Prof. Dr. jur. Ernst-Wilhelm Luthe
Erstattungsvereinbarungen mit pharmazeutischen Unternehmen

Der Beitrag behandelt die rechtlichen Voraussetzungen
der mit dem AMNOG am 1.1.21011 in Kraft getrete-
nen Erstattungsvereinbarungen als neuer Finanzie-
rungsgrundlage im Arzneimittelbereich innerhalb des
SGB V.*

I. Die Neuregelung

Mit der Neuregelung in § 130 b wurde die Moglichkeit
freier Preisfestsetzung von Arzneimitteln abgeschafft.!
Die Preise fiir neue Arzneimittel werden seit dem
1.1.2011 grundsitzlich in einem Verhandlungsverfah-
ren festgesetzt. Der Hersteller hat im Rahmen einer
»frithen Nutzenbewertung® Nachweise fir einen Zu-
satznutzen vorzulegen; den Nutzennachweis hat der
Hersteller zu erbringen (§ 35 a Abs. 1). Die Nutzenbe-
wertung erfolgt sofort nach Markteinfithrung (§ 35
Abs.1S.3i.V.m. § 4 Abs. 3 AM-NutzenV) auf der Ba-
sis der AM-NutzenV.? Uber den Zusatznutzen entschei-
det der Gemeinsame Bundesausschuss (§ 35 a Abs. 3);
ggf. wird das IQWiG mit der Untersuchung beauftragt
(§ 35 a Abs.2). Der Gemeinsame Bundesausschuss
kann eine Nutzenbewertung aber auch fiir bereits zuge-
lassene Arzneimittel veranlassen (§ 35 a Abs. 6). Fir
Arzneimittel mit Zusatznutzen werden die Erstattungs-
betrage auf der Grundlage der Nutzenbewertung mit
Wirkung fiir alle Krankenkassen zwischen dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und pharmazeuti-
schen Unternehmern vereinbart (§ 130 b Abs. 1); sie
gelten auch fiir die private Krankenversicherung und
die Beihilfe.

Il. VerfassungsmdéBigkeit

1. Einriff in die Rechte des pharmazeutischen
Unternehmers

Die Regelungen zu den gesetzlichen Erstattungsbetrige,
die nach § 130 b Abs. 1 S. 2 als Rabatte auf den Abga-
bepreis vereinbart werden, greifen, da fir die Teilnahme
des Pharmaunternehmens am Markt ein faktischer ge-
setzlicher Zwang zum Vertragsabschluss besteht, als Be-
rufsausiibungsregelungen in das Grundrecht der Berufs-
freiheit (Art. 12 GG) ein.® Ein Verzicht auf den Ver-
tragsabschluss ist dem pharmazeutischen Unternehmer
nicht moglich, wenn er sein Arzneimittel in Verkehr
bringen will. Zumindest ist den Regelungen in dieser
Hinsicht eine berufsregelnde Tendenz eigen.* Da mit
den Neuregelung der §§ 130 b i. V.m. § 35 a nicht nur
auf die Preisgestaltung, sondern auch auf die Leistungs-
qualitdt und die weitere Vermarktbarkeit der Produkte
mit dem Ziel einer Senkung der Arzneimittelkosten Ein-
fluss genommen wird, kann man nicht davon ausgehen,
dass nur die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen der
Pharmahersteller betroffen sind und eine Schutzbe-

reichsverletzung deshalb ausscheidet.’ Die Regelung zu
den Erstattungsbetrigen gilt auch fiir die private Kran-
kenversicherung.® Die besondere Einbindung der Arz-
neimittelhersteller in ein staatliches Finanzierungssys-
tem, deren NutzniefSer sie sind, ist insoweit kein treffen-
des Argument, welches gegen die Moglichkeit einer
Schutzbereichsverletzung ins Feld gefuhrt werden

konnte. Denn ein Ausweichen auf einen staatlich un-
kontrollierten Sektor ist dem Pharmaunternehmen nicht
moglich. Zudem ist der Gemeinsame Bundesausschuss
verpflichtet, auch ohne Mitwirkung des pharmazeuti-
schen Unternehmers einen Beschluss tiber die Nutzenbe-
wertung zu fassen;” dieser ist zu veroffentlichen.
SchlieSlich soll die Verordnung des Arztes durch die
Nutzenbewertung innerhalb der Arzneimittelrichtlinien
gesteuert werden.® Die Absatzchancen des pharmazeuti-
schen Unternehmers werden von staatlicher Seite insge-
samt somit erheblich beeinflusst. Der staatliche Einfluss
auflert sich in einer Weise, die in ihrer faktischen Wir-
kung weitaus starker ist als der vom Bundesverfassungs-
gericht in der , Festbetragsentscheidung® zugrunde ge-
legte rein preisrechtliche Effekt einer Festbetragsfestset-
zung.” Die Regelung geht vielmehr iiber die iibliche
systemimmanente und lediglich als Reflex eines organi-
sierten Versorgungssystems einzustufende Belastung
von Anbietern hinaus und ist in Anbetracht ihrer Wir-
kungen fir die Arzneimittelhersteller deutlich mehr als
eine blofsfe Umsetzung des Wirtschaftlichkeitsgrund-
satzes in § 12 SGB V.10

2. Legitimitdt des grundsatzlichen Ordnungsrahmens

Die Regelung des § 130 b ist jedoch als legitimes Mittel
zur Sicherstellung der Finanzierbarkeit der gesetzlichen
Krankenversicherung als einem uberragend wichtigen
Gemeinschaftsgut zu werten.!! Es handelt sich beim Er-
stattungsbetrag seiner Eigenart nach um einen Mengen-
rabatt und jedenfalls nicht um eine mit Art. 14 GG
nicht zu vereinbarende Sonderabgabe im finanzverfas-
sungsrechtlichen Sinn.!'? Die Verpflichtung zur Verein-
barung von Rabatten in § 130 b entspricht auch den
Grundsitzen der VerhiltnismafSigkeit. Das AMNOG ist
ein flexibles Regelwerk, welches dem wirtschaftlichen
Entfaltungsrecht des pharmazeutischen Unternehmers
hinreichend Raum gibt: Dies zeigen vor allem die Mog-
lichkeit der Vereinbarung von Sondervertrigen nach
§ 130 c, ferner die Regelung zur Kiindigung von Verein-
barungen, die Bestimmungen zur Uberpriifung der Ver-

* Bei Paragrafen ohne Gesetzesangabe gilt das SGB V.

1 Vgl. im Einzelnen: Luthe, in Hauck/Noftz, SGBV, § 130 b
Rz 3ff.

2 Vom 28.12.2010, BGBL I, 2324.

3 Zum faktischen Eingriff: BVerfGE 105, 279, 303; BVerfGE
110, 177, 191; BVerwGE v. 28.1.2010 — 8 ¢ 38/09.

4 Zu letzterem BSG v. 28.6.2000 — B 6 KA 26/99 R = BSGE
86, 223; BSG v. 11.9.2002 — B 6 KA 34/01 R = SozR
3—-2500 § 87 Nr. 35, 200, 204 f.

5 So bei den Festbetragsregelungen: BVerfGE 106, 275; dhnlich
BVerfGE 105, 252, 273; anders allerdings BSG v. 24.11.2004
— B 3 KR 10/04 R; BSG v. 31.5.2006 — B 6 KA 13/05 R.

6 Zur verfassungsrechtlichen Problematik siehe unten.

7 BT-Drucks. 17/2413 S. 21.

8 §92 Abs.1S.1 HS 3; hierzu BT-Drucks. 17/2413 S. 22.

9 BVerfGE 106, 275.

0 So andererseits aber die Gesetzesbegriindung: BT-Drucks. 17/
2413 S. 20.

11 Zu § 130 a SGBV vgl. BVerfGE 114, 196, 221 ff.; BVerfGE
108, 45ff.; a.A. Posser/Miiller, NZS 2004, 178, 180 sowie
Dettling, MedR 2006, 81, 82f.

12 Zu § 130 a SGB V vgl. BSG SozR 4-2500 § 130 Nr. 1 Rz 29;
BVerfGE 114, 196, 249 ff.
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einbarungen durch eine paritdtisch besetzte Schieds-
stelle und schliefflich zur einseitigen Beantragung von
Kosten-Nutzen-Bewertungen (§ 130 b Abs. 4, 7, 8). Vor
allem das auf der Basis der Nutzenbewertung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses geschaffene Verhand-
lungssystem nach § 130 b Abs. 1 verdeutlicht, dass der
pharmazeutische Unternehmer die letztendliche Preisbe-
stimmung im Rahmen eines verfassungsrechtlich legiti-
men Vertragswettbewerbs weiterhin mafSgeblich beein-
flussen kann. Dies gilt nicht zuletzt angesichts des Um-
standes, dass sich sein Einfluss dariiber hinaus auch auf
die Rabatte nach § 130 a Abs. 1, 1a und 2 erstreckt
(§130 b Abs. 1S.7i.V.m. § 130 a S. 4).

Mit den Kosten-Nutzen-Bewertungen in § 35 b und den
hierdurch zur Diskussion gestellten Ansitzen einer utili-
taristischen Wohlfahrtsokonomie wird allerdings zu-
mindest in einem Teilbereich des SGBV eine Trend-
wende zulasten der individuellen Versorgungsposition
eingeleitet. Angesichts der auf der Basis von QUALY-
Konzepten nunmehr denkbaren Aufrechnung individu-
eller Nutzen gegen einen versicherungsgemeinschaftli-
chen Kollektivnutzen (auch patientengruppentibergrei-
fend) deutet sich eine Neuausrichtung der freiheitsrecht-
lichen Grundlagen des Gesundheitsschutzes an. Die
verfassungsrechtliche Bewertung stofSt in dieser Hin-
sicht indes auf eine ambivalente Ausgangssituation,
wird erkannt, dass der grundrechtlich gebotene Ge-
sundheitsschutzes auf der Basis eines weiten demokrati-
schen Entscheidungsspielraums letztlich zwischen einem
schutzpflichtigen Untermafsverbot und dem verfas-
sungsrechtlichem Belang der Sicherstellung finanzieller
Stabilitdt der gesetzlichen Krankenversicherung sowie
der Volkswirtschaft insgesamt anzusiedeln ist.'> Unter-
halb der Schwelle lebensbedrohlicher und ihnen gleich-
gestellter Erkrankungen!* aber bleibt der Entschei-
dungsspielraum des Gesetzgebers in vollem Umfang er-
halten. Damit bleibt es im Normalfall auch bei der
Verfassungsmifigkeit von Verfahren, die eine Kosten-
Nutzen -Bewertung vorsehen.

3. Grundrechtsschutz durch Verfahren: Inkonsistenzen
des Bewertungsverfahrens

Auch wenn an der Legitimitdt des grundlegenden Ord-
nungsrahmens nicht zu zweifeln ist, so ist gleichwohl
Voraussetzung fir eine den Grundrechten entspre-
chende gesetzliche Gestaltung ein in zeitlicher und sach-
licher Hinsicht tragbares und in sich widerspruchfreies
Bewertungsverfahren. So hat die Nutzenbewertung
nach § 35 a nach § 130 b Abs. 1 ,,Grundlage“ der Ver-
einbarungen uber die Erstattungsbetrige zu sein. Die
Frage der Preisgestaltung als einem wesentlichen Aspekt
unternehmerischer Berufsausiibung im pharmazeuti-
schen Bereich ist somit unmittelbar abhingig von der
Aussagekraft und Funktionalitidt des zugrunde liegen-
den Bewertungsverfahrens. Denn nur bei ausreichender
Verfahrensrichtigkeit kann im Bereich der staatlichen
Arzneimittelfinanzierung das Berufsfreiheitsrecht des
pharmazeutischen Unternehmers seiner ,Funktion in
der sozialen Wirklichkeit“ gerecht werden.'> Nur unter
dieser Bedingung mithin darf die Nutzenbewertung eine
Grundlage der Preisgestaltung sein, ist ferner die Verof-
fentlichung der Nutzenbewertung fiir den pharmazeuti-
schen Unternehmer unter Grundrechtsaspekten hin-
nehmbar'® und darf die Verordnung des Arztes durch

die Nutzenbewertung innerhalb der Arzneimittelrichtli-
nien gesteuert werden.!” Nur wenn das Verfahren der
Nutzenbewertung sachangemessene Ergebnisse ver-
spricht erscheint nicht zuletzt die gesetzliche Einschrian-
kung des Rechtsschutzes gegen die Nutzenbewertung
tragbar (§ 35 a Abs. 8, §35 b Abs.4 S.1). In dieser
Hinsicht aber sind Zweifel angebracht:'8

So besteht das Problem, dass die Arzneimittelhersteller
auf die gesetzliche Neuregelung nicht hinreichend vor-
bereitet waren. Sie konnten die neuen Kriterien der Nut-
zenbewertung bei der Arzneimittelentwicklung nicht
berticksichtigen und haben nach dem verfassungsrecht-
lichen Vertrauensschutzprinzip (Art. 20 Abs. 3 GG) An-
spruch auf angemessene Ubergangsregelungen.'® Uber-
dies sind die auf die Arzneimittelsicherheit fokussierten
arzneimittelrechtlichen Zulassungsstudien (§ 1 AMG)
nicht in jeder Beziehung mit den neuen sozialrechtlichen
Anforderungen kompatibel. Insbesondere der Zusatz-
nutzen gegeniiber Therapiealternativen wird innerhalb
der arzneimittelrechtlichen Zulassung nicht gepriift.
Wenn diese der Bewertung nach § 35 a gleichwohl zu-
grunde gelegt werden soll (§5 Abs.3 AM-NutzenV)
geht die arzneimittelrechtliche Zulassung tiber ihre bis-
herige Funktion im Sinne eines negativ vorgreiflichen
Mindestsicherheitserfordernisses also deutlich hinaus.?°
Die Moglichkeit einer Abweichung von den Zulas-
sungsstudien bei Anderung der Verhiltnisse ist nach der
AM-NutzenV jedenfalls nicht vorgesehen. Dies kann al-
lein wegen der unterschiedlichen Zeitpunkte der arznei-
mittelrechtlichen Priifung und der Nutzenbewertung zu
Bewertungswiderspriichen fithren, wenn sich die Studi-
enlage ndmlich aufgrund neu einzubeziehender Ver-
gleichsprodukte oder angesichts erwartbarer neuer Er-
kenntnisse aus (ggf. neuen) Langzeitstudien zum Zeit-
punkt der Nutzenbewertung so geindert hat, dass die
zugrunde zu legende arzneimittelrechtliche Zulassung
jedenfalls eine anndhernd verntinftige Aussage zur Frage
des Nutzens nicht mehr aufweisen kann.

