (BHV),
Bundesirztekammer (BAK), Bundesfachverband der Arz-
neimittel-Hersteller e. V. (BAH), Bundesinnungsverband
fir Orthopédietechnik, Bundespsychotherapeutenkammer
(BPtK), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
e. V. (BPI), Bundesverband Deutscher Krankenhausapo-
theker e. V. (ADKA), Bundesverband Medizintechnologie
e. V. (BVMed), Berufsverband der Fachirzte fiir psycho-
somatische Medizin und Psychotherapie Deutschlands e. V.
BPM, Dachverband Anthroposophische Medizin in Deutsch-
land e. V. (DAMID), Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und
Jugendpsychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik
(DGKJ), Deutsche Gesellschaft fiir Onkologische Phar-
mazie (DGOP e.V.), Deutsche Krankenhausgesellschaft
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e. V. (DKG), Deutscher Olympischer Sportbund (DOSB),
Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), GKV-Spitzen-
verband, Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV), Kas-
senzahndrztliche Bundesvereinigung (KZBV), MEZIS —
Mein Essen zahl ich selbst, Nationale Anti Doping Agentur
(NADA), Bundesverband des pharmazeutischen Grofhan-
dels (PHAGRO e. V.), PKV - Verband der privaten Kranken-
versicherung e. V., Transparency International (TI), Verband
Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Verbraucherzen-
trale Bundesverband e. V. (vzbv).

AuBlerdem waren als Einzelsachverstindige Dr. Christoph
Straub und Klaus Dieter Vo§3 eingeladen.

Auf die entsprechenden Wortprotokolle und die als Aus-
schussdrucksachen verteilten Stellungnahmen der Sachver-
standigen wird Bezug genommen.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat seine Beratungen iiber
den Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
auf Drucksache 17/13083 sowie iiber den Antrag der Frak-
tion der SPD auf Drucksache 17/12847 in seiner 113. Sit-
zung am 5. Juni 2013 fortgesetzt und abgeschlossen. Aufler-
dem hat der Ausschuss seine Beratungen iiber den Ge-
setzentwurf der Bundesregierung auf Drucksache 17/13404
in seiner 113. Sitzung am 5. Juni 2013 aufgenommen und
abgeschlossen. Als Ergebnis empfiehlt der Ausschuss mit
den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen
die Stimmen der Fraktionen SPD und DIE LINKE. bei
Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN,
den Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083 in der von ihm
gednderten Fassung anzunehmen. Ferner empfiehlt der Aus-
schuss mit den Stimmen aller Fraktionen, den Gesetz-
entwurf der Bundesregierung auf Drucksache 17/13404 fiir
erledigt zu erkldren. AuBerdem empfiehlt der Ausschuss mit
den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU und FDP gegen die
Stimmen der Fraktionen SPD und DIE LINKE. bei Stimm-
enthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, den
Antrag der Fraktion der SPD auf Drucksache 17/12847 ab-
zulehnen.

Uber die den Anderungen zugrunde liegenden Anderungs-
antridge auf den Ausschussdrucksachen 17(14)0412, 17(14)
0436, 17(14)0437 wurde wie folgt abgestimmt: Uber die
Anderungsantrige auf Ausschussdrucksachen 17(14)0412
und 17(14)0436 wurde en bloc abgestimmt. Die Anderungs-
antrdge Nr.2, Nr. 3, Nr. 5, Nr. 6, Nr. 8 bis Nr. 12 sowie
Nr. 14 auf Ausschussdrucksache 17(14)412 und die Ande-
rungsantridge Nr. 1 (neu), 4 (neu), 7 (neu), 13 (neu), 15 (neu)
und 16 (neu) auf Ausschussdrucksache 17(14)0436 wurden
mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Uber die An-
derungsantrdge Nr. 1 bis Nr. 6 auf Ausschussdrucksache
17(14)0437 wurde einzeln abgestimmt. Der Anderungsan-
trag Nr. 1 auf Ausschussdrucksache 17(14)0437 wurde mit
den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP bei
Stimmenthaltung der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der Ande-
rungsantrag Nr.2 auf Ausschussdrucksache 17(14)0437
wurde mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, FDP
und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktionen SPD
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der An-
derungsantrag Nr. 3 auf Ausschussdrucksache 17(14)0437
wurde mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, FDP,

SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthal-
tung der Fraktion DIE LINKE. angenommen. Die Ande-
rungsantrdge Nr.4 und Nr.5 auf Ausschussdrucksache
17(14)0437 wurden mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktionen
SPD und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Der Ande-
rungsantrag Nr. 6 auf Ausschussdrucksache 17(14)0437
wurde mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, FDP
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der
Fraktionen SPD und DIE LINKE. angenommen.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat eine Reihe von Anderun-
gen zu verschiedenen Aspekten des Gesetzentwurfs auf
Drucksache 17/13083 beschlossen. Diese betreffen in der
Hauptsache nachfolgende Bereiche:

Zum Arzneimittelgesetz

— Kilarstellung und Erweiterung der Anzeigepflichten bei
nichtinterventionellen Unbedenklichkeitspriifungen so-
wie Anwendungsbeobachtungen, Pflicht zur Vorlage
eines Abschlussberichts auch bei Anwendungsbeobach-
tungen, Veroffentlichung der Anzeigeinhalte durch die
Bundesoberbehorden sowie Ubergangsvorschrift, dass
fiir laufende Verfahren die neuen Pflichten ab 1. Januar
2014 gelten (§ 63f, § 67, § 147 AMG)

Zum Heilmittelwerbegesetz

— Kilarstellung zur Geltung der Preisvorschriften des Arz-
neimittelrechts sowohl fiir Barrabatte als auch verzo-
gerte geldwerte Rabatte (sog. Boni) (§ 7 HWG)

Zum SGB 1V

— Es wird ein Zustimmungsvorbehalt fiir alle Vorstands-
dienstvertrdge geregelt, um eine effektive Kontrolle
der Verwendung der Beitrige zu gewihrleisten (§ 35a
SGB 1V)

— Fiir Mietvertrdge fiir Krankenkassen wird eine Vorlage-
pflicht geregelt, wenn diese Vertrige zu erheblichen
finanziellen Belastungen der KK fiihren konnen (§ 85
SGB 1V).

Zum SGB V

— Die Vorlagepflicht iiber die Vergiitungsvereinbarungen
im Heil- und Hilfsmittelbereich bei den zustdndigen
Aufsichtsbehorden wird abgeschafft (§ 71 SGB V).

— Die einjdhrige Bindung der Teilnahme an Vertrdgen nach
§ 73c SGB V wird aufgehoben und es wird in das Er-
messen der Krankenkassen gestellt, die zeitliche Bin-
dung in der entsprechenden Satzungsregelung zu regeln.

— Die fiir die Krankenkassen geltenden Regelungen iiber
den Zustimmungsvorbehalt fiir Vorstandsdienstvertrige
werden auf die Kassenirztlichen Vereinigungen, die
Kassendrztlichen Bundesvereinigungen, den GKV-Spit-
zenverband, den Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung und Medizinischen Dienst des GKV-Spit-
zenverbandes, sowie auf die Dienstvereinbarungen der
hauptamtlichen Unparteiischen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses iibertragen (§§ 79, 91, 217b, 280, 282),

— Die bislang geltenden gesetzlichen Mindestquoten im
Bereich der psychotherapeutischen Versorgung (§ 101
Absatz 4 Satz 5 SGB V) werden zundchst um 2 Jahre
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verlangert (bis Ende 2015). Ab 2016 wird der Gemein-
same Bundesausschuss erméchtigt, die Hohe der Min-
destquoten festzulegen. Gleichzeitig wird dem GBA er-
moglicht, ab 1. Januar 2016 innerhalb der Mindestquote
fiir drztliche psychotherapeutisch titige Arzte weitere
nach Fachgebieten differenzierte Mindestquoten vor-
zusehen. Die sogenannte Anrechnungsklausel in § 101
Absatz 4 Satz 6 SGBV wird teilweise gestrichen (In-
krafttreten 1. Januar 2014). Damit wird es kiinftig insbe-
sondere psychologischen Psychotherapeuten ermdglicht,
flir drztliche Psychotherapeuten vorbehaltene und nicht
ausgeschopfte Zulassungsmoglichkeiten zu nutzen, so-
fern der tatséchliche Versorgungsgrad unter 110 Prozent
liegt (§ 101 SGB V)

— Die Anderung in § 130b dient der Klarstellung, dass
trotz der Entkopplung der Auswahl der zweckmaBigen
Vergleichstherapie von wirtschaftlichen Aspekten in § 6
AMNutzenV im Falle eines nicht nachgewiesen Zusatz-
nutzens der Erstattungsbetrag nicht hoher sein darf als
der Preis der wirtschaftlichsten der moglichen zweckma-
Bigen Vergleichstherapien. Zudem wird klargestellt, dass
der Schiedsstelle bei Festlegung des Erstattungsbetrags
ebenso wie den Vertragspartnern ein eigener Entschei-
dungsspielraum zusteht

— Es wird geregelt, dass Vertridge der Krankenkassen mit
den pharmazeutischen Unternehmern auch Vereinbarun-
gen zur Sicherstellung einer rechtzeitigen und bedarfs-
gerechten Versorgung der Versicherten mit Impfstoffen
enthalten miissen (§ 132e SGB V)

— Der Gemeinsame Bundesausschuss wird zur Beauf-
tragung oder Mitfinanzierung von wissenschaftlichen
Studien zur Erprobung von solchen nichtmedikamen-
tosen Leistungen und Malinahmen zur Krankenbehand-
lung, die nicht bereits als Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode unter die Erprobungsregelung des § 137¢
SGB V fallen erméchtigt (§ 139d SGB V).

