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Bezug: Einladungsschreiben vom 19.12.2005

Sehr geehrte Frau Vorsitzende,

die Bundesarztekammer Gbermittelt Innen hiermit eine schriftliche Stellung-

nahme zu dem oben genannten Entwurf.

An der Anhorung wird der Prasident der Bundesarztekammer, Herr Prof.

Dr. Dr. hc. Jorg-Dietrich Hoppe, teilnehmen.

Mit freundlichen GriRen
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BUNDESARZTEKAMMER

< (ARBEITSGEMEINSCHAFT DER DEUTSCHEN ARZTEKAMMERN)

12.01.2006 Schiffi

Stellungnahme der Bundesarztekammer zum

Gesetzentwurf der Fraktionen CDU/CSU und SPD:
Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit
in der Arzneimittelversorgung
(Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz — AVWG)
(Drucks. 16/194)

Die Bundeséarztekammer hélt den Entwurf nicht fir einen geeigneten Beitrag zur Wirtschaft-
lichkeit der Arzneimittelversorgung. Im Gegenteil: Die vorgesehenen Regelungen werden die

Versorgung der Versicherten eher verschlechtern.

Im einzeln bemerkt die Bundesarztekammer folgendes:
1. Festbetragsregelung (Art. 1 Nr. 1 = § 31 Abs. 2 SGB V; Art. 1 Nr. 2 =§ 35 SGB V)

a) Kiinftig soll die Krankenkasse die Kosten fiir Festbetragsarzneimittel Gber dem
Festbetrag erstatten, wenn mit dem pharmazeutischen Unternehmen Rabatt-
vereinbarungen getroffen worden sind, die einen Ausgleich der Mehrkosten
ermdglichen. Dem pharmazeutischen Unternehmen soll es auch gestattet
sein, den Ausgleich durch Rabatte fir weitere Arzneimittel des pharmazeuti-

schen Unternehmens zu erméglichen.
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Bewertung:

b)

Die Rabatte werden nicht fir Kostensenkung, sondern fiir Mehrkostenaus-

gleich verwendet.

Anscheinend ist diese Regelung eine politische Erfahrung aus der ,Sortis®-
Festbetragsstreitigkeit. Unklar nach der Formulierung ist, ob der Mehrkosten-
ausgleich sich sowohl auf das Festbetragsmittel als auch ,weitere“ Arzneimit-
tel beziehen soll oder ob es dem pharmazeutischen Unternehmen gestattet
ist, den Ausgleich fir ,weitere“ Arzneimittel (ohne das Festbetragsarzneimittel)
anzubieten. Unklar bleibt auch, wie kontrolliert werden kann, ob tatsachlich
Mehrkosten aus der Abgabe des Mittels Uber dem Festbetrag ausgeglichen

werden.

Die Regelung liegt im Interesse der pharmazeutischen Industrie. Sie stellt fir
die Ermittlung von Ausgaben flr Arzneimittelverordnungen als Basis fir Richt-
gréBen, Tagestherapiekosten, Wirtschaftlichkeitspriifungen usw. eine weitere

statistische Unsicherheit dar.
Das Festbetragssystem wird geandert:

Kunftig sollen patentgeschitzte Arzneimittel, die eine therapeutische Verbes-
serung darstellen, von der Festbetragsregelung ausgenommen werden. Der
Gesetzesvorschlag sieht zu diesem Zweck vor, dass die Bewertungskriterien
flr die Feststellung einer therapeutischen Verbesserung nach Maf3gabe der
Grundséatze der evidenzbasierten Medizin festgelegt werden (§ 35 Abs. 1a —

neu -).

Bemerkenswert ist die Vorstellung des Gesetzgebers (§ 35 Abs. 1 Satz4 —
neu -), dass die Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses
hauptamtliche Mitarbeiter beschaftigen muss, die die Entscheidungen flr die
Festbetragsfestsetzung vorbereiten. Dies war bisher Angelegenheit der Un-
terausschusse. Die Verweisung auf die entsprechende Anwendung der Rege-
lung Uber die Geschéaftsstellen der Wirtschaftlichkeitspriifungsgremien (§ 106
Abs. 4a Satz 3 und 7 SGB V) zeigt, dass der Gesetzgeber von einer falschen
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Vorstellung Uber die Erarbeitung von Festbetragsgruppenbildungen im Bun-

desausschuss ausgeht.

Bewertung:

Die in § 35 neu vorgesehene Tatigkeit von hauptamtlichen Mitarbeitern wirde aus
Sicht der Bundeséarztekammer die bisher effektive Mitwirkung von geeigneten Sach-
verstandigen, insbesondere z.B. der Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA), ausschlieBen. Durch die AkdA wird eine objektive wissenschaftliche
Begutachtung gewahrleistet, weil diese eine von Interessen unabhéngige Institution
der Arzteschaft ist. Auch im Hinblick auf die Breite der wissenschaftlichen Abdeckung
ist die AkdA eine bewahrte Institution, da hier klinischer und pharmakologischer

Sachverstand auch flr seltenere Therapiegebiete vorhanden ist.