Abgesehen hiervon werden die fur die Nutzenbe-
wertung zu fithrenden Nachweise und insbesondere die
geforderten Evidenzstudien auf der Basis patientenrele-
vanter Endpunkte (Morbiditat, Mortalitat, Lebensqua-
litit) haufig nicht oder nicht immer in der erforderli-
chen Qualitdt verfigbar sein. Vielmehr wird mit der
frithen Bewertung die Orientierung an patientenrelevan-
ten Endpunkten zugunsten von Surrogatparametern in
den Hintergrund gedringt. Da die Nutzenbewertung
zum Zeitpunkt direkt nach der Zulassung erfolgt, wer-
den einzig aussagekriftige Langzeitstudien als Nutzen-
nachweis nahezu systematisch ausgeblendet. Oft kann

13 BVerfG, NJW 1997, 3085; BVerfG, NJW 1998, 1775, 1776;
BVerfGE, 196, 248; BVerfG, MedR 1997, 318, 319; BVerfGE
68, 193, 218.

14 BVerfGE 115, 25ff.

15 Zur Verfahrensdimension der Grundrechte vgl. BVerfGE 53,
30, 71f., 76; BVerfGE 56, 216, 236.

16 Vgl. auch BVerfGE 105, 252, 273, wo ein Grundrechtseingriff
durch Information der Offentlichkeit dann bejaht wird, wenn
die staatliche Regelung das Gebot der Richtigkeit und Sach-
lichkeit verletzt.

17 §92 Abs. 1 S.1 HS 3; hierzu BT-Drucks. 17/2413 S. 22.

18 Kritisch insofern Schickert, PharmR 2010, 452 ff.

19 BVerfGE 43, 242, 288f.; zum Entscheidungsspielraum des
Gesetzgebers vgl. aber BVerfGE 116, 96, 134.

20 BSG v. 31.05.2006 — B 6 KA 13/05; BSGE 82, 233, 236;
BSGE 85, 36, 51f.
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namlich erst Jahre nach der Zulassung aufgrund evi-
denzbasierter Daten aus wissenschaftlichen Studien der
tatsdchliche Nutzen eines Arzneimittels festgestellt wer-
den. Reichen hingegen beim Nachweis des Zusatznut-
zens im Verhiltnis zur Vergleichstherapie auch Nutzen-
prognosen (§ 5 Abs. 5 AM-NutzenV), sind diese viel-
mehr moglicherweise sogar der Regelfall, so muss
bezweifelt werden, dass auf dieser Grundlage im Ubri-
gen aussagekraftige Bewertungen zur UnzweckmafSig-
keit des Arzneimittels als einer Voraussetzung fiir den
Verordnungsausschluss moglich sind (§ 92 Abs. 1). In
dieser Hinsicht kollidiert die AM-NutzenV mit der Ge-
setzeslage und bringt das gesamte neue Regelungssys-
tem in eine Schieflage. Der Nachweis vor allem eines
therapierelevanten hoheren Nutzens fiir pharmakolo-
gisch-therapeutisch vergleichbare Priparate bei Beweis-
lastumkehr zu Lasten des pharmazeutischen Unterneh-
mers ist generell und innerhalb des vorgegebenen kurzen
Zeitraums jedenfalls auf hinreichendem Evidenzniveau
(§ 5 AM-NutzenV) durch den pharmazeutischen Unter-
nehmer nur schwer zu fithren. Bereits im Grundsatz ist
zweifelhaft, ob auf der Basis einer ,frithen“ Bewertung
beim Vergleich mit einer ausfithrlich getesteten Stan-
dardtherapie tiberhaupt ein zusitzlicher Nutzen ermit-
telbar ist, soll es um mehr als eine Nutzenhypothese
gehen. Insgesamt besteht die Gefahr, dass von der Ein-
gruppierung als Festbetragsarzneimittel hiufiger Ge-
brauch gemacht wird, als dies bei einem lingeren Ver-
fahrenszeitraum oder unter Geltung entsprechender
Verfahrensalternativen der Fall wire.?! Die kurze Ver-
fahrensdauer der Nutzenbewertung ist jedenfalls kein
Selbstzweck; vielmehr hitte sie der Gesetzgeber ange-
sichts ihrer grundrechtlichen Bedeutung mit entspre-
chenden Alternativen transparent und nachvollziehbar
abwigen miissen. Dies ist nicht geschehen.

4. Grundrechtsschutz durch Verfahren:
verfahrensbedingte Wettbewerbsverfélschung

Angesichts des Einflusses der Nutzenbewertung auf die
Hohe des Erstattungsbetrages ist die Funktionalitit des
Verfahrens im Ubrigen auch eine wesentliche Bedingung
fiir den gebotenen Schutz vor einer den Wettbewerb ver-
filschenden Bevorzugung von Konkurrenten. Selbst
wenn man zu dem Ergebnis gelangt, dass durch die Ver-
einbarung von Erstattungsbetrigen das Grundrecht der
Berufsfreiheit des Arzneimittelherstellers nicht beriihrt
wird, kann er nach herrschender BSG-Rechtsprechung
gerichtlichen Rechtsschutz in Anspruch nehmen, wenn
das von ihm hergestellte Arzneimittel durch eine unzu-
treffende Einstufung seines (Zusatz-)Nutzens im Wett-
bewerb benachteiligt wird.?? Wird ein Medikament in-
folge unzutreffender medizinisch-pharmakologischer
Bewertung zu Unrecht als mit anderen Arzneimitteln
gleichwertig oder als Medikament ohne Zusatznutzen
eingestuft, so bedeutet das nicht nur eine Fehlinforma-
tion des Arztes. Es beinhaltet auch eine Benachteiligung
des betroffenen Arzneimittelherstellers im Wettbewerb,
wenn die besondere therapeutische Qualitit seines Arz-
neimittels etwa durch Gleichbewertung mit andersarti-
gen Konkurrenzprodukten verneint wird und dieses
Arzneimittel als durch andere gleichwertig ersetzbar er-
scheint.?> Ob insofern die gesetzlichen Moglichkeiten
zur Uberpriifung von Erstattungsvereinbarungen durch
eine paritdtisch besetzte Schiedsstelle und zur einseiti-
gen Beantragung von Kosten-Nutzen-Bewertungen aus-

reichen, um systembedingte Fehleinschitzungen iiber
den Nutzen und die therapeutische Vergleichbarkeit in
rechtlich tragfihiger Weise zu kompensieren, erscheint
angesichts der hiermit verbundenen Zeitverzogerung
mehr als zweifelhaft (§ 130 b Abs. 4, 7, 8). Der Gesetz-
geber scheint hiervon jedoch auszugehen.?*

5. Grundrechtsschutz durch Verfahren:
Preisverzerrung durch europdischen Preisvergleich

Der gesetzlich geforderte europiische Preisvergleich
(§ 130 b Abs. 1 und 4) entspricht nicht der Systemlogik
des Gesetzes, da die meisten europdischen Linder ihre
Preise nicht oder kaum auf der Basis von Nutzenbewer-
tungen kontrollieren, so dass die Gefahr besteht, dass
der nachgewiesene Zusatznutzen bei den Verhandlun-
gen zur Erstattungshohe nicht in der ihm angemessenen
Form berticksichtigt wird. Dies aber widerspricht nicht
nur der gesetzlichen Systemlogik, die eine Nutzen-
bewertung, nicht aber einen hiervon weitestgehend un-
abhingigen Landervergleich zum Maf$stab erhebt. Sie
kann im Wettbewerb auch zu einer willkiirlichen, weil
dem Gedanken der Systemgerechtigkeit*® widerspre-
chenden Bevorzugung von Konkurrenten im Zuge un-
fairer Preiszugestindnisse fithren, falls deren Produkte
im europiischen Rahmen eine vergleichsweise glinsti-
gere Bewertung erfahren, ohne dass dies zwangsldufig
auf einen hoheren Nutzen zuriickgefithrt werden
musste. Hiufig ist die Preisfestsetzung im europdischen
Ausland namlich selbst an Linderpreisvergleichen ori-
entiert, wodurch sich im Wege einer Aufwirts- oder Ab-
wirtsspirale das Risiko einer letztlich irrationalen Preis-
festsetzung potenziert. Dem kann der pharmazeutische
Unternehmer hingegen nicht ausweichen. Weder kann
er sich wegen der AufSerkraftsetzung von Kartellrecht in
§ 69 Abs.2 S.2 gegen marktmichtiges Verhalten der
Krankenkassenkassen zur Wehr setzen, noch besteht ein
Priifungs- und Beanstandungsrecht des BMG vor Wirk-
samwerden des Beschlusses iiber die frithe Nutzenbe-
wertung, da § 94 Abs. 1 nicht gilt.>® Nicht zuletzt sind
die Rechtsschutzmoglichkeiten des pharmazeutischen
Unternehmers im Bereich der Nutzenbewertungen be-
schriankt (§§ 35 a Abs. 8, § 35 b Abs. 4 S. 1).

lll. Rechtliche Rahmenbedingungen

1. Systemzusammenhang zwischen §§ 130 a, 130 b
und 130 ¢

Die allgemeine Rabattierungsvorschrift des § 130 a, die
sowohl fiir die gesetzlichen Kassen als auch fiir die pri-
vaten Krankenversicherungen Anwendung findet, gilt
grundsatzlich fort, wird durch die §§ 130 b und 130 ¢
allerdings in spezifischer Weise tiberlagert oder erginzt:
— Nach § 130 a Abs. 8 konnen die Krankenkassen

oder ihre Verbinde mit pharmazeutischen Unterneh-
mern Rabatte fur die auf ihre Kosten abgegebenen Arz-

21 Wie ,Horizon scanning® oder verbindlich vorgeschriebene
Nutzenbewertungen parallel zum Zulassungsverfahren und
nicht nur arzneimittelrechtliche ,,Uberlegenheitsstudien®.

22 BSGwv. 24.11.2004 — B 3 KR 10/04 R.

23 BSGwv. 31. 5.2006 — B 6 KA 13/05 R.

24 BT-Drucks. 17/2413 S. 20, 25.

25 BVerfGE 34, 103, 115; BVerfGE 59, 36 ff; BVerfGE 81, 156 ff.

26 §35 a Abs.3 S.6; §91 Abs.8 SGBV i.V.m. § 89 Abs. 1
SGB IV ermoglicht insofern nur eine RechtmifSigkeitskon-
trolle.
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neimittel vereinbaren. Diese selektiv vereinbarten Ra-
batte berithren die tiblichen gesetzlichen Abschlige nach
§ 130 a Abs. 1, 1a, 2, 3 a und 3 b grundsatzlich nicht
(§ 130 a Abs. 8 S. 4). Insbesondere die Abschliage nach
den Absitzen 3 a und 3 b sind nicht disponibel.

— Lediglich die Abschlige nach den Absitzen 1, 1 a
und 2 konnen durch die Rabatte des § 130 a abgelost
werden, wenn die Vertragsparteien dies vereinbaren.

Die §§ 130 b und c sind jedoch eigenstindig gegeniiber
§ 130 a und wirken in spezifischer Weise zusammen:

— Die Verpflichtung zur Vereinbarung von Erstattungs-
betriagen nach § 130 b gilt fiir alle Krankenkassen; um
Selektivvertrage handelt es sich daher nicht. Die Verein-
barungen bzw. Schiedsspriiche nach § 130 b kénnen je-
doch abgelost oder erginzt werden durch Selektivver-
trage nach § 130 ¢ (§ 130 ¢ Abs. 1 S. 3).

— Ebenso wie § 130 a Abs. 8 S. 2 ermoglicht § 130 ¢
Abs. 1 S. 2 eine mengenbezogene Staffelung des Preis-
nachlasses, ein jihrliches Umsatzvolumen mit Ausgleich
von Mehrerlosen oder eine Erstattung in Abhingigkeit
von messbaren Therapieerfolgen.

— Im Verhiltnis zu § 130 c ist die Regelung der Erstat-
tungsbetrige in § 130 b aber vorrangig anzuwenden.?”
Dies ist in der Sache eher nachteilig: Da die Selektivver-
trage nach § 130 ¢ damit fruhestens nach einem Jahr
nach Markteinfithrung (§ 35 a Abs. 1 S. 2) abgeschlos-
sen werden konnen und zeitaufwindig vereinbarte Er-
stattungsbetrage zu diesem Zeitpunkt bereits bestehen,
zudem der Verhandlungsanreiz durch die gesetzliche
Bindung an die Bewertungen nach §§ 35 a, 35 b sowie
die Arzneimittelrichtlinien zusatzlich geschmalert wird,
steht zu beftirchten, dass die mit § 130 ¢ gegebenen
Moglichkeiten eines kostenokonomisch wiinschenswer-
ten Preiswettbewerbs der Kassen praktisch kaum ge-
nutzt werden.

— Im Verhiltnis zum Selektivvertrag des § 130 a ist der
Selektivvertrag nach § 130 ¢ jedoch eine Spezialnorm,
die gegeniiber § 130 a Abs. 8 vorrangig zur Anwendung
kommt, wenn eine Vereinbarung nach § 130 b vorliegt.

— Die Regelung der Selektivvertridge in § 130 a Abs. 8
kann damit nur dann zur Anwendung kommen, inso-
weit ein bundesweit geltender Erstattungsbetrag nicht
festgesetzt wurde. Letzteres ist der Fall, wenn es sich
nicht um neue Arzneimittel handelt (§ 35 a Abs. 1) und
der Gemeinsame Bundesausschuss fiir bereits zugelas-
sene (Bestands-)Arzneimittel bislang keine Nutzenbe-
wertung veranlasst hat (§ 35 a Abs. 6).

— Die entsprechende Anwendbarkeit des § 130 a
Abs. 8 nach § 130 ¢ Abs. 1 S. 5 ist jedoch nicht nur als
Aufforderung zur Ausschreibung der Vertrage und zur
Beachtung von Kartellrecht zu verstehen?®, sondern
stellt ebenfalls einen Bezug her zu den gesetzlichen Ra-
batten in § 130 a Abs. 1, 1a, 2, 3a und 3b, die grund-
satzlich auch unter dem Regime der speziellen Selektiv-
vertrage des § 130 ¢ zu gewidhren sind, insofern sie
durch letztere im Rahmen der gesetzlichen Moglichkei-
ten nicht ausdriicklich abgelost wurden (s.o.).