— Bei Hinweisen auf drittverursachte Gesundheitsschiden,
die insbesondere Folgen eines sexuellen Missbrauchs
sind, werden Vertragsirzte von der Mitteilungspflicht
gegeniiber Krankenkassen freigestellt (§ 294a SGB V)

— Es wird eine Rechtsverordnungserméchtigung geschaf-
fen, nach der das BMG das Nihere zu den Gebiihren und
Auslagen, die die Datenaufbereitungsstelle von den Nut-
zungsberechtigten erhebt, regeln kann (§ 303e SGB V)

Zum RabattG

— Klarstellung, dass gemifl der urspriinglichen Gesetzes-
intention des AMNOG auch bei Versicherten mit abso-
luter oder prozentualer Selbstbeteiligung den Kosten-
trigern zusammen die Abschlagszahlung in voller Hohe
zu gewdhren ist.

Zur AMNutzenV

— Mit der Anderung in § 6 AMNutzenV wird die Auswahl
der zweckméBigen Vergleichstherapie flexibilisiert und
gleichzeitig vom Aspekt der Wirtschaftlichkeit entkop-
pelt

Zum Inkrafttreten

— Zum Inkrafttreten werden folgende zwei Anderungen
vorgenommen:

1. Die Aufhebung der sog. Anrechnungsklausel zu den
Mindestquoten in der psychotherapeutischen Versorgung
wird zum 1. Januar 2014 aufgehoben.

2. Die Klarstellungen im RabattG zur Abwicklung der Ra-
batte erfolgt riickwirkend auf den Zeitpunkt des Inkraft-
tretens des AMNOG.

Dariiber hinaus lag dem Ausschuss ein weiterer Anderungs-
antrag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Aus-
schussdrucksache 17(14)426 zu dem Gesetzentwurf auf
Drucksache 17/13083 vor, der mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der
Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
bei Stimmenthaltung der Fraktion der SPD abgelehnt wurde:

Anderungsantrag 1
der Fraktionen BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

zum Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften auf Drucksache
17/13083

Zu Artikel 3 Nr. 5 — neu — (§ 101 Abs. 4 SGB V) (Feststel-
lung Uberversorgung psychotherapeutische Versorgung)

In Artikel 3 wird nach Nummer 5 — neu — die folgende Num-
mer 5a — neu — eingefiigt:

,9a. In § 101 Absatz 4 Satz 6 wird die Angabe ,,die in Satz 5
bestimmten Versorgungsanteile und* gestrichen. *

Begriindung:

Die bisherige Regelung in § 101 Absatz 4 Satz 6 SGB V hat
zur Konsequenz, dass sich gerade im Osten Deutschlands
der Mindestversorgungsanteil fiir ausschlieflich oder iiber-
wiegend psychotherapeutisch titige Arztinnen und Arzte
negativ auf die Versorgung auswirkt, da auch unbesetzte
drztliche Sitze bei der Berechnung des Versorgungsgrads
beriicksichtigt werden.

Die Aufhebung dieser Regelung stellt sicher, dass sich Psy-
chotherapeutinnen und -therapeuten in zur Zeit rechnerisch
tiberversorgten jedoch faktisch unterversorgten Planungs-
bereichen niederlassen konnen. Dies fiihrt zu einer Verbes-
serung der Versorgung psychisch Kranker insbesondere in
unterdurchschnittlich versorgten ldndlichen Regionen.

Ferner lag dem Ausschuss ein Anderungsantrag der Frak-
tion DIE LINKE. auf Ausschussdrucksache 17(14)438 zu
dem Gesetzentwurf auf Drucksache 17/13083 vor, der mit
den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD, FDP und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Frak-
tion DIE LINKE. abgelehnt wurde:

Zu Artikel 3
Zu Nummer 5 neu

Fortfithrung der héheren Herstellerrabatte und des Preis-
moratoriums fiir Arzneimittel bis zum 31. Dezember 2015

Dem Artikel 3 Nummer 5 wird folgende Nummer 5a ange-
fiigt (Anderung von § 130 a SGB V):

a) In § 130 a Abs. 1a SGB V wird in Satz 1 ,,31.12.2013*
ersetzt durch ,,31.12.2015".

b) In § 130 a Abs. 3a SGB V wird in Satz 1 ,,31.12.2013*
ersetzt durch ,,31.12.2015".
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Begriindung:

Mit dem GKV-Anderungsgesetz wurde der Herstellerrabatt
fiir Arzneimittel auf im Regelfall 16 Prozent erhoht. Diese
Regelung wurde befristet bis zum 31. Dezember 2013 und
gekoppelt an ein Preismoratorium mit riickwirkender Gel-
tung vom 1. August 2009. Die erhohten Herstellerrabatte
nach § 130 a Abs. la betreffen nicht-generikafihige, ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel, also vor allem relativ
neue Prdparate mit patentgeschiitzten Wirkstoffen oder an-
derem Schutz gegen Nachahmerprdparate.

Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) regelt
seit dem 01. Januar 2011 die Festlegung von Erstattungsbe-
trigen fiir neue Arzneimittel in der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV). Das volle dadurch zu erwartende Ein-
sparvolumen wird sich erst tiber ldngere Zeit ergeben. Die
moderate Ausgabenentwicklung fiir Arzneimittel in der
GKV in den letzten Jahren ist vor allem auf die Hersteller-
rabatte nach § 130 a Abs. 1a in Verbindung mit dem Preis-
moratorium nach § 130 a Abs. 3a zuriickzufiihren.

Wenn das Preismoratorium ausléiufi, steht zu befiirchten,
dass die Hersteller mit einem Preissprung reagieren, um die
Auswirkungen des von ihnen kritisierten AMNOG zu kom-
pensieren. Die Herstellerrabatte kénnen in den Preisver-
handlungen zwischen pharmazeutischem Unternehmer und
GKV-Spitzenverband beriicksichtigt werden, so dass die
Rabatte nach § 130a Abs. 1a vor allem diejenigen Arznei-
mittel betreffen, die vor Inkrafitreten des AMNOG ohne jede
Preisregulierung auf den Markt kamen und auch heute nicht
generikafdihig sind.

Die Antragstellenden erachten trotz der aktuellen Finanz-
situation der gesetzlichen Krankenkassen die Fortfiihrung
der héheren Herstellerrabatte und des Preismoratoriums bis
zum 31. Dezember 2015 fiir verhdltnismdfig und notwendig.

Die Fraktion der CDU/CSU hob hervor, dass das Dritte
Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften zundchst der Umsetzung europdischen Rechts
im Bereich der Pharmakovigilanz diene. Das weitere Ele-
ment der Gesetzesnovelle bestehe jedoch darin, dass das
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) an drei
Punkten den praktischen Erfahrungen folgend angepasst
werde. Erstens werde klargestellt, dass Arzneimittel des Be-
standsmarktes grundsitzlich denselben Regelungen fiir die
frithe Nutzenbewertung unterworfen seien wie neue Arznei-
mittel. Zweitens werde durch eine Anderung der Arznei-
mittelnutzenbewertungsverordnung fiir das umstrittene Ver-
fahren der Auswahl einer Vergleichstherapie eine grofere
Flexibilitat geschaffen. Und drittens sei deutlich gemacht
worden, dass die Preisfindung durch die Schiedsstelle im
Einzelfall und individuell zu erfolgen habe. Mit diesen drei
Anderungen werde das im AMNOG festgelegte Verfahrun-
gen auf schliissige Weise weiterentwickelt. Ferner habe die
Koalition mit ihren Neuregelungen dafiir gesorgt, dass bei
der Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen um-
fassender als bisher dokumentiert werden miisse, welchen
Zweck das Verfahren verfolge. Damit sei sichergestellt, dass
die Belange der Patienten noch stérker im Vordergrund stiin-
den. Auch fiir die Hohe der Vorstandsbeziige von Trigern der
Selbstverwaltung habe man mehr Transparenz geschaffen.

Die Fraktion der FDP vertrat die Auffassung, dass die
Koalition mit dem Gesetzentwurf und den Anderungsan-

trdgen auf dem vom Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG) vorgezeichneten Weg weiter voranschreite. Das
AMNOQG, das eine der wichtigsten Reformen im Gesund-
heitswesen darstelle, bilde ein lernendes System, dass die
Koalition nun an einigen Stellen nachjustiert habe. Die Neu-
regelung zu den Vergleichstherapien schaffe mehr Flexibili-
tat und stelle gleichzeitig sicher, dass die Unternehmen auch
bei einer Auswahl zwischen mehreren Therapien an klare
rechtliche Vorgaben gebunden seien. Wichtig sei auch fest-
zuhalten, dass das Verfahren zur Feststellung des Zusatz-
nutzens von den Preisverhandlungen getrennt sei. Auler-
dem habe man mit einer moglichst einfachen Regelung
sichergestellt, dass kiinftig freigebliebene Psychotherapeu-
tensitze bei der Bedarfsplanung nicht mehr mitgezahlt wiir-
den. SchlieBlich sei es gelungen, die Durchfithrung von An-
wendungsbeobachtungen transparenter zu gestalten.

