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Der neue Semikorporatismus in der
Arzneimittelversorgung der GKV:

Rechtsfragen der Rahmenverein-
barung nach § 130 b Abs. 9 SGB V

Das mit dem AMNOG eingefiihrte Verfahren der friihen Nutzenbewertung und der Vereinbarung eines
Erstattungsbetrags fiir neue Arzneimittel stellt Krankenkassen und pharmazeutische Hersteller vor

groBe Herausforderungen. Bei der Preisfindung helfen soll ihnen die Rahmenvereinbarung nach
§ 130 b Abs. 9 SGB V. Deren Verbindlichkeit fiir die Vertragspartner wirft allerdings verfassungsrecht-

liche Fragen auf.

I. Die Rahmenvereinbarung als neues Instrument
der Regulierung der Arzneimittelpreise

1. Entstehungsgeschichte

Dass die pharmazeutische Industrie in Deutschland den Preis
neuer und innovativer Arzneimittel selbst festlegen kann, den die
Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) dann anstandslos bezah-
len muss, wird von der Gesundheitspolitik bereits seit langem be-
klagt. Mit dem GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz (GKV-WSG)
hatte der Gesetzgeber im Jahre 2007 fiir diese Arzneimittel in
§§ 35 b, 31 Abs. 2a SGB V a.F. das Verfahren der Kosten-Nutzen-
Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und
das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiG) mit einer anschlieBenden Hochstbetragsfestsetzung
durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spit-
zenverband) vorgesehen. Dieses Verfahren kam allerdings - auch
aufgrund der heftigen Diskussion tiber die Methodik der Kosten-
Nutzen-Bewertung - nicht recht in Gang'; auch war die Festset-
zung eines Hochstbetrags von vornherein ausgeschlossen, wenn
es sich bei einem Arzneimittel um einen sog. Solisten handelt, fiir
den keine Therapiealternative besteht (vgl. § 31 Abs. 2a Satz 7
SGB V a.F).

Mit dem AMNOG? wurde das System der Preisregulie-
rung fiir neue Arzneimittel in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung bereits wieder grundlegend reformiert. An die Stelle des
Hochstbetrags trat nach §§ 35 a, 130 b SGB V nicht die vielfach
geforderte ,Vierte Hiirde“, sondern ein Erstattungsbetrag, der
nicht festgesetzt, sondern zwischen dem jeweiligen Hersteller und
dem GKV-Spitzenverband als Rabatt auf den Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers vereinbart wird, und diese Ver-
einbarung erfolgt - jedenfalls im ersten Schritt - nicht auf der
Grundlage einer Kosten-Nutzen-Bewertung, sondern einer frithen
Nutzenbewertung.’

Der Aufsatz geht auf eine gutachterliche Stellungnahme fiir den Bundes-

verband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) zuriick.

1 Vgl. dazu Huster, GesR 2008, 449 ff.; Huster, MedR 2010, 234 ff.

2 Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (ArzneimittelmarktneuordnungsG) v. 22. 12. 2010 (BGBL I
S. 2262).

3 Eine gewisse Vorbildfunktion fur die frithe Nutzenbewertung scheint das
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2. Das Verfahren der friilhen Nutzenbewertung und der Bestim-
mung des Erstattungsbetrags
Die frithe Nutzenbewertung und die Festlegung des Erstattungsbe-
trags finden in ihren Grundziigen in folgenden Schritten statt:*
- Nach der arzneimittelrechtlichen Zulassung kann der Herstel-
ler bei der Markteinfiihrung den Preis des Arzneimittels - wie
auch bisher - zunéchst frei festsetzen.
- Gleichzeitig tibermittelt er dem G-BA ein Dossier zu diesem Arz-
neimittel, dessen Inhalt in § 35 a Abs. 1 Satz 3 SGB V niher be-
schrieben wird und das insbesondere Nachweise zum medizinischen
Nutzen und Zusatznutzen des Arzneimittels enthalten muss. Auf-
grund dieser Nachweise fiihrt der G-BA innerhalb von drei Monaten
eine (frithe) Nutzenbewertung durch, mit der er auch das IQWiG oder
einen Dritten beauftragen kann (§ 35 a Abs. 2 SGB V).>