— Wenn in der Gesetzesbegriindung zum AMNOG im
Ubrigen davon ausgegangen wird, auch die Rabatte
nach § 130 a Abs. 3 b konnten durch die Vereinbarun-
gen nach § 130 b abgeindert werden?®, so widerspricht
dies dem eindeutigen Gesetzeswortlaut: auch seit der im
Zuge des AMNOG erfolgten Gesetzesinderung gilt der

nunmehr in § 130 b Abs. 1 S. 7 in Bezug genommene
§ 130 a Abs. 8 S. 4 unverandert fort, wonach Vereinba-
rungen die Abschlidge nach § 130 a Abs. 3 a (bei Preiser-
hohungen) und 3 b (patentfreie, wirkstoffgleiche Arz-
neimittel) nicht bertihren.

2. Bedeutung des Vereinbarungsprinzips

Die Vereinbarungen nach § 130 b SGB V sind dem Of-
fentlichen Recht zuzuordnen. Auf dieser Grundlage ist
es jedoch nicht Aufgabe der Gerichte, nach Art von
Schiedsstellen vertragliche Details zu regeln und die Er-
stattungsbetriage festzusetzen. In Anbetracht des Ver-
trags- und Partnerschaftsmodells des § 130 b, wie es
auch den Heil- und Hilfsmittelvertragen der §§ 125 —
127 zugrunde liegt, ist es prinzipiell Sache der Parteien,
Vertragsinhalte festzulegen.? Die Gerichte haben sich
grundsatzlich immer dann zurtickzuhalten, wenn ihr
Entscheidungsverhalten direkt oder indirekt auf die
Schaffung neuer Vertragsinhalte hinauslaufen wiirde.
Deshalb kann auch eine Nachwirkung ausgelaufener
Vertrage nicht anerkannt werden, es sei denn, dies wire
ausdriicklich zwischen den Vertragsparteien vereinbart
worden.’! Die Kompetenz der Vertragsparteien zum
Abschluss von Vereinbarungen beinhaltet auch die An-
nexkompetenz zu verhindern, dass der wesentliche Ver-
tragsinhalt durch ein nachtrigliches Verhalten eines
Vertragspartners umgestaltet wird, etwa durch eigen-
michtigen Erlass von Richtlinien oder durch sonstiges
Verhalten insbesondere des staatlichen Vertragspart-
ners.>2 Moglich und prozessual geboten ist hier neben
der an sich vorrangigen Leistungsklage auch die — nicht
zuletzt mit Riicksicht auf Art. 19 Abs. 4 GG geforderte
— Feststellungsklage als zulassiger Klageart bei Versto-
Sen gegen die nachtraglich gebotene Vertragstreue. Fest-
stellungsfahig ist jedoch nur ein Rechtsverhiltnis, das
den Kernbereich des geschlossenen Vertrages betrifft,
nicht jedoch den einzelnen Vertragsinhalt.?? Indes be-
steht im Rahmen der Feststellungsklage kein Recht auf
gerichtliche Kliarung von Auslegungsdissensen hinsicht-
lich einzelner Vertragsinhalte.>* Dies wiire ein Verstof3
gegen das gesetzlich intendierte System. Der Kernbe-
reich ist bspw. beriihrt, wenn wesentliche Teile der den
Vertragsparteien eingerdumten Gestaltungsmacht be-
rihrt sind oder wenn getroffene Vereinbarungen durch
ein unredliches Verhalten einer Vertragspartei ausge-

hohlt werden.3?

3. Geltung des BGB

Grundsitzlich handelt es sich bei den Vereinbarungen
nach Abs.1 und Abs.9 um solche des offentlichen
Rechts (s.0.) Das BGB gilt jedoch entsprechend, soweit

27 Vgl. § 130 ¢ Abs. 1 S. 1: Anwendbarkeit des § 130 ¢ ,,abwei-
chend von bestehenden Vereinbarungen oder Schiedssprii-
chen®.

28 So BT-Drucks. 17/2413 S. 32.

29 BT-Drucks. 17/2413, 31.

30 BSG v. 5.8.1999 — B 3 KR 12/98 R; BSG SozR 4-2500
§ 132a Nr. 4 und BSG SozR 3—-2200 § 376 d Nr. 1.

31 BSG v. 25.9.2001 — B 3 KR 12/98 R; BSG v. 13.5.2004 —
B3 KR 2/03 R.

32 BSGv. 27.10.2009 — B 1 KR 4/09 R.

33 BSGwv. 27.10.2009 — B 1 KR 4/09 R.

34 BSGv.25.9.2001 — B 3 KR 3/01 = BSGE 89, 24, 27ff.

35 BSGwv.27.10.2009 — B 1 KR 4/09 R; LSG NRW v. 12.3.2009
— L 16 KR 64/08.
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es mit den Vorgaben des § 70 SGB V und den tibrigen
Aufgaben und Pflichten der Leistungserbringer verein-
bar ist (§ 69 Abs. 1 S. 3). Ein Leistungsstorungsrecht
fehlt im SGBV; insofern kann ergdnzend auf das BGB
zuriickgegriffen werden.

Grundsitzlich sind ist der Abschluss von Erstattungs-
vereinbarungen und der Rahmenvereinbarung nach
Abs. 9 auch mit entsprechenden Nebenpflichten ver-
bunden, wie sie insbesondere aus dem in § 241 Abs. 2
BGB geregelten Gebot der Riicksichtnahme sowie aus
der Rechtsfigur der culpa in contrahendo folgen.3¢ Hie-
raus folgt bereits im Vorfeld des Abschlusses von Ver-
einbarungen die Pflicht insbesondere der Krankenkasse,
den einzelnen Leistungserbringer iiber etwaige Hinder-
nisse, die die Begriindung der geschuldeten vertragli-
chen Beziehung behindern kénnen, rechtzeitig zu infor-
mieren.>” Der Grundsatz, dass im Rahmen der c.i.c. fiir
Verzogerungen bei der Vertragsannahme oder Vertrags-
ablehnung in der Regel nicht gehaftet wird38, gilt jedoch
nicht, wenn der iibergeordnete Rahmenvertrag (Abs. 9)
ein Beschleunigungsgebot hinsichtlich der Bearbeitung
enthilt.?? Verzogerungen durch den Leistungserbringer
gehen dabei jedoch als Mitverschulden zu dessen Lasten
(§ 254 BGB).

Die nach § 130 b abgeschlossenen Vertrage, aber auch
der Rahmenvertrag nach Abs. 9 sind nach dem Grund-
satz von Treu und Glauben (§ 242 BGB) auszulegen.
Hieraus kann auch ein allgemeiner Auskunftsanspruch
zugunsten der Krankenkasse abgeleitet werden, insbe-
sondere zur Durchsetzung von Erstattungsforderungen.
Nach § 67 a Abs. 2 Nr. 2 b) ist dies auch datenschutz-
rechtlich zulissig.*°

4. Anspruchscharakter

Nach dem in § 130 b Abs. 1 zum Ausdruck gelangen-
den Vertragsmodell (s.0.) sind die Gerichte gehindert,
dasjenige, was ein Anbieter in den Vertragsverhandlun-
gen gegeniiber der Krankenkasse nicht hat durchsetzen
konnen, nachtriglich zum Vertragsinhalt zu machen.
Schon mit Riicksicht auf dasin § 130 b Abs. 4 geregelte
Schiedsverfahren besteht deshalb im Rahmen des Ab-
satzes 1 seitens des pharmazeutischen Unternehmens
kein gerichtlich durchsetzbarer Anspruch auf Abschluss
von Vereinbarungen bestimmten Inhalts, wohl aber auf
Aufnahme von Vertragsverhandlungen: Liegt der Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die
Nutzenbewertung nach § 35 a Abs. 3 vor, so ist der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach Abs. 1 —
ohne zeitliche Verzégerung — zur Aufnahme von Ver-
tragsverhandlungen verpflichtet. Denn die Schiedsstelle
wird bereits nach Ablauf von sechs Monaten nach Ver-
offentlichung des Beschlusses nach § 35 a Abs. 3 oder
nach § 35 b Abs. 3 tdtig (§ 130 b Abs. 4 S. 1). Dieser
Zeitraum ist nach der erkennbaren Gesetzessystematik
daher intensiv fiir vertragliche Verhandlungen zu nut-
zen. Die Beachtung der nach BGB bestehenden vertrag-
lichen Nebenpflichten erscheint insofern wegen des be-
grenzten Verhandlungszeitraums besonders geboten
(s.0.).

IV. Die Erstattungsvereinbarungen im Einzelnen

1. Nutzenbewertung als Grundlage

Grundlage der Vereinbarung ist der Beschluss tber die
Nutzenbewertung nach § 35 a Abs. 3. Thm vorangegan-

gen sind entsprechende Nachweise des pharmazeuti-
schen Unternehmers nach § 35 a Abs. 1, die dieser spa-
testens zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbrin-
gens oder der Zulassung neuer Anwendungsgebiete
vorzulegen hat (zu den Nachweisen insb. § 4 Abs. 2
AM-NutzenV). Der Gemeinsame Bundesausschuss ist
verpflichtet, auch ohne Mitwirkung des pharmazeuti-
schen Unternehmers einen Beschluss tiber die Nutzenbe-
wertung zu fassen.*! Er beschliefSt iiber die Nutzenbe-
wertung innerhalb von drei Monaten nach ihrer Verof-
fentlichung (§ 35 a Abs. 3). Der Beschluss ist fiir alle
Arzneimittel mit diesem Wirkstoff Grundlage

— fiir Vereinbarungen nach § 130 b tber Erstattungs-
betrige

— fur die Bestimmung von Anforderungen an die
Zweckmifigkeit, Qualitit und Wirtschaftlichkeit der
Verordnung

— fiir die Anerkennung als Praxisbesonderheit

— fur die Zuordnung von Arzneimitteln ohne Zusatz-
nutzen zu einer Festbetragsgruppe nach § 35 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (§ 7 Abs. 4 AM-NutzenV).

Nach der Beschlussfassung hat der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen in Vertragsverhandlungen ein-
zutreten (s.0.). Dies gilt auch dann, wenn der gemein-
same Bundesausschuss weder einen Zusatznutzen noch
eine therapeutische Verbesserung festgestellt hat und
der pharmazeutische Unternehmer deshalb eine Bewer-
tung nach § 35 b oder nach § 139 a Abs. 3 Nr. § ver-
langt (§ 35 a Abs. 5 a S. 2). Hierbei geht es jedoch allein
um Fille, in denen weder ein Zusatznutzen vorliegt
noch die Einordnung in eine Festbetragsgruppe moglich
ist; dann ist nach § 130 b Abs. 3 ein Erstattungsbetrag
zu vereinbaren, der nicht zu hoheren Jahrestherapiekos-
ten fihrt als die nach § 35 a Abs.1 S.7 bestimmte
zweckmafsige Vergleichstherapie, die ihrerseits in § 6
AM-NutzenV niher geregelt ist.

Grundlage der Vereinbarung kann jedoch auch ein Be-
schluss iiber die Nutzenbewertung nach § 35 b Abs. 3
sein. § 35b b ist einschligig, wenn keine Vereinbarung
tiber den Erstattungsbetrag zustande kommt (BT-
Drucks. 17/2413, 23, 31). Nach einem Schiedsspruch
kann jede Vertragspartei in diesem Fall beim Gemeinsa-
men Bundesausschuss eine Kosten-Nutzen-Bewertung
nach § 35 b beantragen (§ 130 b Abs. 8). Der Erstat-
tungsbetrag ist dann auf Grundlage eines Beschlusses
nach § 35 b Abs. 3 neu zu vereinbaren. Nutzenbewer-
tungen konnen auch fiir bereits zugelassene Arzneimit-
tel durchgefithrt werden mit nachfolgender Vereinba-
rung eines Erstattungsbetrages. Diese Verfahren werden
eingeleitet durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
auf Antrag seiner Mitglieder (§ 35 a Abs. 6). Vorzugs-
weise soll der Gemeinsame Bundesausschuss solche ei-
geninitiativ eingeleitete Nutzenbewertungen fir Arznei-
mittel mit neuen Wirkstoffen veranlassen, vor allem fiir
Arzneimittel, die im Wettbewerb stehen mit Arzneimit-
teln, fiir die bereits Nutzenbewertungen beschlossen
sind und fiir die kein Festbetrag festgesetzt wurde. Die

36 BSG v.24.1.2008 — B 3 KR 2/07.

37 Ricken, SGb 2009, 419.

38 BGH, NJW 1966, 1407.

39 BSG v. 24.1.2008 — B 3 KR 2/07.

40 SG Aachen v. 8.12.2009 — S 13 (2) KR 114/07 sowie
v. 8.12.2009 — S 13 (2) KR 112/07.

41 BT-Drucks. 17/2413 S. 21.
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Nutzenbewertungen nach § 35 a und 35 b sind nach
Auffassung des Gesetzgebers lediglich gutachterliche
Stellungnahmen*? und als Vorbereitungshandlungen so-
mit keine Verwaltungsakte. Rechtsschutz ist erst gegen
die Entscheidung der Schiedsstelle im Rahmen der Preis-
vereinbarungen und gegen die Festsetzung des Festbe-
trages moglich (§§ 130 b Abs. 4, 35 Abs. 3 und 7, § 35
b Abs. 4). Bei der Nutzenbewertung ist die arzneimittel-
rechtliche Zulassung verbindlich zugrunde zu legen.*?

2. Nur nicht-festbetragsfahige Arzneimittel

Die Verpflichtung zur Vereinbarung von Erstattungsbe-
tragen gilt nur fir Arzneimittel, die mit dem Beschluss
iber die Nutzenbewertung nach § 35 a Abs. 3 keiner
Festbetragsgruppe (§ 35 Abs. 1) zugeordnet wurden. Fi-
nen Zusatznutzen konnen Arzneimittel, die an sich
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Fest-
betragsarzneimitteln sind, aber auch haben, wenn bei
ihnen eine therapeutische Verbesserung entsprechend
§ 35 Abs. 1 b S. 1 bis 5 nachweisbar ist (§ 35 a Abs. 1
S. 4). Dies ist dann der Fall, wenn das Arzneimittel ei-
nen therapierelevanten hoheren Nutzen als andere Arz-
neimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb als
zweckmiflige Therapie regelmiflig oder auch fur rele-
vante Patientengruppen oder Indikationsbereiche den
anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen ist
(§ 35 Abs. 1 b S. 1 sowie § 6 AM-NutzenV). In diesem
Fall kommt das Verfahren in § 130 b Abs. 1 zum Zuge.