Die Fraktion der SPD merkte an, dass eine Vielzahl der
Regelungen, insbesondere zur Umsetzung von EU-Recht,
die der Gesetzentwurf und die Anderungsantriige der Koa-
lition enthielten, sachdienlich seien. Einige Bestimmungen,
wie etwa die im Anderungsantrag 1 auf Ausschussdrucksa-
che 436 enthaltenen Regelungen zu den Anwendungsbeob-
achtungen seien jedoch unzureichend. So sei zu beméngeln,
dass sie sich ausschlieBlich auf Kassenérzte, nicht aber auch
auf privat liquidierende Arzte bezdgen. Die Regelungen zur
Verhinderung von Korruption miissten die letztere Gruppe
aber mit einschlieBen. Andere Anderungsantriige, ins beson-
dere zum AMNOG-Verfahren, enthielten im Vergleich zu
dem Gesetzentwurf und dem ersten Paket von Anderungs-
antragen eine vollig neue Regelungsmaterie, die in der An-
hoérung nicht zur Sprache gekommen sei. Die Fraktion der
SPD stelle daher den Antrag, zu diesen Sachverhalten eine
eigene Anhorung durchzufiihren. Im Ergebnis wiirden mit
dem vom Ausschuss beschlossenen Gesetzentwurf wichtige
Regelungen des AMNOG aufler Kraft gesetzt. Durch die
Entkoppelung der Kriterien der ZweckmaiBigkeit und der
Wirtschaftlichkeit hitten Pharmafirmen kiinftig die Chance,
im Hinblick auf die Nutzenbewertung die fiir sie giinstigste
Vergleichstherapie auszuwihlen. Im Ubrigen sei schon jetzt
absehbar, dass die Einsparziele, die die Regierung mit dem
AMNOG verfolgt habe, verfehlt wiirden.

Die Fraktion DIE LINKE. vertrat die Auffassung, dass der
eigentliche Gesetzentwurf vor allem dazu diene, einschli-
gige Richtlinien der Européischen Union zum Thema Arz-
neimittelsicherheit umzusetzen. Von der Sacher her relevant
seien aber vor allem die Regelungen zur Nutzenbewertung.
Es sei zu begriifien, dass es kiinftig nicht mehr mdglich sein
werde, das Verfahren durch gerichtliche Klagen aufzu-
halten. Der Inhalt des entsprechenden Anderungsantrages
der Koalition sei jedoch bei der Anhdrung zu dem Gesetz-
entwurf nicht zur Sprache gekommen. Die Fraktion DIE
LINKE. stelle daher den Antrag, hierzu eine eigene Anho-
rung durchzufiihren. Im Ubrigen seien die Regelungen zur
Kontrolle der Anwendungsbeobachtungen als unzureichend
anzusehen. Ferner seien die MaBBnahmen zur Verhinderung
von Korruption im Gesundheitswesen nicht geeignet, die
Solidargemeinschaft vor illegitimem Handeln von Arzten
zu schiitzen.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN machte deut-
lich, dass ihr Urteil zu dem Gesetzentwurf geteilt ausfalle.
Die Regelungen zu den Anwendungsbeobachtungen seien
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grundsitzlich sinnvoll. Dies gelte auch fiir die dem griinen
Anderungsantrag entnommene Regelung, bei der psycho-
therapeutischen Bedarfsplanung die unbesetzten Sitze psy-
chotherapeutisch titiger Arzte nicht mehr mitzuzihlen. Die
Regelung zur Begrenzung der Zuwendungen und Werbe-
gaben der Apotheken sei nicht iberzeugend. Neue Metho-
den der Kundenbindung hitten nicht weniger Berechtigung
als die traditionellen wie Taschentiicher oder die Apothe-
kenumschau. Die in dem Anderungsantrag enthaltenen Re-
gelungen zu den Vergleichstherapien bei der frithen Nutzen-
bewertung seien in der konkreten Auswirkung wegen der
Kurzfristigkeit der Vorlage und den unbefriedigenden Ant-
worten im Ausschuss nicht abschlieend zu bewerten.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 7a

Im Rahmen der Mafinahmen zur Korruptionsbekdmpfung
im Gesundheitswesen werden die in § 63f Absatz 4 gere-
gelten Anzeigepflichten zu geleisteten Entschiddigungen bei
nichtinterventionellen Unbedenklichkeitsprifungen konkre-
tisiert und erweitert. Bereits bisher mussten Anzeigepflich-
tige an beteiligte Arzte geleistete Entschiidigungen angeben,
soweit diese Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung erbringen. Mit den ergéinzend vorgesehe-
nen Erweiterungen der Anzeigepflicht wird die Transparenz
hinsichtlich der geleisteten Entschiddigungen weiter ge-
starkt. Die Anzeigepflicht der geleisteten Entschéddigungen
zielt darauf ab, dass das Gesundheitsversorgungssystem mit
den Kosten von Anwendungsbeobachtungen und nichtinter-
ventionellen Unbedenklichkeitspriifungen nicht unnétig be-
lastet wird. Es soll eine gezielte Beeinflussung des drztli-
chen Verschreibungsverhaltens mittels der Durchfiihrung
von Anwendungsbeobachtungen und nichtinterventionellen
Unbedenklichkeitspriifungen verhindert werden. Die not-
wendige Transparenz zur Feststellung von Missbrauchs-
fillen wird so verstirkt. Es wird klargestellt, dass der An-
zeigepflichtige gegeniiber den Anzeigeempfingern die tat-
sachlich gezahlten Entschiddigungen je Arzt anzeigen muss.
Weiterhin wird den Anzeigeempféangern durch die vorgese-
hene Ergidnzung der Pflicht des Anzeigenden zur Darstel-
lung des Aufwandes und der Begriindung der Angemessen-
heit der Entschidigung ermdglicht, die Angemessenheit der
Zahlungen der Anzeigepflichtigen einfacher und schneller
nachzuvollziehen und in ihren Bewertungen zu beriick-
sichtigen. Bisher miissen die Anzeigeempfanger eigene Er-
mittlungen zur Angemessenheit der Art und Hohe der an-
gezeigten geleisteten Entschiddigung durchfithren. Die ent-
sprechenden Grundlagen fiir die Festsetzung der Art und
Hohe der Zahlungen sollten dagegen beim Anzeigepflichti-
gen bereits vorliegen. Die Angemessenheit der Entschidi-
gung richtet sich nach den konkreten Umstinden des Ein-
zelfalles. Auf die Empfehlungen des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-In-
stituts zur Planung, Durchfiihrung und Auswertung von An-
wendungsbeobachtungen vom 7. Juli 2010 unter Nummer 9
wird Bezug genommen. Die Honorierung sollte sich am
Aufwand fiir zusatzlich erforderliche Dokumentations- und
andere MafBnahmen orientieren. Anhalt fiir eine iiber die
Regelversorgung hinaus durch die Priifung entstehende
Aufwandshonorierung bietet z. B. die drztliche Gebiihren-

ordnung. Die Kalkulation der Entschiddigung in Anlehnung
an anwendbare Abrechnungsziffern der GOA ist grundsitz-
lich nicht als Anreiz fiir eine bevorzugte Verschreibung zu
sehen. Es wird jedoch jeweils am Einzelfall zu priifen sein,
ob durch die ergénzende Verdienstmoglichkeit beim einzel-
nen an einer Priifung beteiligten Arzt ein Anreiz entstehen
konnte, die Einkommensmdglichkeiten auszuweiten. Nach
Angaben der Kassenidrztlichen Bundesvereinigung erfol-
gen zurzeit teilweise monatliche Aktualisierungsmeldun-
gen. Zur Ausweitung der Transparenz der Zahlungsstrome
wird nun die Pflicht zur regelmifigen Anzeige von Verén-
derungen der Informationen und tatsdchlich geleisteter Zah-
lungen fiir alle Anzeigepflichtigen festgeschrieben. Durch
die Vorgabe, dass die Angaben elektronisch tibermittelt wer-
den miissen, wird dazu beigetragen, dass den Anzeigeemp-
fangern ein geringerer Erfassungs- und Auswertungsauf-
wand entsteht. Der Mehrbedarf an Stellen bei der jeweils
zustindigen Bundesoberbehorde soll finanziell und stellen-
mafig im jeweiligen Einzelplan ausgeglichen werden.

