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Anh6rung zum Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der
Arzneimittelversorgung (Bundestagsdrucksache 16/194) durch den Ausschuss fir Ge-
sundheit des Deutschen Bundestages am 18. Januar 2006

hier: Stellungnahme des Deutschen Hausarzteverbandes e.V.

Sehr geehrte Frau Vorsitzende,
sehr geehrte Frau Dr. Volkmer,
sehr geehrte Damen und Herren,

in der Anlage Ubersenden wir Ihnen im Rahmen des Anhdrungsverfahrens zu dem Gesetzent-
wurf zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung die Stellungnahme
des Deutschen Hausarzteverbandes zu den fur Hausérzte relevanten Regelungen.

Wir bitten Sie héflichst, die Stellungnahme des Deutschen Hauséarzteverbandes im Rahmen des

Anhorungsverfahrens zu bertcksichtigen und auf der Internetseite des Ausschusses fir Ge-
sundheit zu veréffentlichen.

Mit freundlichen GriRen

Rechtsanwalt Joachim Schiitz
Justitiar des Deutschen Hausarzteverbandes
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Anhdrung zum Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in
der Arzneimittelversorgung (BT- Drs. 16/194) durch den Ausschuss fur Gesund-
heit des Deutschen Bundestages am 18. Januar 2006

Stellungnahme des Deutschen Hauséarzteverbandes e.V.

I. Zusammenfassung:

Der Deutsche Hauséarzteverband e.V. lehnt den Gesetzentwurf zur Verbesserung der Wirt-
schaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung aus den nachfolgenden Grinden ab. Die insbeson-
dere fur Hausérzte bedeutsamen Regelungen des Gesetzentwurfes halten einer Prifung unter
rechtlichen, praxisrelevanten und medizinischen Gesichtspunkten nicht stand.

II. Stellungnahme im Einzelnen:

A. Stellungnahme aus berufspolitischer und (verfahrens-)rechtlicher Sicht
Zu Art. 1 Nr. 4

Unabhangig von der Frage, ob diesem Vorhaben grundsatzlich zuzustimmen ist, fallt auf, dass
die Frage der praktischen Nutzung und der Zeitpunkt der Nutzungspflicht offen bleiben. Da das
Nahere durch die Vertragspartner der Bundesmantelvertrage zu regeln sein wird, muss davon
ausgegangen werden, dass erst nach rechtsverbindlicher Einigung der Vertragspartner eine
Nutzungspflicht seitens der Vertragsarzte besteht.

Kritisch erscheint auch die Frage der technischen Umsetzung durch die Praxissoftwareherstel-
ler in den einzelnen Verwaltungssystemen, wobei davon ausgegangen werden muss, dass im
Zuge der technischen Umsetzung auf die Arzte erneut zusatzliche Kosten zukommen werden.
Zu bedenken ist ferner eine weitergehende Erhéhung des Verwaltungsaufwandes in der Arzt-
praxis bei verordnungsindividueller Berticksichtigung der verordnungsrelevanten Tagesthera-
piekosten, und zwar unabhangig davon, wie gut oder wie schlecht die neue Regelung in den
jeweiligen Praxisverwaltungs-Softwaresystemen umgesetzt wird.




Zu Art. 1 Nr. 5aund c

Die Regelungen sind grundsétzlich zu begrif3en, da sie Rechtssicherheit fur die Geltung von
RichtgrofRenvereinbarungen als Grundlage von Richtgro3enprifungen schaffen.

Zu Art. 1 Nr. 5b

Die ,Bonus-Malus-Regelung” bei der Arzneimittelverordnung ist jedenfalls im Hinblick auf die
Regelungen zu den gesetzlich vorgeschriebenen Sanktionen bei Uberschreitung der Tagesthe-
rapiekosten in Bezug auf den verordnenden Arzt abzulehnen.