3. Kriterien fir die Ermittlung der Erstattungsbetrage

a) Bei der Vereinbarung der Erstattungsbetrige sind
folgende Kriterien zu beachten:

— Nach Absatz 1 S. 1 ist der Beschuss nach § 35 a zu-
grunde zu legen. Fiir den insoweit relevanten Zusatz-
nutzen und seine therapeutische Bedeutung gilt § 5 AM-
NutzenV. Abzustellen ist u.a. auf die Wabrscheinlich-
keit und das AusmafS des Zusatznutzens sowie auf die
Therapiekosten (§7 Abs.2 S.2 AM-NutzenV). Fur
Arzneimittel, die nicht den Festbetragsarzneimitteln zu-
zuordnen sind (s.o.), erfolgt eine Quantifizierung des
Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung
gegeniiber dem Nutzen der zweckmifigen Vergleichs-
therapie. Fiir abstrakt festbetragsfahige Arzneimittel ist
dann ein positiver Beschluss zu fassen bzw. sind Erstat-
tungsbetrige zu vereinbaren, wenn eine therapeutische
Verbesserung vorliegt (§ 35 a Abs.1 S.4, §5 Abs.2
AM-NutzenV; zur therapeutischen Verbesserung: § 35
Abs. 1 b S. 1 sowie § 6 AM-NutzenV). Wie ein Mehr-
wert in diesen Hinsichten zu beziffern ist, ist eine Auf-
gabe der Gesundheitsokonomie.**

— Der zugrunde zu legende Beschluss des GbA betrifft
erstattungsfahige Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
(§ 35 a Abs. 1 S. 1). Neue Wirkstoffe sind solche, deren
Wirkung bei der erstmaligen Zulassung der medizini-
schen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind und
die daher der Verschreibungspflicht unterliegen (§ 48
Abs. 1 Nr. 3 AMG, VO EG 726/2004). Bei sog. orphan
drugs gilt der Zusatznutzen als belegt (§ 35 Abs. 1
$.10).

— Erstattungsbetrige konnen auch vereinbart werden
fur bereits zugelassene Arzneimittel im Ermessen des
Gemeinsamen Bundesausschusses (§ 35 a Abs. 6) sowie

— fir Arzneimittel bei Zulassung eines neuen Anwen-
dungsgebietes (§§ 35 a Abs. 1 Nr. 3, 35 a Abs. 6 S. 4).

Fur Innovationen auf der Basis bewihrter Wirkstoffe
(Schrittinnovationen) gilt das System der Erstattungs-
vereinbarungen somit nicht.

— Einzubeziechen sind nach Abs.1 S.9 die Abgabe-
preise in anderen europdischen Landern.

— Zu berucksichtigen innerhalb der Vereinbarung sind
Anforderungen an die ZweckmafSigkeit, Qualitit und
Wirtschaftlichkeit einer Verordnung (Abs. 1 S. 8). Der
Nutzen-Beschluss des GbA ist Grundlage fur die
Zweckmifigkeit/Qualitdt/Wirtschaftlichkeit der Ver-
ordnung (§ 7 Abs. 4 S. 5 AM-NutzenV).

— Maf3stibe zum Abschluss von Vereinbarungen ent-
hilt die Rahmenvereinbarung nach Absatz 9. Diese legt
insbesondere die Kriterien fest, die neben dem Beschluss
des GbA und den Vorgaben des Absatzes 1 zur Verein-
barung des Erstattungsbetrages heranzuziehen sind
(Abs. 9).

— In den Rahmenvereinbarungen sollen auch die
Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel als
Grundlage fir die Ermittlung des Erstattungsbetrages
berticksichtigt werden.

b) Bei Entscheidung durch die Schiedsstelle (Abs. 4)
gilt folgendes:

— Die Abgabepreise in anderen europdischen Lindern
sind zu berticksichtigen (Abs. 4 S. 2).

— Ggf. Beantragung einer Kosten-Nutzen-Bewertung
nach § 35 b (Durchfithrung ggf. nach der IQWiG-Me-

thodik) und Neuvereinbarung eines Erstattungsbetra-
ges (Abs. 8).

¢) Innerhalb der ubergeordneten Systematik bedeutet
dies:

— Besteht eine Festbetragsgruppe, ldsst sich aber keine
therapeutische Verbesserung und damit kein Zusatznut-
zen feststellen, wird ein Festbetrag gebildet.

— Besteht weder ein Zusatznutzen noch eine Festbe-
tragsgruppe gilt § 130 b Abs. 3: der Erstattungsbetrag
darf nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten fithren als
die zweckmaifSige Vergleichstherapie.

— Besteht ein Zusatznutzen gegentiber der zweckmafi-
gen Vergleichstherapie muss ein nutzenadjustierter Zu-
schlag zu den Kosten der zweckmafSigen Vergleichsthe-
rapie ermittelt werden.

— Besteht ein Zusatznutzen, aber keine addquate The-
rapiealternative besteht (nur) die Moglichkeit der Ori-
entierung an den Abgabepreisen in anderen europii-
schen Landern.

4. Wirkung fur alle Krankenkassen/Benehmen mit
Verband der Privatversicherungen

Die Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen und pharmazeutischen Unterneh-

42 BT-Drucks. 17/2413 S. 22, 24.

43 BSG v. 31.05.2006 — B 6 KA 13/05, Rz 71; zu den hiermit
verbundenen Bewertungsinkonsistenzen s.o. II. 3.

44 Hierzu Drummond/Sculpher//Torrance/O ‘Brien/Stoddart GL
2005, Methods for the economic evaluation of health care
programmes,3rd edition, Oxford University Press, Oxford.;
Gold/Siegel/Russell/Weinstein1996; ~ Cost-effectiveness  in
health and medicine. Oxford University Press, New York, Ox-
ford; Schoffskifv.d. Schulenburg, Gesundheitsokonomische
Evaluationen, 2007; CCOHTA,1996, A Guidance document
for the Kostenkalkulation process, Canadian Coordinating
Office for Health Technology Assessment, Ottawa.
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mern gilt fur alle Krankenkassen, auch fiir private Kran-
kenversicherungen und die Beihilfe (§ 78 Abs.3 a
AMG. Fur die privaten Krankenkassen bestand aller-
dings auch bisher schon mit § 78 Abs. 3 S. 2 AMG die
Moglichkeit, mit Pharmaunternehmen Rabattvereinba-
rungen abzuschliefSen. Thre Einbeziehung in das Erstat-
tungssystem SGBV war daher nicht zwingend — auch
nicht mit Blick auf das Bundesverfassungsgericht, das
lediglich fur den zahlenmifSig begrenzten Personenkreis
der im sog. Basistarif Versicherten eine sozialstaatliche
Pflicht zur Festsetzung angemessener Arzneimittelpreise
verlangt hat, nicht aber fiir die gesamte Gemeinschaft
der Privatversicherten.*> Allerdings kénnen hohere Arz-
neimittelpreise in der privaten Krankenversicherung zur
Quersubventionierung der gesetzlichen Krankenkassen
missbraucht werden. Versicherte, Arzte, Apotheken und
pharmazeutische Unternehmer, die auf die Wirtschaft-
lichkeit der Arzneimittelversorgung einwirken konnten,
haben kein originares wirtschaftliches Interesse an einer
Kostenreduzierung — von Selbstbehalten der Versicher-
ten abgesehen. Hier fehlt es an mit der gesetzlichen
Krankenversicherung vergleichbar wirksamen Rege-
lungsmechanismen. Der Gesetzgeber hat daher letztlich
im wohlverstandenen Interesse der Privatversicherten
gehandelt, da deren Versicherungen die nach dem AMG
gegebenen Rabattmoglichkeiten praktisch nicht ge-
nutzt haben.*

Ob dieser Grund aber ausreicht, um den mit der Preisre-
gelung verbundenen Eingriff in das Berufsfreiheitsrecht
(s.0.) der Pharmaunternehmen zu rechtfertigen er-
scheint zweifelhaft. Denn im Gegensatz zur solidarisch
finanzierten gesetzlichen Krankenversicherung handeln
die privaten Versicherungsunternehmen unter markt-
wirtschaftlichen Bedingungen auf der Basis freiwilliger
Vertragsbeziehungen zu ihren Versicherungsnehmern.
Die Schutzbediirftigkeit insbesondere von Versicherten
mit kleinen und mittleren Einkommen wird durch Rege-
lungen zum Basistarif sichergestellt. Weiterer Regelun-
gen zum Schutz vor zu hohen Arzneimittelkosten be-
durfte es nicht, da es sich bei den Privatversicherten
zumeist um Personen mit iiberdurchschnittlichem Ein-
kommen handelt, die zudem die Moglichkeit zum Versi-
cherungswechsel bzw. mit Einsetzen ihrer Versiche-
rungspflicht auch zum Beitritt in die gesetzliche Kran-
kenversicherung haben. Wo dies nicht der Fall ist, hitte
der Gesetzgeber als mildere MafSnahme entsprechende
Regelungen schaffen konnen, die den Beitritt erleich-
tern. Zudem hitte der Gesetzgeber zur Uberpriifung der
Erforderlichkeit des Eingriffs weitere Ermittlungen zur
Entwicklung der Arzneimittelausgaben der Privatversi-
cherungen anstellen mussen.

Die Vereinbarung ist ,,im Benehmen“ mit dem Verband
der privaten Krankenversicherung herbeizufiihren.
Rechtsbegrifflich ist das Benehmen zwischen dem Ein-
vernehmen als Herbeifithrung einer Willenstibereinstim-
mung und der Anhorung im Sinne einer Gelegenheit zur
Stellungnahme einzuordnen.*” Somit ist der Verband
der privaten KV iiber die beabsichtigten Vertragsver-
handlungen und ihre Inhalte zu informieren. Ferner
muss diesem frithzeitig und noch vor dem Abschluss der
Vereinbarung Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben
werden. SchliefSlich sind dessen Vorschlige, Einwinde
und Bedenken zur Kenntnis zur nehmen und gegebenen-
falls zu beriicksichtigen.*® Uber Einwinde darf der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen nicht ohne weite-

res hinweggehen; er muss sich bei Einigungsdissensen
vielmehr um ein beiderseitiges Zusammenwirken und
um moglichst einvernehmliche Losungen bemiihen.*
Der Verband der privaten Krankenversicherung hat an-
gesichts des engen zeitlichen Rahmens von sechs Mona-
ten (§ 130 b Abs. 4 S. 1) jedoch seinerseits in zeitlich
angemessener Frist zu reagieren. Lassen sich trotz koo-
perativer Bemiithungen jedoch keine einvernehmlichen
Losungen erzielen oder wird das Verhandlungsverfah-
ren durch zeitliche Verzogerungen seitens des Verbandes
der privaten KV blockiert, so gibt der Wille des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen angesichts der ihm
allein eingerdumten sachlichen Entscheidungskompe-
tenz letztlich den Ausschlag®® bzw. braucht dieser etwa-
ige Stellungnahmen durch den privaten Verband nicht
abzuwarten, wenn die Gefahr besteht, dass der zeitliche
Verhandlungsrahmens nicht eingehalten werden kann.

5. Vereinbarung als Rabatt auf den Abgabepreis

Der Erstattungsbetrag wird als Rabatt auf den Abgabe-
preis des pharmazeutischen Unternehmers vereinbart
(§130 b Abs.1 S.2 i.V.m. 78 Abs. 3 AMG). Dieser
wird durch entsprechende Vereinbarungen mithin nicht
verdndert. Der Herstellerrabatt ist wie bei den Rabatten
nach § 130 a aus dem Nettoverkaufspreis zu errechnen.
Nach der Gesetzesbegrindung ist auch zu vereinbaren,
wie sich eine Erhohung des Listen- bzw. Abgabepreises
auf den vereinbarten Rabatt auswirkt®'; dem Gesetz
lasst sich dies indes nicht entnehmen.

6. Weitergabe des Rabattes in der Handelskette

Der Rabatt wird in der Handelskette weitergegeben:
vom pharmazeutischen Unternehmer bei der Abgabe,
vom Grofshiandler bei der Abgabe an die Apotheke, von
der Apotheke gegentiber der Krankenkasse bei der Ab-
rechnung (§ 130 b Abs. 1 S. 3 bis 5). Der pharmazeuti-
sche Unternehmer muss den Verhandlungsrabatt mithin
bereits bei der Abgabe des Arzneimittels an den Grof3-
und Einzelhandel gewihren. Die blofle Weitergabe der
Rabatte in der Handelskette durch die Apotheken fiihrt
fiir diese neben den Anforderungen aus § 130 a im Ub-
rigen nicht zu einer Belastungssituation, die als additi-
ver Grundrechtseingriff gewertet werden miisste.’? Die
technische Umsetzung unterscheidet sich von der Rege-
lung in § 130 a Abs. 1, wonach die Apotheken von der
Krankenkasse fiir die Abrechnung in Dienst genommen
werden, wobei die pharmazeutischen Unternehmer die
Abschlige diesen gegentiber nachtriglich zu erstatten

haben.

7. Krankenhausapotheken

Fiir Arzneimittel nach § 129 a kann mit dem pharma-
zeutischen Unternehmer hochstens der Erstattungsbe-
trag nach § 130 b Abs. 1 vereinbart werden (§ 130 b
Abs. 1S. 6). Arzneimittel nach § 129 a unterliegen nicht
der Arzneimittelpreisbindung (§ 1 Abs.3 Nr. 1 AM-

45 BVerfG, NJW 2009, 2033, 2045.

46 In diesem Sinn BT-Drucks. 17/3698, 83.

47 BSGE 29, 111, 113; BSGE 75, 37, 40.

48 BSGE 77, 288, 290; BSGE 75, 37, 40; BSGE 29, 111, 113.
49 BSGE 75, 37, 40.

50 BSGE 75, 37, 40.

51 BT-Drucks. 17/2. 413, 31.

52 So schon zu § 130 a: BVerfGE 114, 196.
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PreisV). Stattdessen sind die verglitungsfihigen Preise in
Vertragen zwischen den Krankenhaustrigern und den
Apotheken gem. § 129 a zu vereinbaren. Solange und
soweit kein derartiger Vertrag existiert, diirfen Kran-
kenhausapotheken keine Arzneimittel zu Lasten der
Krankenkassen abgeben (§ 129 a Satz 3). Daraus ldsst
sich schlieflen, dass die Vereinbarung nach § 129 a im
Verhiltnis zu § 130 b grundsitzlich eigenstandig ist. Sie
kann durch eine Vereinbarung nach § 130 b nicht er-
setzt werden. Neben der Erstattungsvereinbarung nach
§ 130 b ist zudem der fiir Krankenhausapotheken gel-
tende Zwangsrabatt nach § 130 a Abs. 1 S. 6 in Rech-
nung zu stellen. Dieser wird auf den — fiktiven — Abga-
bepreis berechnet, der gelten wiirde, wenn das Arznei-
mittel durch eine Offizinapotheke abgegeben wiirde.
Der Zwangsrabatt kann jedoch nach § 130 b Abs. 1
S.71.V.m. § 130 a Abs. 8 S. 4 durch die Erstattungsver-
einbarung nach § 130 b Abs. 1 abgelost werden, muss
dann aber angesichts der eigenstindigen Vereinbarung
nach § 129 a durch diese noch erginzt werden. Die Ge-
setzessystematik ldsst insofern zu wiinschen tibrig.