Zu Nummer 7b

Die Anderungen in § 67 Absatz 6 entsprechen weitgehend
den Anderungen in § 63f Absatz 4. Die in § 67 Absatz 6 ge-
regelten Anzeigepflichten zu geleisteten Entschadigungen
bei Anwendungsbeobachtungen werden im Rahmen der
Mafnahmen zur Korruptionsbekdmpfung konkretisiert und
erweitert. Zur Verbesserung der Transparenz und Qualitét
der Forschung wird die Regelung insoweit erweitert, als
dass nunmehr auch bei Anwendungsbeobachtungen mit
Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Menschen be-
stimmt sind, ein Abschlussbericht zu den durch die Anwen-
dungsbeobachtung erlangten wissenschaftlichen Erkennt-
nissen vorgelegt werden muss. Dies entspricht der bereits in
§ 63f Absatz 1 geregelten Vorgabe zu nichtinterventionellen
Unbedenklichkeitspriifungen. Der Abschlussbericht hat alle
Ergebnisse der jeweiligen Anwendungsbeobachtung, un-
abhingig davon, ob sie giinstig oder ungiinstig sind, zu ent-
halten. Anzeigepflichtige haben von teilnehmenden Arzten
eine Einwilligung nach § 4a Bundesdatenschutzgesetz fiir
die Nennung in den vorzulegenden und zu veréftentlichen-
den Berichten einzuholen. Zur besseren Transparenz und
Nutzung fiir die Forschung wird vorgesehen, dass die iiber-
mittelten Anzeigen und Abschlussberichte im Internet durch
die zustindige Bundesoberbehdrde unter Beachtung da-
tenschutzrechtlicher Regelungen verdffentlicht werden. Im
Ubrigen wird auf die Begriindung zu § 63f Absatz 4 Bezug
genommen.

Zu Nummer 13

Die Ubergangsvorschrift ermdglicht es den Anzeigepflichti-
gen bei bereits laufenden Untersuchungen, ihre Dokumenta-
tion den gednderten Anzeigen anzupassen. Um unbillige
Hérten zu vermeiden, wird den Anzeigepflichtigen (darun-
ter sind neben pharmazeutischen Unternehmen auch Uni-
versitdten und andere Forschungseinrichtungen) eine ver-
langerte Frist fiir die Umstellung der Anzeigen eingerdumt.

Zu Artikel 1a (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Die Regelung dient der Klarstellung und Sicherstellung der
Einheitlichkeit der Rechtsordnung. In der Vergangenheit hat
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der Bundesgerichtshof in mehreren wettbewerbsrechtlichen
Gerichtsverfahren festgestellt (so zuletzt in den Urteilen
vom 8. Mai 2013; Az. I ZR 90/12 und I ZR 98/12), dass
Zuwendungen und sonstige Werbegaben, die den in § 7
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 fiir zuldssige Wertreklame vor-
gegebenen Rahmen nicht tiberschreiten, heilmittelwerbe-
rechtlich zuldssig seien, auch wenn sie entgegen den Preis-
vorschriften gewidhrt werden, die aufgrund des Arzneimit-
telgesetzes gelten. Der Bundesgerichtshof begriindete dies
damit, dass es hinsichtlich der in § 7 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 geregelten Bestimmungen zur sogenannten ,,Wert-
reklame® bei Arzneimitteln keine der Nummer 2, zweiter
Halbsatz entsprechende einschrinkende Regelung zur Un-
zuldssigkeit gébe (so bereits im Urteil des Bundesgerichts-
hofes vom 9. September 2010, Az. I ZR 98/08, Randnum-
mer 21). In berufsrechtlichen und verwaltungsrechtlichen
Verfahren auf Grundlage der arzneimittelrechtlichen und
berufsrechtlichen Vorschriften, die keine Geringfiigigkeits-
grenze kennen, kam es aufgrund des genannten BGH-Ur-
teils vom 9. September 2010 zu uneinheitlicher Rechtspre-
chung, da Gerichte teilweise mit dem Hinweis auf die Ein-
heitlichkeit der Rechtsordnung auch fiir diese Verfahren
eine Geringfligigkeitsgrenze annahmen. Dieser Unklarheit
tritt die Anderung als klarstellende Regelung entgegen. Der
Verstofl gegen Preisvorschriften, die aufgrund des Arznei-
mittelrechts gelten, fithrt auch bei solchen Rabattaktionen
fir Arzneimittel, die nicht mit Barrabatten im Sinne des Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a, sondern mit Zugaben
oder Werbegaben in Form von geringwertigen Kleinigkei-
ten im Sinne des Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 betrieben wer-
den, zur Unzuléssigkeit der Zuwendung oder Werbegabe.
Eine Differenzierung zwischen der Bewertung von Bar-
rabatten und geldwerten Rabatten, die zu einem spiteren
Zeitpunkt eingeldst werden konnen, ist sachlich nicht ge-
rechtfertigt. Der Verbraucher soll in keinem Fall durch die
Aussicht auf Zugaben und Werbegaben unsachlich beein-
flusst werden.

Zu Artikel 2a (Anderung des SGB IV)
Zu Nummer 1

Fiir die Verwendung der Beitrdge der gesetzlichen Mitglie-
der offentlich-rechtlicher Korperschaften und der sonstigen
zur Beitragszahlung Verpflichteten gilt der Grundsatz der
Wirtschaftlichkeit und Sparsamkeit. Das betrifft auch die
Vorstandsdienstvertrage, fiir die es bisher jedoch an konkre-
ten und vergleichbaren Maf3stdben mangelt. Nicht nachvoll-
ziehbare Erhhungen der Vorstandsvergiitungen und das in-
transparente Zustandekommen der Vorstandsdienstvertrige
waren in der Vergangenheit immer wieder Anlass zu Kritik
in der Offentlichkeit. Die Selbstverwaltung, insbesondere
die Kontrolle des Vorstandes durch die Selbstverwaltungs-
organe, hat solche Fehlentwicklungen nicht effektiv verhin-
dern konnen. Um dem zu begegnen, unterliegen die Ver-
trage zukiinftig einem Zustimmungsvorbehalt.

Die aufsichtsrechtliche Kontrolle der Vorstandsdienstvertra-
ge wurde bisher dadurch erschwert, dass es unterschiedliche
Auffassungen von Aufsichtsbehdrden und Selbstverwal-
tungskdrperschaften {iber eine Vorlagepflicht der Vertrags-
entwiirfe vor deren Wirksamwerden auf Grundlage der
allgemeinen Regelung des § 88 Absatz 2 SGB IV gibt. Hin-

weise auf mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot unvereinbare
Vergiitungen oder sonstige rechtswidrige Vertragsbestand-
teile werden den Aufsichtsbehorden regelméBig erst im
Nachhinein nach Vertragsunterzeichnung bekannt. Da sol-
che Rechtsverstdfie nach der Rechtsprechung jedoch nicht
ohne Weiteres zur Unwirksamkeit der Vertrdge fiihren,
bleibt die Selbstverwaltungskorperschaft {iber Jahre daran
gebunden. Ein finanzieller Schaden kann dann allenfalls
nachtriaglich ausgeglichen werden, falls die verantwortli-
chen Organmitglieder wegen ihres Fehlverhaltens regress-
pflichtig sind. Die Durchsetzung einer Vertragsianderung
oder von Schadenersatzanspriichen im aufsichtsrechtlichen
Verfahren ist zeitintensiv und konfliktanféllig. Demgegen-
iiber vermeidet eine praventive Kontrolle vor Vertragsun-
terzeichnung etwaige finanzielle Schiden der Selbstver-
waltungskorperschaft, unterstiitzt die ehrenamtlichen Mit-
glieder des Selbstverwaltungsorgans bei der Kontrolle der
hauptamtlichen Mitglieder des Vorstandes und gewihrleis-
tet eine — auch gegeniiber der Offentlichkeit — effektive Gel-
tung des Wirtschaftlichkeitsgebots.

Die Anderungen greifen auch die Erfahrungen aus den orga-
nisationsrechtlichen Regelungen des Gesundheitsstruktur-
gesetzes sowie die Anregung des Bundesrechnungshofs aus
seiner Priifmitteilung iiber die Priifung der Vergiitungen
einschlieBlich Nebenleistungen der Vorstandsmitglieder von
Krankenkassen auf. Flankierend zur Intensivierung des Kas-
senwettbewerbs durch das Gesundheitsstrukturgesetz wurde
auch die innere Organisation der Krankenkassen neu gere-
gelt, um den durch Wahlfreiheit und Wettbewerb gestiege-
nen Anforderungen an Entscheidungsfahigkeit, Kompetenz
und Flexibilitdt gerecht werden zu kénnen. Insbesondere
traten an die Stelle der grundsitzlich lebenslang angestellten
Geschiftsfiihrer auf Zeit gewéhlte Vorstinde, wodurch den
Krankenkassen ermoglicht werden sollte, qualifiziertes Per-
sonal einzustellen. Konsequenterweise wurden auch die frii-
heren Vorschriften tiber die Vergiitung der Geschiftsfiithrer
der Krankenkassen aufgehoben und die Festlegung der Ver-
glitung in die Verantwortung der Selbstverwaltung gestellt.
Dass das Zusammenwirken von vergrofertem Aufgaben-
umfang und befristeter Anstellung zu einer Steigerung des
Vergiitungsniveaus fithren wiirde, war vom Willen des Ge-
setzgebers gedeckt. Dies dndert aber nichts daran, dass die
Krankenkassen als Korperschaften des offentlichen Rechts
weiterhin an den Grundsatz der Wirtschaftlichkeit und Spar-
samkeit gebunden sind, der auch bei der Ausgestaltung der
Vorstandsdienstvertrage zu beachten ist.