Eine Sanktionsregelung, die den verordnenden Arzt von Gesetzes wegen zu Ausgleichszahlun-
gen verpflichtet, ohne dass dieser sich im Rahmen der festgestellten Uberschreitung exculpie-
ren kann, stellt einen nicht hinnehmbaren und (verfassungs-)rechtlich bedenklichen Eingriff in
die Therapiefreiheit des Arztes dar. (Medizinische) Besonderheiten (siehe hierzu auch die Stel-
lungnahme unter B.), die auf Seiten des verordnenden Arztes zu einer Uberschreitung der Ta-
gestherapiekosten im Hinblick auf seine praxisindividuelle Patientenstruktur urséachlich fur die
jeweilige Uberschreitung der Therapiekosten sind, miissen zumindest unter Grundséatzen des
Gebotes der VerhaltnismaRigkeit bei der Sanktionierung der Uberschreitung Beriicksichtigung
finden; andernfalls ist eine ,Verhaftung“ des Vertragesarztes aufgrund einer durch gesetzliche
Fiktion festgestellten Unwirtschaftlichkeit rechtlich unzuléssig.

In diesem Zusammenhang ist auch die Frage nach der Sinnhaftigkeit der Zustandigkeit des
Prufungsausschusses nach 8 106 Abs. 4 SGB V zu stellen. Da der Gesetzgeber Art und Um-
fang der SanktionsmafRRnahmen bei Uberschreitung der Tagestherapiekosten bereits per Gesetz
festgelegt hat, stellt sich die Frage nach dem Regelungsgehalt von Mal3nahmen, die der Pri-
fungsausschuss nach 8§ 106 Abs. 5 SGB V zu treffen hat. Ein wie auch immer gearteter Ermes-
sensspielraum bei der Entscheidung des Priifungsausschusses ist im Hinblick auf die gesetzli-
che Regelung zu den Ausgleichszahlungen — offensichtlich — nicht gegeben. Jedenfalls bleibt
das durch den Verweis auf § 106 Abs.5 SGB V bestehende Spannungsverhéltnis zwischen den
vom Gesetzgeber bereits festgeschriebenen Sanktionsmafl3nahmen zu solchen, die der Pri-
fungsausschuss nach § 106 Abs.5 S.1 SGB V treffen kann (,, Der Priifungsausschuss entschei-
det, ob der Vertragsarzt, ...... gegen das Wirtschaftlichkeitsverbot verstof3en hat und welche
Mafinahmen zu treffen sind®) vollig ungeklart. Vielmehr ist es wohl der Wille des Gesetzgebers,
dass der Prufungsausschuss lediglich die Hohe der prozentualen Uberschreitung (5-10 % oder
mehr als 10 %) durch rechtsmittelfahigen Bescheid festlegen kann, wodurch dann die gesetzli-
che Sanktionsregelung der Ausgleichszahlungsverpflichtung in Héhe von 30 % bzw. 50 % des
Uberschreitungsbetrages ausgelost wird. Gegenstand einer rechtlichen, ggf. gerichtlichen U-
berprufung des entsprechenden Bescheides kann dann nur die Hohe des Prozentsatzes der
Uberschreitung (auf der unsicheren Grundlage von arztbezogenen Schnellinformationen) sein.

Negativ bewertet werden muss ferner die zusatzliche Arbeitsbelastung der Prifgremien, von
denen jedenfalls unter Zugrundelegung der derzeitigen Prifpraxis nicht zu erwarten ist, dass
eine quartalsweise Priifung zeitnah erfolgen wird, so dass die betroffenen Vertragsérzte, ahn-
lich wie bei Richtgrof3en, auch beziglich der Einhaltung sog. Therapiekosten lange Zeit ,im
Dunkeln tappen® werden und ihr Verordnungsverhalten deshalb nicht rechtzeitig anpassen bzw.
umstellen kdnnen.