8. Ablosbarkeit der Rabatte (§ 130 a Abs. 8 S. 4)

Die entsprechende Anwendbarkeit des § 130 a Abs. 8
S.4 nach 130 b Abs. 1 S. 7 stellt einen Bezug her zu den
gesetzlichen Rabatten in § 130 a Abs. 1, 1a, 2, 3a und
3b, die grundsitzlich auch unter dem Regime § 130 b
zu gewdhren sind, insofern sie durch Erstattungsverein-
barungen nach § 130 b nicht ausdricklich abgelost
wurden. Allerdings werden die Preiserhohungsab-
schldge nach § 130 a Abs. 3 a und die besonderen Ab-
schlige fiir patentfreie, wirkstoffgleiche Abschlige nach
§130 a Abs.3 b durch die Vereinbarungen nach
§ 130 a Abs. 8, unter entsprechender Anwendung dieser
Norm aber auch durch solche nach § 130 b Abs. 1,
nicht berithrt (§ 130 a Abs. 8 S. 4 HS 1). Sie sind mithin
nicht ablosbar. Wenn in der Gesetzesbegrindung zum
AMNOG nunmehr davon ausgegangen wird, auch die
Rabatte nach § 130 a Abs. 3 b konnten durch die Ver-
einbarungen nach § 130 b abgeindert werden®3, so wi-
derspricht dies dem eindeutigen Gesetzeswortlaut: auch
seit der im Zuge des AMNOG erfolgten Gesetzesinde-
rung gilt der in § 130 b Abs. 1 S. 7 in Bezug genommene
§ 130 a Abs. 8 S. 4 namlich unveriandert fort.

9. Anforderungen an die Verordnung als
Vereinbarungsinhalt

Die Vereinbarung soll auch Anforderungen an die
Zweckmafigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit einer
Verordnung beinhalten (§ 130 b Abs. 1 S. 8). Regeln
uber einen wirtschaftlichen und zweckmafSigen Umgang
mit dem Arzneimittel finden sich in bereits vorhandenen
Richtlinien, die durch weitere Festlegungen in den Ver-
einbarungen zwar erginzt, nicht aber ersetzt werden
konnen.>* Allgemeine Aussagen zu einer wirtschaftli-
chen Verordnungsweise enthalten neben den zentralen
Grundsitzen in § 12 SGB V die auf der Basis des § 92
Abs. 1 Nr. 6 erlassenen Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber die Verordnung von Arzneimit-
teln in der vertragsirztlichen Versorgung.’® Die Richtli-
nien gelten nur fiir Arztinnen und Arzte, medizinische
Einrichtungen, Kassenirztliche Vereinigungen, Kran-
kenkassen und deren Verbinde sowie Versicherte (§ 3
Richtl). Der Spitzenverband ist nach Abs. 1 S. 8 somit

daftir verantwortlich, dass in den Vereinbarungen die
nach § 9 der Richtlinie bereits bestehenden Anforderun-
gen an eine wirtschaftliche Verordnungsweise hinrei-
chend deutlich zum Ausdruck gebracht werden. Neben
den bisherigen Anforderungen ist zudem der Nutzen-
Beschluss des GbA nach §§ 35 a und 35 b zu beriick-
sichtigen: Dieser ist Teil der Richtlinien des GbA und
damit Grundlage fir die ZweckmaifSigkeit/Qualitit/
Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelverordnung (§ 7
Abs. 4 S. 5 AM-NutzenV).

Die Regelung in § 130 b Abs. 1 bezieht sich erkennbar
auf Absatz 2, wonach die Vertragsparteien in der Ver-
einbarung auch Regelungen zur Anerkennung des
Arzneimittels als Praxisbesonderheit bei der Richtgro-
Benprifung nach § 106 Abs. 5 a treffen sollen. Die ge-
setzlich gewollte Berticksichtigung von Verordnungsan-
forderungen ist aber auch bei der Verhandlung der Er-
stattungsbetrdage nicht ohne Bedeutung. In diesem
Rahmen kann berticksichtigt werden, wie sich das Ver-
ordnungsverhalten des Arztes auf der Grundlage der
vereinbarten Verordnungsanforderungen voraussicht-
lich auf die Kostenentwicklung im Bereich der Kranken-
versicherung und die erzielbaren Umsitze der pharma-
zeutischen Unternehmen auswirken wird und wie davon
ausgehend ein fairer Erstattungsbetrag erzielt werden
kann.

10. Ubermittlung von Angaben zum Abgabepreis in
anderen europdischen Léndern

Der pharmazeutische Unternehmer soll dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen die Angaben zur Hohe
seines tatsachlichen Abgabepreises in anderen europai-
schen Lindern tbermitteln. Eine Parallelregelung fiir
die Schiedsstelle findet sich in § 130 b Abs. 4. Offen
lasst das Gesetz, auf welcher rechnerischen Basis die
Preise zu ermitteln sind und welche Auswahlkriterien
hinsichtlich der in den Vergleich einzubeziehenden Lan-
der zugrunde zu legen sind. Insofern diirften die folgen-
den Kriterien hilfreich sein:

— Eine mit Deutschland vergleichbare Wirtschaftsleis-
tung (BIP/Kopf, kaufkraftbereinigt) gewahrleistet, dass
nur Linder mit vergleichbaren Einkommens-, Lebens-
und Gesundheitsverhiltnissen (Lebenserwartung) als
Referenz herangezogen werden.

— Die Gesundheitsausgaben der Linder miissen ver-
gleichbar sein (anteilig am BIP); ebenso das Preisbil-
dungssystem bei Arzneimitteln.

— Die Referenzlinder gehoren der Europdischen Wih-
rungsunion an oder haben einen stabilen Wechselkurs,
so dass Erstattungspreise nicht unvorhersehbaren
Wechselkursschwankungen unterliegen.>®

Die Bezugnahme auf die Arzneimittelpreise in anderen
europdischen Lindern in § 130 b Abs. 4 S. 2 reibt sich
mit dem gesetzlichen Grundgedanken einer am Zusatz-
nutzen orientierten Preisfestsetzung, da die Preise im eu-
ropdischen Ausland zumeist dirigistisch und nicht selten
selbst im Landervergleich bestimmt werden, eine Nut-
zenrelation damit aber in keiner Weise abgebildet

53 BT-Drucks. 17/2413, 31.

54 Zutr. BT-Drucks. 17/2413, 31.

55 §§2 Abs.2 Nr. 1 und § 9 der Richtlinie.

56 So vfa zu Ausschussdrucks. 7(14)0065 (23.1) zur Anhorung
zum AMNOG v. 22.9.2010.
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wird.>” Insbesondere wenn die Krankenkasse von ihrem
Kindigungsrecht nach Abs. 7 Gebrauch machen will,
muss im Rahmen des pflichtgemaf$ auszuiibenden Kiin-
digungsermessens sichergestellt sein, dass in den Lin-
dervergleich nicht offensichtlich unpassende Lander
einbezogen wurden (s.u.). Versorgungssituation und
Preisbildungssystem miissen mit demjenigen in der Bun-
desrepublik vielmehr anndhernd vergleichbar ist (s.0.).

Nicht selten aber wird es dem pharmazeutischen Unter-
nehmer unmoglich sein, alle erforderlichen Angaben zu
seinem Abgabepreis zu iibermitteln. Einen allgemeinen
Rechtsanspruch auf Ubermittlung der hierfiir erforderli-
chen Informationen gegeniiber anderen Lindergesell-
schaften gibt es nicht. Grundsitzlich sind die einem Ge-
samtkonzern zuzuordnenden juristischen Personen ge-
geniiber der Konzernmutter selbststindig. Besondere
Informationspflichten ergeben sich hieraus jedenfalls
nicht. Man wird daher mit dem Gesetzgeber davon aus-
gehen konnen, dass eine Verpflichtung zur Angabe der
europdischen Preise nur bestehen kann, sofern dies aus
rechtlichen Griinden auch moglich ist°® und bspw. be-
sondere Verschwiegenheitspflichten gegeniiber den je-
weiligen Kostentrdgern nicht entgegenstehen. Das Ge-
setz enthilt deshalb zutreffend auch nur eine ,,Soll-Ver-
pflichtung®, d.h. eine Ubermittlungspflicht nur fiir den
Regelfall, der Ausnahmen mithin zulédsst.

11. Anerkennung von Praxisbesonderheiten

Die Regelung des § 130 b Abs. 2 fithrt im Ergebnis
dazu, dass die Verantwortung fiir die Wirtschaftlichkeit
der Verordnung auf die Vertragspartner der Erstat-
tungsvereinbarungen tibergeht. Nach Absatz 2 sollen
die Vertragsparteien in der Vereinbarung auch Regelun-
gen zur Anerkennung des Arzneimittels als Praxisbeson-
derheit bei der Richtgroflenpriifung nach § 106 Abs. 5
a treffen. Hierfiir sind die Voraussetzungen fiir eine in-
dikationsgerechte, zweckmaiflige und wirtschaftliche
Versorgung mit dem jeweiligen Arzneimittel nach
Abs. 1 S. 8 zu vereinbaren.>” Die vereinbarten Verord-
nungsanforderungen sind in den Programmen zur Ver-
ordnung von Arzneimitteln nach § 73 Abs. 8 S.7 zu
hinterlegen. Das Nahere ist in den Gesamtvertragen
nach § 82 Abs. 1 zu vereinbaren.

12. Arzneimittel ohne Zusatznutzen und ohne
Festbetragsgruppe

Fiir Arzneimittel ohne Zusatznutzen und ohne Moglich-
keit der Zuordnung in eine Festbetragsgruppe ist ein
Erstattungsbetrag nach Abs. 1 zu vereinbaren (§ 130 b
Abs. 3). Die Bezugnahme auf Absatz 1 bedeutet, dass
samtlich hier genannten Anforderungen auch fiir die
nicht festbetragsfihigen Arzneimittel ohne Zusatznut-
zen gelten. Der Erstattungsbetrag darf nicht zu hoheren
Jahrestherapiekosten fithren als die nach § 35 a Abs. 1
S. 7 bestimmte zweckmifSige Vergleichstherapie. Die
Jahrestherapiekosten der Vergleichstherapie bilden je-
doch nur eine Obergrenze; eine auch deutliche Unter-
schreitung dieser Linie ist gesetzlich somit nicht ausge-
schlossen.

ZweckmifSige Vergleichstherapie ist diejenige Therapie,
deren Nutzen mit dem Nutzen des zu bewertenden Arz-
neimittels verglichen wird (§ 35 a Abs. 1S. 8). Nach § 6
Abs. 1 AM-NutzenV hat sich die zweckmifSige Ver-

gleichstherapie an MafSstiben auszurichten, die sich aus
den Standards der evidenzbasierten Medizin ergeben,
wobei bei mehreren Alternativen die wirtschaftlichere
Therapie zu wihlen ist. Man wird aber wohl davon aus-
zugehen haben, dass diese Standards im Allgemeinen
weder konsentiert noch ausreichend definiert sind. Die
Expertise der in Deutschland vorhandenen Fachkreise,
wie diese insbesondere der Formulierung von Leitlinien
zugrunde liegt, diirfte in dieser Hinsicht regelmafSig auf-
schlussreicher sein. Zutreffend wird deshalb auch auf
den allgemeinen Stand der medizinischen Erkenntnisse
und insbesondere auf Endpunktstudien sowie die Be-
wahrung in der praktischen Anwendung Bezug genom-
men (§ 6 Abs. 2 AM-NutzenV). Das Arzneimittel muss
daher grundsitzlich auch eine Zulassung fur das An-
wendungsgebiet haben; zudem sollte der patientenrele-
vante Nutzen der Vergleichstherapie durch den GBA
nach Moglichkeit bereits festgestellt sein. Fir Arznei-
mittel einer Wirkstoffklasse ist die gleiche zweckmaifSige
Vergleichstherapie heranzuziehen, um eine einheitliche
Bewertung zu gewahrleisten (§ 6 Abs. 3 AM-NutzenV).

Hinsichtlich des Vergleichs der Jahrestherapiekosten
wird man auf die Behandlungsdauer, auf den Verbrauch
fir das zu bewertende Arzneimittel und die zweckma-
Sige Vergleichstherapie, auf die Kosten des zu bewerten-
den Arzneimittels und der zweckmifSigen Vergleichsthe-
rapie sowie auf die Kosten fiir zusitzlich notwendige
GKV-Leistungen abzustellen haben. ,,Unterschiedliche
Kosten der drztlichen Behandlung und sonstiger verord-
neter Leistungen gegeniiber dem Therapiestandard sind
zu beriicksichtigen, wenn diese im Regelfall bei Anwen-
dung des Arzneimittels entsprechend der fach- und Ge-
brauchsinformation entstehen.“¢° Bestehen bei Anwen-
dung des zu bewertenden Arzneimittels und der zweck-
mifSigen Vergleichstherapie entsprechend der Fach-
oder Gebrauchsinformation regelhaft Unterschiede bei
der notwendigen Inanspruchnahme arztlicher Behand-
lung oder bei der Verordnung sonstiger Leistungen zwi-
schen dem zu bewertenden Arzneimittel und der zweck-
mifSigen Vergleichstherapie, sind diese bei den tatsich-
lich entstehenden Kosten somit zu beriicksichtigen. Die
Koppelung der Rabattverhandlungen an die Jahresthe-
rapiekosten der Vergleichstherapie kann jedoch dann zu
Problemen fithren, wenn das Arzneimittel in besonderer
Weise dem Wandel des medizinisch-technischen Fort-
schritts unterliegt und daher die verfiigbaren Vergleichs-
daten zum Zeitpunkt der Kostenermittlung nicht mehr
aussagekriftig sind. Hier wird man den Vergleich in be-
sonderer Weise durch prognostische Beurteilungssche-
mata erganzen miissen.