Wie der Priifmitteilung des Bundesrechnungshofs tiber die
Priifung der Vergiitungen einschlieBlich Nebenleistungen
der Vorstandsmitglieder von Krankenkassen aus dem Jahr
2008 zu entnehmen ist, haben die Krankenkassen den Spiel-
raum bei der Gestaltung der Vergiitungen so genutzt, dass
sich das Vergiitungsniveau deutlich erhoht hat. So lag das
Vergiitungsniveau relativ und absolut deutlich tiber dem
der Zeit vor 1996. Insbesondere lasse die Versichertenzahl
keine Riickschliisse auf die Hohe der Vorstandsvergiitung
mehr zu. Diese Entwicklung zu héheren Vergiitungen werde
durch die verbreitete Vereinbarung variabler Vergiitungsbe-
standteile noch verstdrkt. SchlieBlich seien die Auswirkun-
gen des Risikos, nach Ablauf der Amtsperiode nicht mehr
wiedergewdhlt zu werden, bei der tiberwiegenden Zahl der
Krankenkassen durch groBziigige Ubergangsentschiidigun-
gen oder durch die Garantie einer unbefristeten Weiterbe-
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schiftigung zu einer dhnlich hohen Vergiitung gering gehal-
ten worden.

Zwar hitten sich die Aufsichtsbehdrden in einem gemeinsa-
men Arbeitspapier darauf geeinigt, eine marktiibliche Ver-
glitung in Abhéngigkeit von der Versichertenzahl als mit
dem Grundsatz der Wirtschaftlichkeit und Sparsamkeit ver-
einbar anzusehen und deutliche Uberschreitungen aufsichts-
rechtlich aufzugreifen. Dies habe jedoch u. a. deshalb nicht
die erwilinschten Wirkungen gehabt, weil das Marktniveau
letztlich durch die Krankenkassen selbst bestimmt werde
und jede Erhohung einer Vorstandsvergiitung, die nicht auf-
sichtsrechtlich aufgegriffen werde, zu einer Erhohung des
Marktniveaus fithre. Der Bundesrechnungshof hat deshalb
u. a. angeregt, Vergiitungsmafstdbe zu entwickeln, die vom
Marktniveau unabhédngig sind, eine gesetzliche Obergrenze
fiir Vorstandsvergiitungen sowie die Einfiihrung einer ge-
setzlichen Vorlage- und Genehmigungspflicht fiir die Ver-
triage in Betracht zu ziehen.

Die Feststellungen des Bundesrechnungshofs lassen in ihrer
Gesamtheit den Schluss zu, dass der mit der Uberantwor-
tung der Festlegung der Vorstandsvergiitungen durch die
Selbstverwaltung verfolgte gesetzgeberische Zweck bisher
nur unvollkommen erreicht worden ist. Daher werden die
Anregungen des Bundesrechnungshofs durch die Ergén-
zung des § 35a SGB IV teilweise aufgegriffen, um durch
eine Konkretisierung des sozialrechtlichen Wirtschaftlich-
keitsgebots dem Gebot sparsamer Beitragsverwendung und
damit den berechtigten Interessen der gesetzlichen Mit-
glieder der offentlich-rechtlichen Selbstverwaltungskorper-
schaften und der sonstigen Beitragszahler wieder stirker zur
Geltung zu verhelfen. Zu diesem Zweck soll sichergestellt
werden, dass Vorstandsdienstvertrage nicht ohne vorherige
Zustimmung der zustdndigen Aufsichtsbehorde wirksam
werden und die darin vereinbarten Vergiitungen der Vor-
stande in angemessenem Verhiltnis zur Grofle der Korper-
schaft und zum Aufgabenbereich stehen.

Der gesetzliche Begriff der Vergiitung ist dabei weit zu ver-
stehen und erfasst neben der Hohe der jéhrlichen Vergiitung
der einzelnen Vorstandsmitglieder einschlielich Neben-
leistungen auch die Versorgungsregelungen und sonstige
finanzielle Zuwendungen, die den Vorstandsmitgliedern auf
Grundlage des Vorstandsdienstvertrages von der Korper-
schaft gewahrt werden. Finanzielle Zuwendungen der Kor-
perschaft ohne vertragliche Grundlage, die dem Zustim-
mungsvorbehalt unterliegt, sind unzuldssig. Eine Einschrén-
kung auf die nach Absatz 6 Satz 2 zu verdffentlichenden
Vergiitungsbestandteile findet nicht statt.

Im Ubrigen bleibt es Aufgabe des Verwaltungsrates als
Selbstverwaltungsorgan der Korperschaft, das Néhere iiber
die Vorstandsvergiitung zu beschlieen.

Der Zustimmungsvorbehalt gilt fiir alle Vorstandsdienstver-
trage, die nach Inkrafttreten der Regelung abgeschlossen,
gedndert oder verldangert werden. Ohne diese Zustimmung
werden geschlossene Vertrdge nicht wirksam. Bereits wirk-
same, bis zum Ablauf der laufenden Amtsperiode unverin-
dert geltende Vertridge werden nicht erfasst.

Zu Nummer 2

Der Bundesrechnungshof hat auf Grund einer Priifung der
von Krankenkassen abgeschlossenen Mietvertrdge iiber

Biiroraum festgestellt, dass diese Vertrdge zu erheblichen
finanziellen Belastungen fiir die Krankenkassen gefiihrt
haben. Dies lag zum einen daran, dass in den gepriiften Fal-
len Flachen in einer erheblichen Groflenordnung angemietet
worden waren, obwohl fiir groe Teile dieser Flichen kein
Bedarf bestand. Auflerdem hatten sich die Krankenkassen
an diese Vertrdge iiber lange Zeitrdume gebunden, ohne
dass eine vorzeitige Kiindigung moglich gewesen wire.
Durch Untervermietung der nicht bendtigten Fldchen konn-
te der finanzielle Schaden nur teilweise verringert werden.
Vor Abschluss der Mietvertrige waren die Aufsichtsbe-
horden nicht eingebunden worden. Mit den Grundsétzen der
Wirtschaftlichkeit und Sparsamkeit ist dieses Verhalten
nicht vereinbar.

Um vergleichbare Fallgestaltungen in Zukunft zu vermei-
den, sollen daher Mietvertrdge der Krankenkassen, von de-
nen ein hohes Schadenspotenzial fiir die Krankenkassen
ausgehen kann, der Aufsichtsbehdrde so rechtzeitig vor ih-
rem Abschluss vorgelegt werden, dass diese ausreichend
Zeit zur Priiffung der Vertrdge hat, und die Krankenkasse
erforderlichenfalls aufsichtsrechtlich dahingehend beraten
kann, den fraglichen Vertrag nicht oder nur in gednderter
Form abzuschlieBen. Da es sich um eine beschrinkte Zahl
von Vertrdgen handelt, ist hiermit kein erheblicher zusitz-
licher Verwaltungsaufwand fiir die Aufsichtsbehdrden ver-
bunden. AuBlerdem kann die Aufsichtsbehdrde auf die Vor-
lage eines an sich vorlagepflichtigen Mietvertrags verzich-
ten, etwa wenn sie auf Grund ihrer bisherigen Erfahrungen
mit einer Krankenkasse davon ausgehen kann, dass ein
Abschluss unwirtschaftlicher Mietvertrage nicht zu befiirch-
ten ist. Die Einfiihrung einer Genehmigungspflicht fiir alle
Mietvertrdge iiber eine Fliche von mehr als 500 m2, wie
vom Bundesrechnungshof gefordert, ist dagegen nicht er-
forderlich, da es sich bei dem vom Bundesrechnungshof
aufgeworfenen Problem nach den derzeitigen Erkenntnissen
nicht um ein flichendeckendes Phédnomen bei einer grofen
Zahl von Krankenkassen handelt.

Zu Artikel 3 (Anderungen des SGB V)
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu
weiteren Anderungen des SGB V. Die Anderungsbefehle zu
§ 35a SGB V entsprechen inhaltlich unverdndert dem Ge-
setzentwurf.

Zu Nummer 2

Mit der Anderung wird die Vorlagepflicht {iber die Vergii-
tungsvereinbarungen im Heilmittelbereich (§ 125 SGB V)
und Hilfsmittelbereich (§ 127 SGB V) bei den zustdndigen
Aufsichtsbehorden abgeschaftt.

Aufgrund der Vielzahl der Vertrige und des Umfangs der
notwendigen Uberpriifungen, um zu sachgerechten Ergeb-
nissen zu kommen, war die bislang verpflichtende Vorlage
und Uberpriifung stets sehr aufwindig und schwer handhab-
bar.

Mit der Streichung der Vorlagepflicht werden Verwaltungs-
kosten und -aufwinde erheblich reduziert. Des Weiteren
wird das Vertragsprinzip weiter gestirkt und unnétige Biiro-
kratie bei den Krankenkassen und den Aufsichtsbehorden
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abgebaut. Die Anderung setzt damit auch eine Empfehlung
des Bundesrechnungshofes um. Die Krankenkassen kdnnen
zukiinftig in eigener Verantwortung im Rahmen der Ver-
tragsverhandlungen entscheiden, inwieweit Abschliisse ober-
halb der Verdnderungsrate unter Beachtung der Beitrags-
stabilitdt und der gesetzlich vorgesehenen Ausnahmen ge-
rechtfertigt sind.