Nach § 35 Abs. 1b — neu — sollen Bewertungen “flir gemeinsame Anwendungsgebie-
te der Arzneimittel der Wirkstoffgruppe“ erfolgen. Bisher ist es so, dass eine Eintei-
lung von Festbetragsgruppen erfolgen kann, wenn Wirkstoffe ein gemeinsames Indi-
kationsgebiet hatten. Eine vergleichende Bewertung ist zwischen Wirkstoffen méglich
unabhangig von dem gemeinsamen Indikationsgebiet, das der Gruppeneinteilung
zugrunde liegt. (Im Falle der gegenwartig zur Begutachtung anstehenden
Bisphosphonate beispielsweise ist das gemeinsame Indikationsgebiet, die Tumorhy-
perkalzadmie, bei der tatséchlichen Vorordnungshéaufigkeit eine eher seltene Indikati-
on. Die Wirkstoffe kénnen gleichwonhl in ihren hauptséchlich angewendeten Indikatio-
nen, der Pravention von Frakturen bei Malignompatienten miteinander verglichen
werden, auch wenn nicht jeder Wirkstoff einer Gruppe flr jede Indikation zugelassen
ist.) Die vorgeschlagene neue Formulierung fihrt dazu, dass es sich fir den Herstel-
ler lohnt, fur jede Indikation ein gesondertes Handelspréaparat auszubieten, so dass
kiinftig die Zusammenfassung von gréBeren Festbetragsgruppen eher erschwert

wird.

Neubestimmung der Veranderungsraten fiir die Vergiitung der Krankenhaus-
leistungen und die Begrenzung der Verwaltungsausgaben der Krankenkassen
(Art. 1 Nr. 3=§ 71 Abs. 3 SGB V)

Die Veranderungsrate nach § 71 SGB V wird auf einen Versichertenbezug umge-
stellt. Fur die Grundlohnrate in der vertragsérztlichen Versorgung gilt die bisherige
Regelung weiter. Das Motiv flir diese Regelung dtrfte der Versuch sein, einen Aus-
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gleich fur die durch Hartz IV verursachten Umwandlungen von Mitgliedschaften in
Familienversicherungen zu erzielen. Flr das Jahr 2006 wird die Berechnung zugleich

im Gesetz festgelegt (0,63 v.H.).

Bewertung:

Die mit der Regelung verbundene Reduzierung von von Finanzmitteln stellt fir die
Krankenhauser einen unzumutbaren Einschnitt dar und wird daher abgelehnt. Den
Krankenhausern werden hiermit jéhrlich ca. 150 Mio. EUR entzogen, die ihnen die

Grundlage fir eine tragféhige und verlassliche Personal- und Betriebsplanung nimmt.

Nutzung elektronischer Arzneimittelprogramme durch Vertragsarzte (Art. 1 Nr. 4
=§ 73 Abs. 8 SGB V)

Vorgeschrieben wird, dass Vertragséarzte nur von der Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung zertifizierte elektronische Arzneimittelprogramme nutzen durfen. Die Pro-
gramme missen die Informationen nach § 73 Abs. 8 Satz2 und 3 SGB V enthalten
(Informationen und Hinweise auf der Grundlage von Beschlissen des Gemeinsamen
Bundesausschusses, der Rahmenvorgaben fur die Arzneimittelvereinbarungen und
der getroffenen Arzneimittelvereinbarungen; ferner sind Informationen und Hinweise
Uber Handelsbezeichnungen, Indikationen und Preise sowie weitere fur die Verord-
nung bedeutsame Angaben zu machen, die einen Vergleich der Arzneimittel ermdégli-

chen —s. § 73 Abs. 8 Séatze 2 und 3 im einzelnen).

Bewertung:

Grundsatzlich ist der Idee der Nutzung objektiver Informationen zuzustimmen. Offen
bleibt — wie bei allen vergleichbaren Regelungen dieser Art —, wie die Einhaltung die-

ser Pflicht Gberpruft werden kann.

,,Bonus-Malus-Regelung“ bei der Arzneimittelverordnung (Art. 1 Nr.5 = § 84
SGB V, insbesondere § 84 Abs. 4 — neu —)

Von fur die Arzneimittelverordnungsweise der Vertragsarzte erheblicher Bedeutung
ist die Neufassung des § 84 Abs. 4a SGB V, der in der geltenden Fassung eine fle-
xible Regelung fir die Abschdpfung von eingesparten Mitteln fir Informationen und

Bonuszahlungen vorsieht.




Seite 5 des Schreibens der Bundeséarztekammer

Nunmehr soll die Verpflichtung eingeflihrt werden, flr ,,Gruppen von Arzneimitteln fir
verordnungsstarke Anwendungsgebiete, die bedeutsam zur ErschlieBung von Wirt-
schaftlichkeitsreserven sind“ Tagestherapiekosten (ggf. auch andere geeignete Ver-
gleichsgroBen) festzulegen, welche sich bei wirtschaftlicher Verordnungsweise erge-
ben. Es handelt sich um eine vertragliche Verpflichtung, die gegebenenfalls auch

schiedsfahig ist.