Im Allgemeinen werden bei den Jahrestherapiekosten le-
diglich die bei der gesetzlichen Krankenversicherung an-
fallenden Kosten beriicksichtigt. Seitdem die Erstat-
tungsbetrige aber auch fiir die Privatversicherungen gel-

57 Zum Preisbildungssystem in anderen Lindern: Schickert,
PharmR 2010, 452 ff.

58 BT-Drucks. 17/2413, 31.

59 ,Die Praxissoftware zur Arzneiverordnung muss diese Rege-
lung enthalten, damit Arztinnen und Arzten die erforderlichen
Informationen bei der Verordnung unmittelbar zur Verfiigung
stehen. Die Priifgremien haben jedoch die Moglichkeit zu pri-
fen, ob die Regelungen bei der Verordnung eingehalten wor-
den sind und die Anerkennung als Praxisbesonderheit zu
Recht erfolgt ist“ (BT-Drucks. 17/2413, 31).

60 BT-Drucks. 17/2413, 31.



202 PharmR 6/2011

Aufsdtze

Luthe, Erstattungsvereinbarungen

ten, versteht sich dies aber nicht mehr von selbst.
Lediglich der (sehr speziellen) Regelung des § 35 a
Abs. 1 S.10 zu den ,,orphan drugs® kann im gesetzes-
systematischen Zusammenhang entnommen werden,
dass es allein um Kosten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung gehen konnte. Teleologisch aber wird man zu
einem anderen Ergebnis kommen miissen.

Die in Abs. 2 eingerdumte Méoglichkeit der Anerken-
nung von Verordnungen des Arzneimittels als Praxisbe-
sonderheiten findet bei Arzneimitteln ohne Zusatznut-

zen und ohne Festbetragsgruppe jedoch keine Anwen-
dung (§ 130 b Abs. 3 Satz 2).

Ein Arzneimittel ohne Zusatznutzen kann zu einem spa-
teren Zeitpunkt einer Festbetragsgruppe zugeordnet
werden. In diesem Fall tritt der vereinbarte Festbetrag
mit der Festsetzung eines entsprechenden Festbetrages
aufser Kraft, wenn der GKV-Spitzenverband die Verein-
barung auflerordentlich gekiindigt hat. Abweichend von
der reguliren Kindigung nach Abs. 7 eroffnet § 130 b
Abs. 3 Satz 3 insofern die Moglichkeit einer aufSeror-
dentlichen Kiindigung (ausschliefflich) im Falle einer
Festbetragsfestsetzung fiur das betreffende Arzneimittel

nach § 35 Abs. 3.

Die bei Festbetragsarzneimitteln mogliche Patientenauf-
zahlung verbunden mit der Moglichkeit zum Abschluss
von Rabattvereinbarungen, durch welche die Mehrkos-
ten fur das betroffene Arzneimittel gegenfinanziert wer-
den, ist im System der Erstattungsbetrige bei den nicht
festbetragsfahigen Arzneimitteln ohne Zusatznutzen al-
lerdings nicht statthaft. Eine § 31 Abs. 2 S.2 entspre-
chende Regelung wurde mit dem AMNOG nicht ge-
schaffen.

V. Das Schiedsstellenverfahren
1. Entscheidung durch die Schiedsstelle
a) Allgemeines zum Verfahren

Soweit sich der Spitzenverband Bund der KK und der
pharmazeutische Unternehmer nicht innerhalb von
sechs Monaten nach Veroffentlichung der Beschliisse
des GBA einigen konnen, werden sowohl der Erstat-
tungsbetrag als auch alle sonstigen nach Abs. 1 und 3
erforderlichen Vertragsinhalte innerhalb von drei Mo-
naten durch eine Schiedsstelle festgesetzt (§ 130 b
Abs. 4). So wird sichergestellt, dass der durch Schieds-
spruch festgelegte Erstattungspreis spatestens ein Jahr
nach Markteinfithrung eines nicht festbetragsfihigen
Arzneimittels gilt. Zudem wird zudem verhindert, dass
Verzogerungen in der Preisfindung zu ungerechtfertig-
ten finanziellen Vorteilen fiir die Vertragspartnet fiih-
ren.®! Die Schiedsstelle hat bei ihrer Entscheidung so-
wohl die Vorgaben des § 130 b Abs. 1 als auch die In-
halte der Rahmenvereinbarung (§ 130 b Abs.9)
umzusetzen. Eine starre Bindung an die gesetzlichen
und rahmenvertraglichen Vorgaben ist dem Gesetzes-
wortlaut zwar nicht zu entnehmen. Der von der
Schiedsstelle festzusetzende ,,Vertragsinhalt“ (§ 130 b
Abs. 4 S. 1) aber bezieht sich auf Vereinbarungen nach
§ 130 b Abs. 1 und 3 und damit auch auf die fiir diese
geltenden gesetzlichen Voraussetzungen. Zumal: Das
Preisbildungsschema verldsst den gesetzlichen Rahmen
nicht, nur weil eine Schiedsstelle titig wird.

Nach dem Schiedsspruch kann jede Partei beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss eine Kosten-Nutzen-Be-

wertung beantragen (§ 130 b Abs. 8). Diese fiihrt ent-
weder zu einer neuen Vereinbarung nach § 130 b Abs. 1
oder erneut zum Schiedsspruch nach Abs. 4. Da im Sys-
tem der Erstattungsbetrage im Gegensatz zum Festbe-
tragssystem (§ 31 Abs. 2 S. 1 und 2) die Moglichkeit der
Patientenaufzahlung und ,Ausgleichs-Rabattierung*
nicht besteht sind die ermittelten Preise der Schiedsstelle
fiir den pharmazeutischen Unternehmer bindend.

Zur Uberpriifung von Beschliisse zur Nutzenbewertung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss hat das Bun-
desministerium fiir Gesundheit die Moglichkeit der
rechtsaufsichtlichen Kontrolle nach § 91 Abs. 8. Der ge-
richtliche Rechtschutz gegen die Nutzenbewertung und
die Einordnung in die Festbetragsgruppe wird jedoch
gesetzlich eingeschrankt (§ 35 a Abs. 8); dies gilt auch
fir die Auftragserteilung und Bewertung im Rahmen
der Kosten-Nutzenbewertung (§ 35 b Abs. 4 S. 1). Die
hierzu ergehenden Entscheidungen werden vom Gesetz-
geber als unselbststindige Verfahrensentscheidungen
angesehen zur Vorbereitung der Preisvereinbarungen
nach § 130 b oder der Festbetragsentscheidungen nach
§ 35 Abs. 3.2 Mangels einer Regelungswirkung liegen
mithin keine angreifbaren Verwaltungsakte vor.

Erst gegen eine Schiedsstellenentscheidung iiber die
Hohe des Erstattungsbetrages, gegen die Festsetzung
des Festbetrages und gegen die Feststellung des Kosten-
Nutzen-Verhiltnisses kann Klage erhoben werden
(§§ 130 b Abs. 4, 35 Abs. 3 und 7, § 35 b Abs. 4 S. 2).
Gegenstand der Klage kann dann auch der Beschluss
tiber die Nutzenbewertung sein. Zudem besteht die
Moglichkeit der Klage gegen die Festsetzung der Rah-
menvereinbarung durch die Schiedsstelle (Abs. 9 S. 4).
Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle haben
jedoch keine aufschiebende Wirkung; ein Vorverfahren
findet nicht statt (Abs. 4 S. 4 und 5; Abs. 9 S. 4). Dies
sichert die sofortige Umsetzung des Schiedsspruchs und
verhindert, dass ein Rechtsmittel allein deshalb einge-
legt wird, um die Rechtswirkung der Entscheidung zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung zu verzo-

gern.®3

b) Beriicksichtigung der europaischen Vergleichspreise

Die Schiedsstelle soll die Hohe der Abgabepreise in an-
deren europaischen Landern berticksichtigen. Dieses Er-
fordernis in Abs. 4 S. 2 reibt sich jedoch mit dem gesetz-
lichen Grundgedanken einer am Zusatznutzen orientier-
ten Preisfestsetzung und kann daher nicht als
zwingendes Erfordernis angesehen werden (s.o.).

Die europdischen Vergleichspreise sind fur die in Absatz
3 geregelten nicht festbetragsfihigen Arzneimittel ohne
Zusatznutzen jedoch irrelevant (§ 130 b Abs. 4 S. 2 HS
2). Vielmehr gilt Absatz 3 Satz 1, wonach der Erstat-
tungsbetrag nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten fiith-
ren darf als die zweckmifSige Vergleichstherapie.

¢) Geltungszeitpunkt des Erstattungsbetrages und
Ausgleich der Preisdifferenz

Der im Schiedsspruch festgelegte Erstattungsbetrag gilt
ab dem 13. Monat nach dem erstmaligen Inverkehr-

61 BT-Drucks. 17/2413, 31.
62 BT-Drucks. 17/2413 S. 22.
63 BT-Drucks. 17/2413, 32.
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bringen oder nach der Zulassung neuer Anwendungsge-
biete im Sinne des in § 35 a Abs. 1 S. 3 genannten Zeit-
punktes. Bei der Festsetzung des Erstattungsbetrages ist
jedoch die Preisdifferenz zwischen dem von der Schieds-
stelle festgesetzten Erstattungsbetrag und dem tatsich-
lich gezahlten Abgabepreis auszugleichen (Abs. 4 S. 3).
Verzogerungen bei der Entscheidungsfindung der
Schiedsstelle gehen somit einseitig zu Lasten des betrof-
fenen pharmazeutischen Unternehmens.

d) Stellungnahme durch Verband der privaten
Krankenversicherung

Der Verband der privaten Krankenversicherung ist an
der gemeinsamen Schiedsstelle nach Abs. 5 nicht betei-
ligt. Thm wird durch die Schiedsstelle vor ihrer Entschei-
dung lediglich Gelegenheit zur Stellungsnahme gegeben
(Abs. 4 S. 4). Rechtsbegrifflich handelt es sich somit um
eine Anhorung. In einigen wesentlichen Punkten ent-
spricht die Anhorung dem ,,Benehmen® (s.o0.). Im Un-
terschied zum ,,Benehmen® aber darf die Schiedsstelle
tiber Einwinde des Verbandes ohne weiteres hinwegge-
hen; sie muss sich bei Einigungsdissensen weder um ein
beiderseitiges Zusammenwirken noch um moglichst
einvernehmliche Losungen bemiithen. Zur Vermeidung
zeitlicher Verzogerungen darf die Schiedsstelle dem Ver-
band eine angemessene Frist zur Stellungnahme setzen.
Abzuwarten braucht die Schiedsstelle die Stellung-
nahme dann nicht, wenn die Gefahr besteht, dass der
zeitliche Entscheidungsrahmen von drei Monaten nicht
eingehalten werden kann.

e) Keine aufschiebende Wirkung, kein Vorverfahren

Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle haben
keine aufschiebende Wirkung im Sinne des § 86 a
Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 4 SGG. Allerdings kann das Ge-
richt der Hauptsache im Rahmen des Eilverfahrens die
aufschiebende Wirkung ganz oder teilweise anordnen
(§ 86 b Abs. 1 Nr. 2 SGG). Zudem wurde das Vorver-
fahren im Sinne von § 78 Abs. 1 Nr. 1 SGG aufgehoben.

f) Uberprifbarkeit der Schiedsentscheidung

Die gerichtliche Kontrolle bei Klagen gegen die Ent-
scheidungen der Schiedsstelle nach § 130 b Abs. 4 S. 5
ist mit Riicksicht auf die auf besonderer Sachkunde be-
ruhende, zudem parititisch besetzte und verfahrensma-
Big durch die Schiedsstellenverordnung strukturierte
Entscheidung der Schiedsstelle eingeschriankt. Auch ver-
langt das im Leistungserbringungsrecht des SGB V vor-
herrschende Vereinbarungsprinzip (s.0.) ein gewisses
MafS an gerichtlicher Zuriickhaltung: Mit der Einrich-
tung einer Schiedsstelle setzt der Gesetzgeber ersichtlich
auf das Konsensprinzip und erst zweitrangig auf das
Prinzip gerichtlicher Streitentscheidung. Unter Achtung
der den Vertragsparteien durch Gesetz eingerdumten
Gestaltungsmacht, die sich mit der Schiedsentscheidung
unter anderen Vorzeichen nur ein weiteres Mal Geltung
verschafft, hat sich die gerichtliche Kontrolle auf grobe
Fehler zu beschranken.

Im Einklang mit der herrschenden Rechtsprechung zu
Schiedsentscheidungen wird man auch hier von einer
gerichtlich zu respektierenden Einschitzungspraroga-
tive der Schiedsstelle auszugehen haben. Die gerichtliche
Kontrolle ist mithin darauf reduziert, ob die Schieds-

stelle die widerstreitenden Interessen der Vertragspar-
teien ermittelt und alle firr die Abwagung erforderlichen
tatsachlichen Erkenntnisse gewonnen hat, ferner ob ihre
Abwagung frei von Einseitigkeiten, in einem fairen und
willkiirfreien Verfahren sowie orientiert an den materi-
ellen Vorgaben des Leistungserbringungsrechts des
SGB V und insbesondere den Vorgaben des § 130 b vor-
genommen wurde.®® Die Schiedsentscheidung ist ein
vertragsgestaltender Verwaltungsakt.®> Dieser ist im
Wege der Anfechtungsklage vor dem Sozialgericht an-
greifbar.®®

2. Bildung der Schiedsstelle
a) Rechtsnatur der Schiedsstelle und Verfahren

Die Schiedsstelle, die bei Nicht-Einigung tiber den Ra-
batt zunichst entscheidet, ist weder eine Schiedsperson,
deren Schiedsspruch lediglich die Wirkung einer ver-
traglichen Vereinbarung hat, noch ein Schiedsamt, dem
unstreitig Behordeneigenschaft zukommt und dessen
Entscheidungen unstreitig als Verwaltungsakte ergehen.
Gleichwohl entscheidet auch die Schiedsstelle durch
vertragsgestaltenden Verwaltungsakt (s.o.). IThre hierfur
erforderliche Einstufung als Behorde mag als problema-
tisch empfunden werden.®” Gleichwohl wird man da-
von auszugehen haben, dass es auch bei der Schieds-
stelle nach § 130 b um eine Stelle geht, die Aufgaben
der offentlichen Verwaltung wahrnimmt (§ 1 Abs. 2
SGB X) und die angesichts ihrer Weisungsungebunden-
heit und Entscheidungsmacht zudem tiber die erforderli-
che organisatorische Selbststindigkeit einer ,,Stelle®
verfiigt. Im Ubrigen bestehen zur Zusammensetzung, zu
den Kompetenzen und zur Kontrolle der Stelle relativ
(anders etwa § 125) differenzierte gesetzliche Regelun-
gen, die in ihrer Gesamtheit zeigen, dass die Stelle ho-
heitlich handeln soll und nicht nur wie ein privater
Schlichter titig wird.