Zu Nummer 2a

Versicherte, die ihre freiwillige Teilnahme an einer besonde-
ren ambulanten drztlichen Versorgung nach §73¢ SGB V er-
kldaren, miissen sich gegeniiber ihrer Krankenkasse schrift-
lich verpflichten, fiir die Erfiillung der in den Vertrigen
umschriebenen Versorgungsauftrige nur die vertraglich ge-
bundenen Leistungserbringer und andere Leistungserbrin-
ger nur auf deren Uberweisung in Anspruch zu nehmen. An
diese Verpflichtung sind sie nach dem bisherigen § 73¢c Ab-
satz 2 Satz 5 mindestens ein Jahr gebunden. Diese mindes-
tens einjdhrige Bindungspflicht der Versicherten fiihrt zu
Einschriankungen beim Abschluss von Vertridgen zur beson-
deren ambulanten &drztlichen Versorgung. So wird z. B. aus
der Bindungsfrist teilweise geschlossen, dass die Versor-
gungsvertrage auf Leistungen ausgerichtet sein miissen, die
sich mindestens iiber einen Zeitraum von einem Jahr er-
strecken.

Um die Moglichkeiten zum Abschluss von Vertragen iiber
eine besondere ambulante drztliche Versorgung zu erwei-
tern, wird die mindestens einjahrige Bindungspflicht der
Versicherten aufgehoben und es stattdessen in das Ermessen
der Krankenkassen gestellt, die zeitliche Bindung in der ent-
sprechenden Satzungsregelung zur Durchfiihrung der Teil-
nahme der Versicherten an einer besonderen ambulanten
drztlichen Versorgung zu regeln. So verpflichtet der bis-
herige Satz 6 des § 73c Absatz 2 die Krankenkassen u. a.
bereits auch die Bindung an die vertraglich gebundenen
Leistungserbringer in ihren Satzungen zu regeln. Durch die
Erginzung in Satz 6 wird klargestellt, dass die Kranken-
kassen kiinftig auch eine Regelung iiber eine zeitliche Bin-
dungsfrist an die Teilnahmeerklarung in die Satzung aufzu-
nehmen haben.

Zu Nummer 3

Die fiir die Krankenkassen geltenden Regelungen iiber den
Zustimmungsvorbehalt fiir Vorstandsdienstvertrige werden
auf die Kassenérztlichen Vereinigungen und die Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigungen iibertragen. Insoweit gelten
vergleichbare Erwidgungen wie fiir die Vorstandsdienst-
vertrage der Krankenkassen und deren Verbande nach den
Vorschriften, auf die hier verwiesen wird. Auch die Ver-
trags(zahn)arztinnen und Vertrags(zahn)arzte als gesetzliche
Mitglieder der Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen als
Korperschaften des dffentlichen Rechts haben ein berech-
tigtes Interesse daran, dass ihre Beitrdge entsprechend dem
Wirtschaftlichkeitsgebot verwendet werden und daraus
abgeleitet insbesondere die Vorstandsdienstvertrige nach
transparenten und nachvollziehbaren Mafstdben kontrolliert
werden koénnen. Im Ubrigen bleibt es Aufgabe der Vertreter-
versammlung als Selbstverwaltungsorgan der Korperschaft,
das Néhere iiber die Vorstandsvergiitung zu beschlielen.

Zu Nummer 4

Durch die Regelung werden die fiir die Krankenkassen und
thre Verbiande geltenden Vorschriften iiber den Zustim-
mungsvorbehalt fiir Vorstandsdienstvertrage auf die Dienst-
vereinbarungen der hauptamtlichen Unparteiischen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses iibertragen. Insoweit gelten
vergleichbare Erwidgungen wie fiir die Vorstandsdienst-
vertrdge der Krankenkassen und deren Verbénde nach den
Vorschriften, auf die hier verwiesen wird. Es besteht ein be-
rechtigtes Interesse daran, dass die im Wege des System-
zuschlags nach § 139¢c SGB V fiir die Finanzierung des
Gemeinsamen Bundesausschusses erhobenen Mittel ent-
sprechend dem Wirtschaftlichkeitsgebot verwendet werden
und daraus abgeleitet insbesondere die Dienstvertrdge der
hauptamtlichen Unparteiischen nach transparenten und
nachvollziehbaren Mafstdben kontrolliert werden koénnen.
Wie dies bisher schon fiir den Vorsitzenden des Gemein-
samen Bundesausschusses galt, erfolgt der Abschluss der
Dienstvereinbarungen mit dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zukiinftig fiir alle hauptamtlichen Unparteiischen
durch die Tragerorganisationen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses gemeinsam, die dabei auf die Angemessenheit
der vereinbarten Vergiitungen einschlieBlich Nebenleistun-
gen, Versorgungsregelungen und sonstigen finanziellen Zu-
wendungen zu achten haben.

Zu Nummer 5
Zu den Buchstaben a und b

§ 101 Absatz 4 Satz 5 SGB V verpflichtet den Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA), in der Bedarfsplanungs-
Richtlinie (BPL-RL) fiir die Zeit bis zum 31. Dezember
2013 sicherzustellen, dass mindestens ein Versorgungsanteil
in Hohe von 25 Prozent den tiberwiegend oder ausschlief3-
lich psychotherapeutisch titigen Arzten und mindestens ein
Anteil in Héhe von 20 Prozent den Leistungserbringern vor-
behalten ist, die ausschlieBlich Kinder und Jugendliche psy-
chotherapeutisch betreuen. Mit diesen Mindestversorgungs-
anteilen soll insbesondere sichergestellt werden, dass dem
unterschiedlichen Bedarf an psychotherapeutischer Versor-
gung auch die entsprechenden Berufsgruppen mit ihrer spe-
zifischen Ausbildung gegeniiberstehen.

Die inhaltlichen Griinde, die zur Einfiihrung der Mindest-
quotenregelung gefiihrt haben, bestehen als solche fort. Mit
der Anderung unter Buchstabe a wird die geltende Min-
destquotenregelung daher zunichst um zwei weitere Jahre
bis zum 31. Dezember 2015 verlingert. Aus der Anderung
unter Buchstabe b ergibt sich, dass der G-BA auch iiber die-
sen Zeitpunkt hinaus weiter verpflichtet ist, in der BPL-RL
Mindestversorgungsanteile fiir die genannten Leistungser-
bringer festzulegen. Anders als nach geltendem Recht gibt
die Neuregelung dem G-BA jedoch ab dem 1. Januar 2016
keine festen gesetzlichen Mindestquoten mehr vor. Viel-
mehr erhélt der G-BA die Moglichkeit, die Mindestquoten
aus Versorgungsgriinden in der Hohe zu verédndern und da-
mit an einen ggf. gednderten Bedarf oder an ggf. gednderte
Versorgungsverhéltnisse anzupassen. Damit wird eine fle-
xible Regelung getroffen, die es dem G-BA ermdéglicht, ggf.
zukiinftig die Quoten auch weiterzuentwickeln.

Gleichzeitig wird es dem G-BA ab dem 1. Januar 2016 er-
moglicht, innerhalb der Mindestquote fiir iberwiegend oder



Drucksache 17/13770

—24

Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

ausschlieBlich psychotherapeutisch titige Arzte weitere
nach Fachgebieten differenzierte Mindestquoten vorzuse-
hen. So hat sich der G-BA in seiner am 20. Dezember 2012
beschlossene Neufassung der BPL-RL fiir die Festlegung
einer weiteren Quote fiir Fachérzte flir psychosomatische
Medizin und Psychotherapie im Rahmen der Mindestquote
fiir tiberwiegend oder ausschlieflich psychotherapeutische
titige Arzte ausgesprochen. Eine solche gesonderte Quote
innerhalb der Mindestquote fiir {iberwiegend oder aus-
schlieBlich psychotherapeutisch titige Arzte, konnte dann
ab dem 1. Januar 2016 von ihm in zuldssiger Weise getrof-
fen werden.

Zu Buchstabe ¢

§ 101 Absatz 4 Satz 6 enthilt bislang eine Anrechnungs-
klausel, nach der im Rahmen einer etwaigen Uberversor-
gungsfeststellung nach § 103 Absatz 1 die in § 101 Absatz 4
Satz 5 vorgesehenen Mindestversorgungsanteile mitzurech-
nen sind, unabhéngig davon, ob diese ausgeschopft werden
oder nicht. Hierdurch wird sichergestellt, dass nur so viele
Leistungserbringer zugelassen werden konnen, wie durch
das Einwohner-Arzt-Verhiltnis auch vorgegeben werden.

Aufgrund teilweise nicht ausgeschopfter Zulassungsmog-
lichkeiten fiir drztliche Psychotherapeuten kommt es jedoch
durch die Anrechnungsklausel zu der negativen Folge, dass
bei einem tatsdchlichen Versorgungsgrad von unter 110 Pro-
zent Zulassungsbeschrankungen gelten kdnnen und eine
Kompensation der fehlenden Leistungsangebote nur schwer
durch neu hinzukommende Psychologische Psychothera-
peuten erfolgen kann. Dies wirkt sich negativ auf die Bereit-
stellung von Versorgungsangeboten aus.