~Tagestherapiekosten” als Wirtschaftlichkeitsanreiz sind ein zweifelhaftes Instrument.
Sie werden auf Dauer eine negativ-verhaltenspragende Wirkung auf die Arzte haben,
weil sie die Kosten der Arzneimitteltherapie zum ersten ,Parameter machen werden
und nicht das Patientenproblem, zumal dann wenn das System mit Malus-Bonus-
Elementen verbunden ist. Die zwangslaufig zu erwartende jahrliche Absenkung der
Tagestherapiekosten wird den medizinischen Fortschritt behindern. Die Bundesérzte-
kammer halt angesichts der fehlenden Erfahrungen zumindest eine Befristung fir er-

forderlich.

Gesetzlich vorgeschrieben ist ein Sanktionssystém bei Uber- oder Unterschreitung
der Therapiekosten in Bezug auf den arzneimittelverordnenden Arzt. AngeknUpft wird
an die ,Ausgaben® fir die vom Arzt verordneten Arzneimittel. Uberschreiten diese
Ausgaben die Therapiekosten hat der Arzt einen Uberschreitungsbetrag wie folgt

auszugleichen:

- Bei mehr als 5 v.H. bis zu 10 v.H. Uberschreitung einen Anteil von 20 v.H. (der

Uberschreitung);
- von mehr als 10 v.H. bis 30 v.H. entsprechend einem Anteil von 30 v.H.,

- dariiber hinausgehend einen Anteil zur Halfte (der Uberschreitung).

Unterschreiten die Ausgaben die Therapiekosten, entrichten die Parteien der Ge-
samtvertrage einen vereinbarten Bonus an die Kassenérztliche Vereinigung zur Ver-
teilung an die Vertragsarzte, welche wirtschaftlich verordnen und deren Versorgungs-
kosten die Tagestherapiekosten nicht Uberschreiten. Darauf hinzuweisen ist, dass

nach dieser Regelung der Malus verpflichtend ist, der Bonus zu vereinbaren ist.

Fur das Verfahren der Sanktion der Uber- oder Unterschreitungen sieht der Gesetz-

gebungsvorschlag ein kompliziertes und burokratisches Verfahren — gegebenenfalls
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mit doppeltem Prifungsverfahren — vor, was die damit befassten Prifungsgremien

Uberfordern wird.

Beachtenswert ist auch, dass Ausgleichsbetrage (wegen Unterschreitung) die in den
Gesamtvertragen vereinbarten Vergitungen verringern — mit anderen Worten: die
Ausgleichsbetrage werden von der Gesamtverglitung abgezogen und die Refinanzie-

rung zugunsten der Gesamtvergitung muss durch Rickforderungsanspriiche der
Kassenarztlichen Vereinigung gegen den Vertragsarzt erfolgen. Damit erahlten die

Krankenkassen unberechtigterweise finanzielle Vorteile zu Lasten aller Vertragsarzte.

Das Ausgleichsverfahren wird zusétzlich durch Komplementérregelungen kompliziert,

wie z.B. zur Berechnung von Richtgréien.

Bewertung:

Der Vorschlag administriert die arztliche Therapie mit Arzneimitteln in unertraglicher
Weise. Die bedarfsgerechte Patientenversorgung ist geféhrdet. Die Vorschlage sind
politisch schon deswegen nicht akzeptabel, weil der Sanktionsmechanismus auf der
statistisch unsicheren Grundlage der Schnellinformationen und der durch die zuneh-
mende Diversifizierung des Preissystems der Arzneimittel im Verhéltnis von pharma-
zeutischer Industrie, Apotheken und Krankenkassen auf unsicheren Ausgabenfest-
stellungen beruht, die in einem groben System zu Lasten der Kassenérztlichen Ver-
einigung (Gesamtvergitung) ausgeglichen werden. AuBBerdem ist der Rechtsschutz
des Vertragsarztes nicht hinreichend geregelt. SchlieBlich dirften die Prifgremien

faktisch Uberfordert sein.

Was das vorgeschlagene Malus-Bonus-System angeht, ist es deswegen abzulehnen,
weil die Finanzierung dieses Systems unklar bleibt und die Arzteschaft gegeniber
den Patienten in den Verruf der ,honorarverbesserenden Minimaltherapie® bringt.
Vermutlich lauft es darauf hinaus, dass die Krankenkassen nur in einem solchen Um-
fang Boni zahlen wiirden, wie sie durch Negativausgleiche betroffener Arzte bei U-
berschreitung der Tagestherapiekosten gegenfinanziert werden konnten.Hinzu tritt
das berufsethische Problem, dass Bonizahlungen die Arzte gegentiber dem Patienten
in das Dilemma bringen, dass ihre Arzneimittelverordnungsweise von Eigeninteres-
sen und nicht von medizinischen Entscheidungen geleitet ist. Solchen Entwicklungen

muss die Bundeséarztekammer entschieden entgegentreten.
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