Die Obliegenheit des Herstellers, Angaben zu Nutzen und
Zusatznutzen zu machen, besteht nicht fiir Arzneimittel, die zur
Behandlung eines seltenen Leidens zugelassen sind; dies gilt aller-
dings nur, wenn der Jahresumsatz des Arzneimittels in der Gesetz-
lichen Krankenversicherung 50 Mio. EUR nicht erreicht (zu den
Einzelheiten vgl. § 35 a Abs. 1 Satz 10 bis 12 SGB V). Arzneimittel,
die nur geringfiigige Ausgaben verursachen, kénnen von der Friih-
bewertung génzlich feigestellt werden (vgl. § 35 a Abs. 1a SGB V).
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5 Diese Nutzenbewertung erfolgt nach § 35 a Abs. 1 Satz 6 und 7 SGB V
auf der Grundlage einer Rechtsverordnung des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit; vgl. Verordnung tiber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln
nach § 35 a Absatz 1 SGB V fiir Erstattungsvereinbarungen nach § 130 b
SGB V (Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung - AM-NutzenV). Nach
§ 35 a Abs. 1 Satz 8 SGB V werden weitere Einzelheiten der Nutzenbewer-
tung in der Verfahrensordnung des G-BA geregelt; auch dies ist bereits er-
folgt (vgl. Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Einfii-
gung eines Kapitels zur Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen nach § 35 a SGB V vom 20. Januar 2011).
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- Nach der Veréffentlichung dieser Nutzenbewertung findet ein
Stellungnahmeverfahren statt, bevor der G-BA spétestens nach
weiteren drei Monaten iiber die Nutzenbewertung beschliet. Hat
sich in der Nutzenbewertung kein Zusatznutzen eines Arzneimit-
tels ergeben und ist dieses Mittel festbetragsfahig, wird es mit die-
sem Beschluss in eine Festbetragsgruppe (§ 35 Abs. 1 SGB V) ein-
geordnet (§ 35 a Abs. 4 SGB V).

- Ist das Arzneimittel dagegen nicht festbetragsfahig oder ist ein
Zusatznutzen festgestellt worden, wird innerhalb von sechs Mo-
naten zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem Hersteller der
Erstattungsbetrag vereinbart (§ 130 b Abs. 1 und 3 SGB V).

- Kommt es dabei nicht zu einer Einigung, setzt innerhalb wei-
terer drei Monate eine Schiedsstelle den Vertragsinhalt fest
(§ 130 b Abs. 4 SGB V). Der dadurch festgelegte Erstattungspreis
gilt ab dem 13. Monat nach Markteinfithrung des Arzneimittels,
so dass den Unternehmen eine freie Preisfestlegung nur noch fiir
die Dauer eines Jahres moglich ist.

- Sind sie mit diesem Schiedsspruch nicht einverstanden, kon-
nen beide Parteien beim G-BA eine Kosten-Nutzen-Bewertung
nach § 35 b SGB V beantragen, auf deren Grundlage der Erstat-
tungsbetrag dann neu zu vereinbaren oder - erfolgt wiederum
keine Einigung - von der Schiedsstelle festzusetzen ist (§ 130 b
Abs. 8 SGB V).

3. Die Rahmenvereinbarung nach § 130 b Abs. 9 SGB V

Fiir die Preisfindung durch Vereinbarung eines Erstattungsbetrags
zwischen GKV-Spitzenverband und Hersteller bzw. dessen Festset-
zung durch die Schiedsstelle sind zwei Falle zu unterscheiden:

- Wenn die frithe Nutzenbewertung keinen Zusatznutzen festge-
stellt hat, das Arzneimittel aber auch nicht festbetragsfihig ist,
enthdlt § 130 b Abs. 3 Satz 1 SGB V eine vergleichsweise klare
Vorgabe: Der Erstattungsbetrag darf nicht zu héheren Jahresthe-
rapiekosten als die nach § 35 Abs. 1 Satz 7 SGB V bestimmte
zweckmifige Vergleichstherapie fithren.

- Sehr viel komplizierter wird die Vereinbarung bzw. Festset-
zung des Erstattungsbetrags dagegen, wenn die frithe Nutzenbe-
wertung einen Zusatznutzen festgestellt hat. Das Gesetz nennt fiir
diesen Fall eine Reihe von Orientierungskriterien fiir die Preisfin-
dung, deren Verhiltnis zueinander und deren Zuordnung zu den
unterschiedlichen Stufen der Preisfindung - Vereinbarung zwi-
schen GKV-Spitzenverband und Hersteller, Festsetzung durch die
Schiedsstelle und Vereinbarung bzw. Festsetzung nach einer Ko-
sten-Nutzen-Bewertung - Fragen aufwerfen.®

In diesem Zusammenhang sieht nun § 130 b Abs. 9 Satz 1 SGB V
vor, dass der GKV-Spitzenverband und die fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafBgeblichen Spitzenor-
ganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene
eine Rahmenvereinbarung {iber die MaBstdbe der Erstattungsbe-
tragsvereinbarungen nach § 130 b Abs. 1 SGB V treffen. Kommt
diese Rahmenvereinbarung nicht zustande, setzen die unpartei-
ischen Mitglieder der nach § 130 b Abs. 5 SGB V gebildeten
Schiedsstelle die Rahmenvereinbarung im Benehmen mit den Ver-
banden auf Antrag einer Vertragspartei nach § 130 b Abs. 9 Satz 1
SGB V fest; eine Klage gegen diese Festsetzung hat keine aufschie-
bende Wirkung (§ 130 b Abs. 9 Satz 4 SGB V). In dieser Rahmen-
vereinbarung sollen insbesondere ,Kriterien fest(gelegt werden), die
neben dem Beschluss nach § 35 a und den Vorgaben nach Absatz 1
zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach Absatz 1 heranzu-
ziehen sind.“ Welche weiteren Kriterien dies sein sollen, sagt das
Gesetz nicht; es enthilt aber in § 130 b Abs. 9 Satz 3 SGB V den