Durch die vorgesehene Streichung der Anrechnungsklausel
ist eine Uberversorgungsfeststellung nur noch dann méglich,
wenn der tatsdchliche Versorgungsgrad iiber 110 Prozent
liegt. Damit wird es kiinftig insbesondere Psychologischen
Psychotherapeuten ermdglicht, fiir drztliche Psychotherapeu-
ten vorbehaltene und nicht ausgeschdpfte Zulassungsmog-
lichkeiten zu nutzen, sofern der tatsachliche Versorgungsgrad
— ohne die Anrechnung nicht besetzter Stellen — in dem be-
treffenden Planungsbereich unter 110 Prozent liegt.

Zu Nummer 5a
Zu Buchstabe a

Folgednderung zu § 6 Absatz 2a (neu) der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung (AMNutzenV).

Wenn fiir ein Arzneimittel ein Zusatznutzen nicht belegt ist,
muss sich der Erstattungsbetrag am Preis derjenigen Ver-
gleichstherapie messen, die nicht nur zweckmifBig, sondern
auch wirtschaftlich ist. Mit der Regelung wird daher klarge-
stellt, dass fiir Arzneimittel, fiir die ein Zusatznutzen nicht
belegt ist, ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist, der nicht
zu hoheren Jahrestherapiekosten filihrt als die wirtschaft-
lichste der moglichen Alternativen fiir die zweckmaBige
Vergleichstherapie.

Zweck der Flexibilisierung der Auswahl der zweckmaBigen
Vergleichstherapie ist es, bei vorhandener Evidenz anhand
abweichender Vergleichstherapien den Nachweis des Zu-
satznutzens nicht lediglich aus formalen Griinden scheitern
zu lassen. Zweck ist es jedoch nicht, bei nicht vorhandener
Evidenz dem Hersteller die Wahl einer mdglichst hochprei-

sigen Vergleichstherapie zu ermoglichen, um ohne Nach-
welis eines Zusatznutzens einen entsprechend hohen Erstat-
tungsbetrag vereinbaren zu konnen. Ohne die Regelung
wire nicht ausgeschlossen, dass ein pharmazeutischer Un-
ternehmer, der gegen keine der aus medizinischen und
Evidenzgesichtspunkten —gleichwertigen zweckméaBigen
Vergleichstherapien einen Zusatznutzen belegen kann, stets
diejenige mit den hochsten Jahrestherapiekosten auswihlt,
um einen entsprechend hohen Erstattungsbetrag zu verlan-
gen.

Zu Buchstabe b

Die Schiedsstelle setzt den Vertragsinhalt in dem Umfang
fest, in dem er durch das Nichtzustandekommen einer Ver-
einbarung nach Absatz 1 oder 3 offen ist. Sie hat dabei die
gleiche Vertragsgestaltungsfreiheit wie sie die Vertragspar-
teien im Falle giitlicher Einigung hétten.

Mit der Regelung wird klargestellt, dass der Schiedsstelle
dabei, ebenso wie den Vertragsparteien, ein eigener Ent-
scheidungsspielraum zusteht. Die Rahmenvereinbarung stellt
fiir die Vertragspartner und die Schiedsstelle einen Orien-
tierungsrahmen dar, determiniert die Entscheidung jedoch
nicht im Sinne eines konkret vorgegebenen Entscheidungs-
algorithmus.

Der bisherige Satz 2 wird nicht mehr benétigt, da die Be-
riicksichtigung der tatsdchlichen Abgabepreise in anderen
europdischen Lindern mit dem Zweiten Gesetz zur Ande-
rung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften in Ab-
satz 9 Satz 3 ausdriicklich geregelt wurde.

Zu Nummer 6

Die Versorgung der Versicherten mit Impfstoffen fiir
Schutzimpfungen muss auch in den Féllen gewdhrleistet
bleiben, in denen die Vertragsimpfstoffe nicht, nicht recht-
zeitig oder nicht bedarfsgerecht lieferbar sind. In diesen Fél-
len muss die Krankenkasse ermoglichen, dass andere Impf-
stoffe verordnet werden konnen. Insoweit sind in den
Vertrigen geeignete Vereinbarungen zur fristgerechten Ver-
sorgung der Versicherten vorzusehen, um angepasst an den
Zeitraum der Impfsaison insbesondere bezogen auf den
Grippeimpfstoff eine Impfung der Versicherten zu ermog-
lichen. Die Krankenkassen und ihre Verbiande sollen daher
in den Vertragen mit den pharmazeutischen Unternehmern
insbesondere regelmifige Informationspflichten {iber den
Produktionsfortschritt sowie feste Liefertermine fiir die Ver-
fligbarkeit in Apotheken vereinbaren. Auflerdem sind zur
Sicherstellung der fiir eine bedarfsgerechte Versorgung not-
wendigen Menge an Impfdosen bei Lieferausfillen in den
Vertragen Regelungen zum finanziellen Ausgleich und iiber
die rechtzeitige Moglichkeit zur Offnung der Versorgung
durch andere Hersteller vorzusehen. In den Fillen, in denen
der Vertragsimpfstoff nicht rechtzeitig oder in nicht bedarfs-
gerechtem Umfang zur Verfiigung steht, miissen andere
Impfstoffe zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
verordnungsfahig sein.

Zu Nummer 7

Die Regelung erméchtigt den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zur Beauftragung oder Mitfinanzierung von wis-
senschaftlichen Studien zur Erprobung von solchen nicht-
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medikamentdsen Leistungen und MaBnahmen zur Kran-
kenbehandlung, die nicht bereits als Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode unter die Erprobungsregelung des
§ 137¢ SGB V fallen. Dies kann etwa ein neues Heilmittel
betreffen, fiir das der G-BA im Rahmen einer Bewertung
nach § 138 SGB V festgestellt hat, dass der Nutzen noch
nicht hinreichend nachgewiesen ist, das Heilmittel aber das
Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bie-
tet. Entsprechende Aktivitdten des G-BA zur Erkenntnisfor-
derung sind auf den Einzelfall beschrankt und konnen nur
im Rahmen der hierzu in seinen Haushalt eingestellten Mit-
tel durchgefiihrt werden. Voraussetzung ist insbesondere,
dass die fehlenden Erkenntnisse nicht auf anderem Wege
mit geringerem Aufwand erlangt werden konnen. Die ni-
here Ausgestaltung des Verfahrens regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung, die der Ge-
nehmigung durch das BMG bedarf.

Zu Nummer 8

Die fiir die Krankenkassen geltenden Regelungen iiber den
Zustimmungsvorbehalt fiir Vorstandsdienstvertrige werden
auf den GKV-Spitzenverband iibertragen. Fiir die Landes-
verbiande der Krankenkassen folgt dies bereits aus der gel-
tenden Verweisung in § 209a Satz 3 SGB V.

Zu Nummer 9

Die fiir die Krankenkassen geltenden Regelungen tiber den
Zustimmungsvorbehalt fiir Vorstandsdienstvertrige werden
auf den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
iibertragen. Da auch die Vergiitungen der Geschéftsfiihrer
der Medizinischen Dienste letztlich aus Sozialversiche-
rungsbeitrigen finanziert werden, sollen fiir sie die gleichen
Vorgaben gelten wie fiir die Krankenkassenvorsténde.

Zu Nummer 10

Die fiir die Krankenkassen und den Medizinischen Dienst
der Krankenversicherung geltenden Regelungen iiber den
Zustimmungsvorbehalt fiir Vorstandsdienstvertrige werden
auf den Medizinischen Dienst des Spitzenverbands Bund
der Krankenkassen iibertragen.

Zu Nummer 11

Der bisherige Satz 2 ist gegenstandslos und wird aufgeho-
ben. Den Krankenkassen werden entsprechende versicher-
tenbezogene Daten im Rahmen der Abrechnung durch die
Kassendrztliche Vereinbarung gemal § 295 Absatz 2 Satz 1
Nr. 1 ibermittelt.

Der neue Satz 2 sieht eine Ausnahme von der Mitteilungs-
pflicht nach Satz 1 vor. Bei Hinweisen auf drittverursachte
Gesundheitsschiden, die Folge einer Misshandlung, eines
sexuellen Missbrauchs oder einer Vernachldssigung von
Kindern und Jugendlichen sein konnen, besteht keine Mit-
teilungspflicht nach Satz 1. Damit wird ein Anliegen des
Runden Tisches Sexueller Kindesmissbrauch in Abhédngig-
keits- und Machtverhéltnissen in privaten und 6ffentlichen
Einrichtungen und im familidren Bereich aufgegriffen. Die
Ausnahmeregelung gilt auch in Féllen, in denen die Kindes-
misshandlung oder -vernachlissigung lidnger zuriickliegt
und eine Behandlung erst im Erwachsenenalter erfolgt.

Diese Ausnahmeregelung betrifft nur die Ubermittlung von
Daten an die Krankenkasse. Von dieser Ausnahmeregelung
unberiihrt bleiben die Vorschriften zur Beratung und Uber-
mittlung von Informationen durch Geheimnistriger (z. B.
Arzte oder Psychotherapeuten) bei Kindeswohlgefihrdun-
gen nach Artikel 1 §4 des Bundeskinderschutzgesetzes.
Danach sind die Arzte oder Psychotherapeuten u. a. in be-
stimmten Fillen befugt, dem Jugendamt die zum Schutz des
Kindeswohls erforderlichen Daten mitzuteilen.