Die Schiedsstelle arbeitet entsprechend § 20 SGB X un-
ter der Geltung des Untersuchungsgrundsatzes und un-
ter Geltung des Grundsatzes des rechtlichen Gehors. 3
Diese Grundsitze sind verletzt, wenn die Schiedsstelle
bei ihrer Entscheidung vorliegende Kalkulationsgrund-
lagen ohne nihere Nachfragen und Ermittlungen zur
Frage, ob die geforderte Verglitung den Grundsitze der
Wirtschaftlichkeit, Sparsamkeit und Leistungsfihigkeit
entspricht, unberiicksichtigt lisst.®® Gegeniiber dem

SGB X ist die Schiedsstellenverordnung vorrangig anzu-
wenden (§ 37 SGBI).

b) Zusammensetzung

Die ,,gemeinsame Schiedsstelle wird gebildet durch
den Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen und den
Hfir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten“ mafSgeblichen Spitzenorganisationen der

64 Zum SGB XII vgl. LSG Darmstadt v. 25.2.2011 — L 7 SO
237/10 KL; LSG NRW v. 29.9.2008 — L 20 SO 92/06;
BVerwG v. 28.2.2002 — 5 C 25/01.

65 LSG Darmstadt v. 25.2.2011 — L 7 SO 237/10 KL; BVerwGE
116, 78, 81.

66 BSGE 20, 73.

67 Boetticher/Tammen, RsDE 2003, 28, 30ff.

68 LSG NRW vom 29. September 2008 — L 20 SO 92/06.

69 Zum SGBXII vgl. LSG Darmstadt v. 25.2.2011 — L 7 SO
237/10 KL.
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pharmazeutischen  Unternehmer —auf Bundesebene

(§ 130 b Abs. 5 S. 1). Sie besteht
— aus einem unparteiischen Vorsitzenden

— aus zwel weiteren unparteiischen — stindigen —
Mitgliedern

— aus jeweils zwei — ggf. wechselnden — Vertretern
der Vertragsparteien nach § 130 b Abs. 1

— aus ggf. Patientenorganisationen nach § 140 f als be-
ratenden Teilnehmern (§ 130 b Abs. 5 S. 2, 3).

Die Benennung der unparteiischen Mitglieder und des
Vorsitzenden erfolgt unabhingig vom Einzelfall; ledig-
lich die Vertreter der Vertragsparteien und der Patien-
tenorganisationen konnen von Fall zu Fall wechseln.
Uber die Amtszeit der unparteiischen Personen und den
Haiufigkeit des Einsatzes der Vertreter der Vertragspar-
teien sagt das Gesetz nichts aus. Welche Spitzenorgani-
sationen der pharmazeutischen Unternehmer mit bun-
desweitem Vertretungsanspruch maflgebend sind, hingt
davon ab, wie viele Unternehmen oder welchen Markt-
anteil eine Organisation reprasentiert. Da die Unterneh-
mensvertreter aus mehreren mafSgeblichen Spitzenorga-
nisationen zu rekrutieren sind und da diese keine standi-
gen Vertreter sein miissen, ist es denkbar, im zeitlichen
Wechsel Vertreter unterschiedlicher Organisationen
zum Zuge kommen zu lassen. Niheres zur Verfahrens-
gestaltung kann in der Geschiftsordnung und der
Rechtsverordnung nach Absatz 6 geregelt werden.

Die Patientenorganisationen nach § 140 f konnen bera-
tend an den Sitzungen teilnehmen. § 140 f ist lediglich
fiir die Bestimmung der mafSgebenden Patientenorgani-
sationen anwendbar; sonstige Verfahrens- und Organi-
sationsregelungen des § 140f sind im Rahmen des § 130
b nicht relevant. Niheres kann in dieser Hinsicht in der
Geschiftsordnung oder der Rechtsverordnung nach
Abs. 6 geregelt werden.

¢) Geschaftsordnung der Schiedsstelle

Uber die Geschiftsordnung der Schiedsstelle entschei-
den die unparteiischen Mitglieder im Benehmen mit
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den
mafSgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeuti-
schen Unternehmer (S. 2). Die Entscheidung ist ,,im Be-
nehmen“ herbeizufithren(hierzu IV. 4.).

Die Geschiftsordnung bedarf der Genehmigung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit (Abs. 6 S. 3). In
diesem Rahmen darf das Ministerium grundsitzlich nur
die Emhaltung der gesetzlichen Vorgaben des § 130 b
und des in Bezug genommenen § 129 Abs. 9 und 10
sowie ggf. der Rechtsverordnung nach Abs. 6 tiberprii-
fen. Nicht der Priifung zu unterziehen sind grundsatzli-
che Fragen, insoweit diese den Inhalt von Schiedsent-
scheidungen tangieren. Denn nach Absatz 6 S. 4 i.V.m.
§ 129 Abs. 9 sind die Mitglieder der Schiedsstelle an
Weisungen nicht gebunden, was sich im systematischen
Vorschriftenzusammenhang zentral auf den Inhalt von
Schiedsentscheidungen bezieht.

§ 129 Abs. 9 und 10 gelten 7 Ubrigen entsprechend.

— Somit fiithren die Mitglieder der Schiedsstelle ihr Amt
als Ehrenamt.

— Sie sind an Weisungen nicht gebunden.
— Jedes Mitglied hat eine Stimme.

— Die Entscheidungen werden mit der Mebrbeit der
Mitglieder getroffen. Ergibt sich keine Mehrheit, gibt
die Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag.

— Die Aufsicht tiber die Geschiftsfihrung der Schieds-
stelle fuhrt das Bundesministerium fur Gesundheit. Die
Aufsicht beschrankt sich somit auf die Einhaltung der
in Bezug genommenen Regelungen in § 129 Abs. 9 und
10, der Geschiftsordnung und ggf. der Rechtsverord-
nung nach Abs. 6 S. 4, erfasst dagegen nicht den Inhalt
der Schiedsentscheidung nach Absatz 4. Denn die Mit-
glieder der Schiedsstelle sind an Weisungen nicht gebun-
den (s.o0.).

— Das zustindige Bundesministerium kann durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
das Nihere tiber die Zahl und die Bestellung der Mit-
glieder, die Erstattung der baren Auslagen und die Ent-
schadigung fur Zeitaufwand der Mitglieder, das Verfah-
ren sowie Uber die Verteilung der Kosten regeln (Satz 5).
Ob das Ministerium von der Verordnungsbefugnis Ge-
brauch macht, liegt in seinem Ermessen.

3. Kindi ‘?ung einer Vereinbarung oder eines
Schiedsspruchs

Die Kiindigung kann von jeder Vertragspartei erfolgen
(§ 130 b Abs. 7). Es gelten zwei Kiindigungszeitraume:

— eine Erstattungsvereinbarung nach § 130 b Abs. 1
und Abs. 3 kann frithestens erst nach Ablauf eines Jah-
res gekundigt werden;

— bei Veroffentlichung eines neuen Beschlusses zur
Nutzenbewertung oder zur Kosten-Nutzen-Bewertung
sowie bei Vorliegen der Voraussetzungen fur die Bil-
dung einer Festbetragsgruppe ist eine Kiindigung vor
Ablauf eines Jahres moglich.

Die staatliche Seite hat bei Ausiibung ihres Kiindigungs-
rechts jedoch pflichtgemafs Ermessen auszuiiben. Die
Kann-Formulierung des Gesetzes ist im Licht des Be-
rufsfreiheitsrechts nicht lediglich im Sinne einer bloflen
Kompetenzeinraumung zugunsten des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen zu verstehen, sondern auch als
materiell wirksame Verpflichtung zur Berticksichtigung
ermessensrelevanter Einzelfallbesonderheiten. Hierbei
ist das Interesse der Versichertengemeinschaft an einer
Versorgung mit wirksamen, niitzlichen und insgesamt
wirtschaftlichen Arzneimitteln (auch § 12 Abs. 1) abzu-
wigen mit dem im Lichte des Berufsfreiheitsrechts zu
betrachtenden wirtschaftlichen Interesse des pharma-
zeutischen Unternehmers an einem kalkulierbaren Ge-
schiftsbetrieb. Fiir beide Seiten ist grundsatzlich die all-
gemeine Regel mafSgebend, dass Vertriage einzuhalten
sind und jedenfalls nicht willkirlich aufgelost werden
diirfen (,pacta sunt servanda“). Deshalb ist in Rech-
nung zu stellen, welcher Risikosphire der Kiindigungs-
grund zuzurechnen ist und ob dieser rechtlich Anerken-
nung verdient. Sind z.B. die relevanten europiischen
Vergleichspreise (s.0.) bei der urspriinglichen Ermitt-
lung der Erstattungsbetrige objektiv nicht oder nicht
ausreichend verfugbar oder hat die Behorde urspriing-
lich gar einen fir deutsche Verhiltnisse offensichtlich
unpassenden Lindervergleich angestellt und soll dies
mittels Kiindigung korrigiert werden, um nunmehr eine
andere Sachlage in den Vergleich einbeziehen zu kon-
nen, so ist im Rahmen des pflichtgemaf$ auszuiibenden
Kiindigungsermessens das geschiftliche Kalkulationsin-
teresse des pharmazeutischen Unternehmers in der Ab-
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wagung besonders hoch zu gewichten. Umgekehrt ist
der staatlichen Seite ein besonderes Gewicht einzurdu-
men, wenn bspw. der pharmazeutische Unternehmer
seiner Verpflichtung zur Ubermittlung seiner Abgabe-
preise in anderen europiischen Lindern nicht ord-
nungsgemafl nachgekommen ist. Grundsitzlich kann
das Kundigungsrecht namlich nicht dazu instrumentali-
siert werden, fehlerhaftes Verhalten auf Kosten der je-
weils anderen Seite zu korrigieren.

Das in § 130 b Abs. 7 geregelte Kiindigungsrecht geht
der allgemeinen Kundigungsregelung des § 59 SGB X
als spezialgesetzliche Regelung vor. Bei grundlegender
Anderung der Verhiltnisse im Sinne des § 59 SGB X
kann nach wie vor aber auch unabhingig vom Vorlie-
gen der Voraussetzungen des § 130 b Abs. 7 eine An-
passung der Vertragsinhalte verlangt oder eine Vertrags-
kiindigung vorgenommen werden.

Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum
Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. Fiir das
Zustandekommen einer etwaigen neuen Vereinbarung
gilt erneut die Frist nach § 130 b Abs. 4.

4. Beantragung einer Kosten-Nutzen-Bewertung

Nach einem Schiedsspruch kann jede Vertragspartei
beim Gemeinsamen Bundesausschuss eine Kosten-Nut-
zen-Bewertung nach §35 b beantragen (§ 130 b
Abs. 8). Diese erfolgt neben der weiterhin moglichen
reinen Nutzenbewertung durch das IQWiG aufgrund ei-
nes Antrages nach Absatz 8 (§ 35 b Abs. 1 S. 1). Mit
dem Beschluss des GBA werden erginzende Informatio-
nen uber die Kosten der Anwendung des betreffenden
sowie der firr die Versorgung im betreffenden Anwen-
dungsgebiet bedeutsamen Arzneimittel zur Verfiigung
gestellt, auf deren Grundlage ein Erstattungsbetrag zu
vereinbaren ist (§ 130 b Abs. 8 S. 3).7° Mit dem Be-
schluss des GBA zur Kosten-Nutzen-Bewertung werden
insbesondere der Zusatznutzen sowie die Therapiekos-
ten bei Anwendung des jeweiligen Arzneimittels festge-
stellt (§ 35 b Abs. 3 S. 1 und 3). Allein der Zusatznutzen
ist im Gegensatz zu frither aber nicht mehr ausreichend;
er muss vielmehr auch die Zusatzkosten rechtfertigen.
Kommt es bei den erneut vorzunehmenden Verhandlun-
gen im Ubrigen nicht zu einer Einigung, entscheidet er-
neut die Schiedsstelle.

Die Bewertung erfolgt durch Vergleich mit anderen Arz-
neimitteln und Behandlungsformen unter Berticksichti-
gung des therapeutischen Zusatznutzens fiir die Patien-
ten im Verhiltnis zu den Kosten (§ 35 b Abs. 1 S. 3).
Hinsichtlich des Patienten-Nutzens sollen in diesem
Rahmen insbesondere die Verbesserung des Gesund-
heitszustandes, eine Verkiirzung der Krankheitsdauer,
eine Verlingerung der Lebensdauer, eine Verringerung
der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Le-
bensqualitat angemessen beriicksichtigt werden (§ 35 b
Abs. 1 S. 4). Das Gesetz gibt insofern vor, dass das 1Q-
WiG die fiir Nutzen- und Kosten-Nutzen-Bewertungen
zur Anwendung kommenden Methoden ,auf der
Grundlage der in den jeweiligen Fachkreisen anerkann-
ten internationalen Standards der evidenzbasierten Me-
dizin und der Gesundheitsokonomie“ festzulegen hat
(§35 b Abs. 1 S.5). Aus § 139a Abs. 4 SGBV ergibt
sich zudem, dass ,,die 6konomische Bewertung nach
den hierfir mafSgeblichen anerkannten internationalen
Standards, insbesondere der Gesundheitsokonomie er-

folgt“. Welche Outcome-Kriterien in dieser Hinsicht
gelten ist zuvorderst eine gesundheitsokonomische
Frage, die — neben dem Patientennutzen — nicht nur
die Kostensituation der gesetzlichen Krankenkassen,
sondern auch den gesamtgesellschaftlichen Nutzen eines
Arzneimittels in Betracht zu ziehen hat.”!

Zudem kommt es seit Geltung des AMNOG auch auf
die Angemessenheit und Zumutbarkeit einer Kosten-
ubernahme durch die Versichertengemeinschaft an
(§35 b Abs.1 S.4 HS 2). Damit wurde im Anwen-
dungsbereich der Kosten-Nutzen-Bewertung ein erwei-
terter Wirtschaftlichkeitsbegriff eingefithrt, dessen ge-
naue rechtliche Bedeutung wegen grundlegender Apo-
rien bei der rechtlichen Gewichtungsbestimmung
kollektiver Giiter’? und nicht zuletzt angesichts der auf
der Basis von QUALY-Konzepten nunmehr naheliegen-
den utilitaristischen Aufrechnung individueller Nutzen
gegen einen versicherungsgemeinschaftlichen Kollektiv-
nutzen zurzeit offen ist.