6 Vgl. dazu Huster, GesR 2011, 81 f.

zusitzlichen Hinweis, dass ,,die Jahrestherapiekosten vergleichbarer
Arzneimittel (...) angemessen berticksichtigt werden* sollen.

Diese Rahmenvereinbarung liegt inzwischen ebenfalls
vor;’ in einigen besonders umstrittenen Punkten - etwa der Fest-
legung der europidischen Lander, deren ,tatsdchliche Abgabe-
preise” zu berilicksichtigen sind, und der Bestimmung der ,ver-
gleichbaren Arzneimittel“ - ist ihr Inhalt von den unparteiischen
Mitgliedern der Schiedsstelle festgesetzt worden.

4. Fragestellung

Inzwischen sind 25 friihe Nutzenbewertungen durchgefiihrt wor-
den; dabei wurden bislang fiir 13 neue Arzneimittel Rabatte fest-
gelegt.® Die Einschitzungen, ob und wie gut das Verfahren funkti-
oniert, sind - wie nicht anders zu erwarten - unterschiedlich;
insbesondere die Kriterien der Festlegung des Erstattungsbetrags
sind nach wie vor umstritten. Vor diesem Hintergrund stellt sich
die Frage, welche Verbindlichkeit die Vorgaben der Rahmenver-
einbarung fiir die Parteien entfaltet, die den Erstattungsbetrag
vereinbaren. Nach der Vorstellung des Gesetzgebers soll hier wohl
eine strikte Bindung bestehen (II.). Dies ist aber aus verfassungs-
rechtlicher Sicht nicht unproblematisch (IIL.), so dass ein vorsich-
tiger Umgang mit diesem Instrument angezeigt ist (IV.).

IIl. Die intendierte Bindungswirkung

der Rahmenvereinbarung

1. Wortlaut und Entstehungsgeschichte

Bereits der Wortlaut des § 130 b Abs. 9 SGB V spricht fiir eine Bin-
dung der Verhandlungspartner an die in der Rahmenvereinbarung
festgelegten Kriterien, wenn in Satz 2 bestimmt wird, dass diese
Kriterien bei der Vereinbarung des Erstattungsbetrags ,heranzu-
ziehen sind". Die ,Sollen“-Vorschrift des Satz 3 dieser Vorschrift
wendet sich dagegen an die Verbdnde, die die Rahmenvereinba-
rung selbst treffen; sie steht daher der Annahme einer Bindungs-
wirkung der Rahmenvereinbarung in keiner Weise entgegen.

Die Gesetzesmaterialien duBern sich zur Bindungswir-
kung der Rahmenvereinbarung nicht ausdriicklich. Allerdings fin-
det sich in der Begriindung des Gesetzentwurfs die Aussage, dass
mit der Rahmenvereinbarung ,Richtlinien* zur Verfiigung gestellt
werden, die ,,den Abschluss von Vereinbarungen erleichtern (sol-
len), weil damit fiir die Vereinbarungen vorgegebene, einheitliche
MaBstibe gelten.® Die Formulierung, dass ,vorgegebene, einheit-
liche MaBstébe gelten“, weist auf den Willen des Gesetzgebers hin,
die Verhandlungspartner ausnahmslos an die Vorgaben der Rah-
menvereinbarung zu binden. Im weiteren Gesetzgebungsverfahren
ist die Regelung des § 130 b Abs. 9 SGB V unverindert geblieben.

Auch in den Anhérungen zum AMNOG ist sie - soweit
aus den Materialien und Stellungnahmen ersichtlich - nur am
Rande thematisiert worden. So hat der Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller e.V. (vfa) in seiner Stellungnahme zum o.g. Ge-
setzentwurf eine ,gesetzliche Klarstellung” angeregt und auch ei-
nen entsprechenden Regelungsvorschlag vorgelegt, dass sich die
Vorgaben der Rahmenvereinbarung nicht auf die Vereinbarungen
nach § 130b Abs. 1 SGB V, sondern lediglich auf die Entschei-
dungen der Schiedsstelle beziehen, damit den Verhandlungspart-
nern weitestmogliche Freiheiten bei der Vertragsgestaltung einge-

7 Abrufbar unter: http://www.pharmatrix.de/cms/upload/pdf/Recht/arzneimit-
telrecht/12/Rahmenvereinb_ErstattBetrag_130_b_SGB_V_us_1205.pdf
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