Mit dieser Ausnahme von der Mitteilungspflicht wird der
von behandelnden Arzten, psychologischen Psychothera-
peuten und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten
geduBerten Befiirchtung Rechnung getragen, dass in Féllen
von moglichen Kindesmisshandlungen und -vernachléssi-
gungen durch die Mitteilung an die Krankenkasse und daran
anschliefende Schritte der Krankenkasse gegen den mdog-
lichen Verursacher Konflikte im Umfeld der Betroffenen
ausgelost werden oder sonstige Wirkungen hervorgerufen
werden, die zu einer Gefdhrdung des Behandlungserfolges
fiihren konnen.

Zu Nummer 12

Um Gebiihrenregelungen rechtssicher mit Aulenwirkung in
Kraft zu setzen, wird der Erlass einer Rechtsverordnung
vorgesehen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermédchtigt, Ndheres zu den Gebiihren und Auslagen, die
die Datenaufbereitungsstelle von den Nutzungsberechtigten
nach § 303e Absatz 1 erhebt und die auf die von den Kran-
kenkassen nach § 303a Absatz 3 Satz 1 zu tragenden Be-
trage angerechnet werden, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zu regeln. Sowohl iiber die
Bereitstellung der Daten (§ 5 Absatz 7 Satz 1 der Daten-
transparenzverordnung) als auch iiber die Erhebung der Ge-
bithren und Auslagen wird durch Verwaltungsakt entschie-
den.

Die Gebiihren sind so zu bemessen, dass das geschétzte
Gebiithrenaufkommen den auf die Leistungen entfallenden
durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand nicht {iber-
steigt. Ndhere Regelungen zu den gebiihrenpflichtigen Tat-
bestidnden und zur Gebiihrenerhebung erfolgen durch Rechts-
verordnung. Gerade in der Anlaufphase der Bereitstellung
der Daten, in der noch keine umfassenden Informationen
iiber alle tatsdchlich entstehenden Kosten vorliegen kénnen,
wird die Gebiihrenkalkulation auf Prognosen zum ent-
stehenden Verwaltungsaufwand beruhen. Ferner kann in der
Rechtsverordnung eine Gebiihrenbefreiung fiir bestimmte
Nutzer, wie z. B. fiir die die Datenaufbereitungsstelle vor-
finanzierenden Krankenkassen vorgesehen sein. Ebenso
kann dort das Verfahren der Gebiihrenerhebung und Festset-
zung, die Filligkeit, die Stundung, die Niederschlagung, der
Erlass, die Erhebung und die Héhe von Sdumniszuschldgen,
die Verjdhrung und die Erstattung geregelt werden.

Zu Artikel 3a (Anderung des Rabatts)

Mit der Regelung wird — der urspriinglichen Gesetzesinten-
tion des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG)
folgend — klargestellt, dass auch bei Versicherten mit abso-
luter oder prozentualer Selbstbeteiligung den Kostentragern
zusammen die Abschlagszahlung in voller Hohe zu gewih-
ren ist. Bei den an der Umsetzung des AMRabG Beteiligten



Drucksache 17/13770

—26 —

Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

sind insoweit Unsicherheiten im Gesetzesverstindnis aufge-
kommen.

Mit dem AMRabG sollen Einsparungen bei Arzneimitteln
neben der gesetzlichen Krankenversicherung auch bei Ver-
sicherten anderer Kostentrdger erreicht werden. Auflerdem
sollte vermieden werden, dass es durch die Beschrankung
von gesetzlichen Abschligen auf die GKV zu Kosten-
verlagerungen auf PKV-Versicherte und Beihilfeempfanger
kommt. Die Abschldge diirfen von den Unternehmen der
privaten Krankenversicherung ausschlieBlich zur Vermei-
dung oder Begrenzung von Pridmienerhdhungen oder zur
PramienermifBigung verwendet werden.

Nach § 1 Satz 1 AMRabG haben die pharmazeutischen Un-
ternechmer der PKV und Beihilfe die Herstellerabschldge
nach dem Anteil der Kostentragung zu gewéhren. Dabei
geht es um die Aufteilung der Kostentragung zwischen
PKV und Beihilfe, die vom Status des Beihilfeempfiangers
abhingt. Eine besondere Beriicksichtigung von Selbstbe-
halttarifen hat der Gesetzgeber nicht vorgesehen.

Selbst- oder Eigenbehalte beziehen sich in der Regel auf
mehr als einen Leistungsbereich. Deshalb wire es zufillig
und hinge von der Reihenfolge der vom Versicherten einge-
reichten Rechnungen ab, ob und in welcher Hohe die Her-
stellerabschldge gewéhrt wiirden. Dariiber hinaus tragen die
Versicherten bis zur Hohe der Selbstbeteiligung die gesam-
ten Arzneimittelkosten ohne Beriicksichtigung der Herstel-
lerabschlige.

Zu Artikel 4 (Anderung der Arzneimittel-Nutzen-
bewertungsverordnung)

Zu Nummer 1

Rechtsformliche Anpassung, Regelung entspricht dem Ge-
setzentwurf.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a
Folgednderung aufgrund Buchstabe b.

Zu Buchstabe b

Ziel der Anderung ist eine Flexibilisierung der Auswahl der
zweckmaifigen Vergleichstherapie.

Die Festlegung auf eine einzige zweckmédBige Vergleichs-
therapie kann in der Praxis dazu fiihren, dass ein Zusatznut-
zen aus rein formalen Griinden nicht belegt werden kann,
z. B. wenn das Arzneimittel in den Zulassungsstudien gegen
einen anderen Komparator verglichen wurde und fiir die
bestimmte zweckmifige Vergleichstherapie keine Studien
vorliegen, die einen (aussagekriftigen) indirekten Vergleich
zulassen. Daher wird die Auswahl der zweckmifigen Ver-
gleichstherapie mit der Neuregelung flexibilisiert. Sofern

Berlin, den 5. Juni 2013

Michael Hennrich
Berichterstatter

aus medizinischen und Evidenzgesichtspunkten im Sinne
des § 6 Absatz 2 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverord-
nung mehrere Vergleichstherapien in Frage kommen, sollte
nicht wie bisher die wirtschaftlichste Therapie ausgewahlt
werden miissen, sondern der Zusatznutzen gegeniiber jeder
dieser Therapien nachgewiesen werden konnen. Damit ist
es dem pharmazeutischen Unternehmer {iberlassen, gegen-
iiber welcher der gleichermaflen zweckmaBigen Vergleichs-
therapien er den Nachweis liber den Zusatznutzen erbringt.

Zwar kann der Gemeinsame Bundesausschuss bereits nach
geltendem Recht im Einzelfall mehrere Alternativen zur
Auswahl bestimmen. Dies ist derzeit jedoch nur dann mog-
lich, wenn keine der in Frage kommenden Therapien auf-
grund der gesetzlichen Kriterien eindeutig vorzuziehen ist,
insbesondere weil von mehreren im Ubrigen gleichwertigen
Alternativen auch mehrere gleichermaflen wirtschaftlich
sind. Kommen aus medizinischen und Evidenzgesichts-
punkten mehrere Therapien gleichermaflen in Frage, ist der-
zeit die wirtschaftlichere zu wihlen.

Sind aus medizinischen und Evidenzgesichtspunkten meh-
rere Therapien gleichermalien als Therapiestandard anzuse-
hen, ist es sachgerecht, den Zusatznutzen gegeniiber derje-
nigen Vergleichstherapie nachzuweisen, gegeniiber der der
Zusatznutzen aufgrund der vorhandenen Evidenz am besten
belegt ist.

§ 35a Absatz 1 Satz 4 SGB V bleibt unberiihrt. Bei Arznei-
mitteln, die pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit
Festbetragsarzneimitteln sind, ist der Zusatznutzen weiterhin
nach § 35a Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 SGB V als thera-
peutische Verbesserung entsprechend § 35 Absatz 1b Satz 1
bis 5 nachzuweisen.

Zu Artikel 5 (Inkrafttreten)
Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung aufgrund
der unter Nummer 2 neu eingefiigten Absitze.

Zu den Absétzen 3 und 4

Artikel 3 Nummer 5 sieht in Buchstabe ¢ vor, dass die der-
zeit geltende Anrechnungsklausel in § 101 Absatz 4 Satz 6
SGB V aufgehoben wird, nach der im Rahmen einer etwaigen
Uberversorgungsfeststellung nach § 103 Absatz 1 SGB V die
in § 101 Absatz 4 Satz 5 SGB V vorgesehenen Mindestver-
sorgungsanteile mitzurechnen sind, unabhéngig davon, ob
diese ausgeschdpft werden oder nicht. Diese Anderung soll
zum 1. Januar 2014 in Kraft treten.

Bei Artikel 3a Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arz-
neimittel handelt es sich um eine Klarstellung. Das Gesetz
iber Rabatte fiir Arzneimittel ist zum 1. Januar 2011 in
Kraft getreten.
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