Die Absatze 1 bis 7 gelten entsprechend (§ 130 b Abs. 8
S. 4). Dies kann bei verstindiger Wiirdigung des Geset-
zes jedoch nicht so verstanden werden, dass die Absitze
8 bis 10 bei der Neuvereinbarung des Erstattungsbetra-
ges nunmehr unberiicksichtigt blieben. Wenn bspw.
§ 130 b Abs. 1 fiir anwendbar erklirt wird, so hat dies
zwangsldufig auch fir die in § 130 b Abs. 8 S. 2 er-
wihnten ,,Kriterien“ zu gelten, die in den Rahmenver-
einbarungen zu regeln und zur Vereinbarung eines Er-
stattungsbetrages heranzuziehen sind. Denn die grund-
satzliche Systematik der nach Abs.1 zu treffenden
Vereinbarungen dndert sich nicht dadurch, dass nach
der Kosten-Nutzen-Bewertung nunmehr ein zweiter
Verhandlungsversuch unternommen wird.

V1. Rahmenvereinbarung
1. MaBstabliche Bedeutung

Die Rahmenvereinbarung nach § 130 b Abs. 9 SGBV
ist zu treffen zwischen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und den mafSgeblichen Spitzenorganisa-
tionen der pharmazeutischen Unternehmer und enthalt
»MafSstibe fur Vereinbarungen nach Absatz 1« (Abs. 9
Satz 1). Die einzelnen ,,Kriterien“ gelten neben dem Be-
schluss zur Nutzenbewertung und den Vorgaben des
Absatzes 1 (§ 130 b Abs. 9 S. 2); sie konnen die beste-
henden Anforderungen unter Beachtung von Sinn und
Zweck des Gesetzes erweitern oder auch nur konkreti-
sieren. Das Gestaltungspotential der Vertragsparteien
bei Abschluss der jeweiligen Vereinbarungen nach
Abs. 1 wird hierdurch allerdings uber weite Strecken
zunichte gemacht.

Als grundsatzliche Richtungsvorgabe gibt der Gesetzge-
ber den Rahmenvertragsparteien mit auf den Weg, dass
ein Erstattungspreis vereinbart werden soll, der fiir den
festgestellten Zusatznutzen angemessen ist und einen
Ausgleich der Interessen der Versichertengemeinschaft
mit denen des pharmazeutischen Unternehmers dar-

70 BT-Drucks. 17/2413, 32.

71 Wasem, Kosten-Nutzen-Bewertungen des IQWIG nach § 35b
SGBV aus gesundheitsokonomischer Sicht, Internet 2011;
kritisch gegeniiber der Methodik des IQWiG die Stellung-
nahme des vfa zum IQWiG-Methodenentwurf 1.0 zur Kosten-
Nutzen-Bewertung — Stand 27.03.2008, Internet 2011.

72 Luthe, Optimierende Sozialgestaltung 2001, 397 ff., 431, 434.
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stellt.”> Man fragt sich sogleich, warum ein solches Aus-
gleichserfordernis nicht in das Gesetz aufgenommen
wurde. Solange dies nicht geschieht, hat der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen allerdings vorrangig die
Vorgaben der §§ 70 und 71 zu beachten, wonach die
bedarfsgerechte und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten unter Beachtung des Grundsatzes der Bei-
tragssatzstabilitit im Vordergrund zu stehen hat. Eine
dartiber hinausgehende Riicksichtnahme auf unterneh-
merische Interessen ist dem Gesetz jedenfalls nicht zu
entnehmen.

2. Rechtswirkungen

Unmittelbare Rechtswirkung hat der Rahmenvertrag in-
nerhalb der Vertragsverhandlungen nach Abs. 1 nur fiir
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Dieser
hat die hierin enthaltenen Maf$stibe mithin gegeniiber
dem jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer inner-
halb der Vertragsverhandlungen nach Abs. 1 zur Gel-
tung zu bringen. Eine Abweichung hiervon fithrt man-
gels Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzungen des
§ 58 SGB X hinsichtlich der Vereinbarungen nach
Abs. 1 zwar nicht zur Vertragsnichtigkeit (§ 58 Abs. 2
SGB X). Allerdings sind nach § 69 Abs.1 S.3 SGBV
(allerdings nur fur ,Leistungserbringer®) und § 61
SGB X die Vorschriften des BGB entsprechend anwend-
bar, damit auch die Vorschrift des § 134 BGB, die bei
Verstof§ gegen ein gesetzliches Verbot die Rechtsfolge
der Vertragsnichtigkeit anordnet. In der Aussage des
§ 130 b Abs. 9, dass die in den Rahmenvereinbarungen
niedergelegten Maf$stibe bei den Erstattungsvereinba-
rungen ,heranzuziehen“ sind, ist jedoch weder ein ein-
deutiges gesetzliches Verbot zu erkennen noch wird
man bei Abweichung von den rahmenvertraglichen Vor-
gaben von einem qualifizierten Rechtsverstofs ausgehen
koénnen.”* Damit aber bleiben bereits geschlossene Ver-
einbarungen nach § 130 b Abs. 1 trotz entsprechender
Abweichungen rechtswirksam. Im Ubrigen gelten fiir
die Rahmenvereinbarungen ebenso wie fiir die Erstat-
tungsvereinbarungen die Regeln des Vereinbarungsprin-
zips (s.o.).

3. Beriicksichtigung der Jahrestherapiekosten

Die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel
sollen in den Rahmenvereinbarungen angemessen be-
riicksichtigt werden (§ 130 b Abs. 9 S. 3). Hinsichtlich
des Vergleichs der Jahrestherapiekosten wird man auf
die Behandlungsdauer, auf den Verbrauch fur das zu be-
wertende Arzneimittel und das vergleichbare Arzneimit-
tel, auf die Kosten des zu bewertenden Arzneimittels
und das vergleichbare Arzneimittel sowie auf die Kosten
fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen abzustellen
haben. Bestehen bei Anwendung des zu bewertenden
Arzneimittels und des Vergleichsarzneimittels entspre-
chend der Fach- oder Gebrauchsinformation regelhaft
Unterschiede bei der notwendigen Inanspruchnahme
arztlicher Behandlung oder bei der Verordnung sonsti-
ger Leistungen zwischen dem zu bewertenden Arznei-
mittel und dem Vergleichsarzneimittel, sind diese bei
den tatsichlich entstehenden Kosten zu beriicksichtigen.
Die Koppelung der Rabattverhandlungen an die Jahres-
therapiekosten der Vergleichsarzneimittel kann jedoch
dann zu Problemen fiithren, wenn das Arzneimittel in
besonderer Weise dem Wandel des medizinisch-techni-

schen Fortschritts unterliegt und daher die verfiigbaren
Vergleichsdaten zum Zeitpunkt der Kostenermittlung
nicht mehr aussagekriftig sind. Hier wird man den Ver-
gleich grundsitzlich mehr als sonst durch prognostische
Beurteilungsschemata erginzen mussen.

4. Nichtzustandekommen der Rahmenvereinbarung

Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht zustande, set-
zen die unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle die
Rahmenvereinbarung fest (§ 130 b Abs. 9). Vorausset-
zung fur ihr Tatigwerden ist der Antrag einer Vertrags-
partei nach § 130 b Abs. 5 S. 1. Die Festsetzung der Ver-
einbarung soll im Benehmen mit den in § 130 b Abs. 5
S. 1 genannten Verbinden erfolgen (zum Benehmen vgl.
oben). Eine Klage gegen die Festsetzung hat keine auf-
schiebende Wirkung (§ 130 b Abs. 9 Satz4 HS 2; § 86
a Abs. 2 Nr. 4 SGG). Allerdings kann das Gericht der
Hauptsache im Rahmen des Eilverfahrens die aufschie-
bende Wirkung ganz oder teilweise anordnen (§ 86 b

Abs. 1 Nr. 2 SGG).

VII. Vereinbarung zur Erstattung der Verfahrenskosten

Da fur die Nutzenbewertungen nach §§ 35 a und b so-
wie fiir die Tatigkeit der Schiedsstelle Kosten anfallen,
miissen der gemeinsame Bundesausschuss (fur seine Ta-
tigkeit im Rahmen der §§ 35 a und b), der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen (fir sein Verwaltungs-
handeln im Rahmen des § 130 b Abs. 4 und 8) und das
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (fiir seine Aufgaben im Rahmen der §§ 35 a
und 35 b) mit dem Verband der Privaten Krankenversi-
cherung eine Vereinbarung schliefSen, welche die von
den einzelnen privaten Versicherungsunternehmen zu
tragenden Kosten regeln (§ 130 b Abs. 10).

Der Gesetzgeber ist hierbei offensichtlich davon ausge-
gangen, dass die privaten Versicherungsunternehmen in
selbstverstandlicher Weise von ihrem Dachverband ver-
treten werden. Gleichwohl bleibt offen, wie die Kosten-
vereinbarungen Verbindlichkeit auch fiir die einzelnen
Versicherungsunternehmen erhalten sollen. Denn eine
— auch gesetzlich geregelte — Verpflichtung zu einem
Vertragsbeitritt durch das einzelne Versicherungsunter-
nehmen gibt es nicht. Eine andere Moglichkeit, Ver-
tragswirksamkeit herbeizufithren, ist die Bevollmich-
tigung des Verbandes durch das einzelne Mitglieds-
unternehmen; auch hierfur aber ist keine rechtliche
Grundlage in Sicht.

Zudem bleibt der gesamte Abwicklungsvorgang ungere-
gelt. Sollen die Kosten als Gebiihren erhoben werden?
Sollen sie vollstindig auf der Ebene des Verwaltungspri-
vatrechts geltend gemacht werden? Die Erhebung der
Gebiihr hitte zumindest dem Grunde nach als rechts-
mittelfihiger Verwaltungsakt zu erfolgen. Da es jedoch
in dieser Hinsicht an ausdriicklichen gesetzlichen Rege-
lungen des Vollzuges durch Offentliches Recht fehlt,
konnten zumindest die konkreten Zahlungsmodalititen
entsprechend der (nicht unumstrittenen) Zweistufen-
theorie auch privatrechtlich ausgestaltet werden. Ob-
gleich die Kostenvereinbarung dem Offentlichen Recht
zuzuordnen ist, ldsst diese Zuordnung gleichwohl Spiel-
raum fiir eine privatrechtliche Ausgestaltung des Ab-

73 BT- Drucks. 17/2413, 32.
74 Niher Becker, in Hauck/Noftz, SGB X, § 58 Rz 45, 51.
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wicklungsvorgangs, wie § 61 S.2 SGB X entnommen
werden kann.

VIIl. Wettbewerbsrecht

Vereinbarungen, Beschliisse und Verhaltensweisen von
Krankenkassen im Sinne des Kartellverbotes wurden
durch § 69 bislang nicht erfasst. Die §§ 1 bis 3 sowie
die §§ 32 bis 34 a und 48 bis 95 GWB wurden durch
das AMNOG nunmehr in § 69 aufgenommen. Das Kar-
tellverbot wirkt sich damit in erster Linie auf die Ra-
battvertrige des § 130 a Abs. 8 aus, da gerade hier Zu-
sammenschliisse von Krankenkassen gegeniiber den
zum Teil mittelstindigen Leistungsanbietern mit erheb-
licher Marktmacht aufgetreten sind. Aber auch die Leis-
tungserbringer-Vertrage nach §§ 125 Abs. 2 (Heilmit-
tel) und 127 Abs. 1 und 2 (Hilfsmittel) sowie Kranken-
kassenfusionen nach § 171 a stehen nunmehr auf dem
Prifstand des Wettbewerbsrechts.

Vertrage oder sonstige Vereinbarungen, zu deren Ab-
schluss die Krankenkassen verpflichtet sind, sind jedoch
(weiterhin) von der Anwendung des gesamten Wettbe-
werbsrechts ausgeschlossen (§ 69 Abs. 2 S. 2).”5 Durch
die Verpflichtung zur Vereinbarung von Erstattungsbe-
tragen in § 130 b kann Wettbewerbsrecht wegen § 69
Abs. 2 S. 2 mithin von vornherein nicht greifen, auch
wenn der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die
Preise fur alle Krankenkassen vereinbart. Weder das
Kartellverbot des § 1 GWB noch das Missbrauchs-, Dis-
kriminierungs- und Boykottverbot der §§ 19 — 21
GWB finden auf die einschldgigen Vertrige damit An-
wendung. Europarechtlich gelten Krankenkassen bis-
lang nicht als Unternehmen’®, so dass die deutsche
Rechtslage zumindest in dieser Hinsicht zurzeit auch eu-
roparechtlich nicht in Zweifel gezogen werden kann.””
Dies konnte sich bei einem weiteren Ausbau privat zu
finanzierender Zusatz- und Wabhlleistungen jedoch an-
dern, wenn sich die gesetzliche Krankenversicherung

mithin deutlich in Richtung einer Privatversicherung
entwickelte.”®

Anders ist die Rechtslage jedoch fiir die privaten Kran-
kenversicherungen. Diese sind als Unternehmen im
Sinne des europdischen Wettbewerbsrechts dem Regime
des nationalen und europdischen Kartellrechts in vollem
Umfang unterworfen. § 69 SGBV mit seiner Ausnah-
meregelung fiir verpflichtend vorgegebene Zusammen-
schliisse (s.0.) hat fur diese zudem keine Geltung; wei-
tere kartellrechtliche Bereichsausnahmen sind nicht vor-
handen und wiren als nationale Bereichsausnahmen mit
europdischem Recht Uberdies auch unvereinbar. Inso-
fern wird man den nach § 130 b Abs. 1 in die Preisver-
einbarungen einbezogenen Verband der privaten Kran-
kenversicherung als Vereinigung von Unternehmen im
Sinne des § 1 GWB anzusehen haben. Der Konflikt mit
europdischem Kartellrecht scheint damit vorprogram-
miert.

75 ,Hier werden den Krankenkassen keine EntschliefSungs- und
Handlungsfreiheit gewiahrt und es findet keine Auswahlent-
scheidung zwischen den einzelnen Leistungserbringern und
damit kein Wettbewerb statt* (BT-Drucks. 17/2413 S. 26).

76 EuGH v. 16.3.2004, C-264/01; auch EuGH Rs. C-205/03,
Slg. 2006, 1-6295, Rz 26.

77 Anders wohl Dierks, Stellungnahme zum AMNOG .
24.9.2010; vgl. zu den allgemeinen Bedenken gegentiber einer
Anwendung des Kartellverbotes auf Krankenkassen auch
Bechtholt/Brinker/Holzmiiller, Rechtliche Grenzen der An-
wendung des Kartellverbots auf die Tatigkeit gesetzlicher
Krankenkassen, Gutachten fiir den AOK-Bundesverband v.
16.6.2010 sowie Kingreen, Stellungnahme zum AMNOG,
3ff.

78 Gassner, ZVersWiss 2008, 411f.
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