Weiterhin ist die gesetzliche Regelung zur Sanktionierung von Uberschreitungen der Tagesthe-
rapiekosten deshalb abzulehnen, weil die vom Prifungsausschuss zu Grunde zu legenden Be-
messungsgrundlagen (die arztbezogenen Schnellinformationen) eine erhebliche statistische
Unsicherheit aufweisen, wobei dieser Umstand auch nicht dadurch geheilt werden kann, dass
die gesetzliche Neuregelung vorsieht, dass auf Antrag des Arztes die Ausgleichsbetrége nach
Durchfuhrung eines Ausgleichs auf Grundlage von Jahresrechnungsergebnissen erneut zu U-
berprufen und Abweichungen auszugleichen sind.

Schlief3lich sind die sog. Tagestherapiekosten, die bekanntermalfen lediglich Hilfsgrof3en dar-
stellen (vgl.: Franz Knieps in ,Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD—Angaben fir Deutsch-
land im Jahr 2005%, Vorwort, S. 3 und 4), als Grundlage fiir die Beurteilung einer wirtschaftli-
chen Arzneimittelverordnung durch den verordnenden Arzt deshalb abzulehnen, weil sie durch
ein standigen Schwankungen bzw. Anderungen unterworfenes Preisgefiige im Arzneimittel-
markt im Verhdltnis von pharmazeutischer Industrie, Apotheken und Krankenkassen auf unsi-
cheren Bezugsgré3en beruhen.

B. Stellungnahme aus medizinischer Sicht
Zu Art. 1 Nr. 5 b)

Wahrend im Gesetzestext die Festlegung der Tagestherapiekosten auf ,,Gruppen von Arznei-
mitteln fir verordnungsstarke Anwendungsgebiete” abzielt (also z.B. die Gruppe der Betablo-
cker), wird in der Begriindung die Festlegung von Tagestherapiekosten fur verschiedene Indika-
tionsgebiete (also z.B. fur die Behandlung der Hypertonie) gefordert. Beide Ansatze bergen
Gefahren, die der grof3eren Gerechtigkeit oder auch einer Wirtschaftlichkeit insgesamt entge-
genlaufen.

Werden Tagestherapiekosten flir Gruppen von Arzneimitteln festgelegt, so finden sich fiir eine
Wirkstoffgruppe unterschiedliche Indikationen, z.B. fiir Betablocker. Innerhalb dieser Wirkstoff-
gruppe kann es dann zu groRRen Preisdifferenzen kommen, die aber dann die indikationsstel-
lung nicht unbedingt berlcksichtigen. Als Beispiel hierfiir ist die Herzinsuffizienz zu nennen, fur
deren Behandlung nur Metoprolol, Bisoprolol oder Carvedilol zugelassen sind. Von diesen Sub-
stanzen ist nur Carvedilol bei gleichzeitig vorliegender peripherer Verschlusskrankheit (eine
haufige Komorbiditat) zugelassen. Damit schrankt sich je nach Anwendungsgebiet die Verord-
nung innerhalb einer Wirkstoffgruppe ein und eventuell teurere Préparate missen aus medizini-
schen Grunden verordnet werden.

Hinzu kommt ein weiteres Problem, sollte die Berechnung auf der Basis von Tagestherapiekos-
ten erfolgen: Die Tagestherapiekosten werden umso geringer, je gro3er die verordnete Pa-
ckung bzw. je héher die Dosis des Wirkstoffes ist. Durch die Fixierung auf Tagestherapiekosten
wird ein Anreizsystem etabliert, welches den Arzt zur Verordnung von gréf3eren Packungen
verleitet. Hiermit wirde aber genau das Gegenteil der vom Gesetzgeber intendierten Ziele er-
reicht. Die Tagestherapiekosten fur den Arzt sinken durch die Verordnung von gro3en Packun-
gen, aber die Verordnungskosten insgesamt steigen an.




Sollte es die Intention sein, fur verschiedene Indikationsgebiete (wie in der Begriindung be-
nannt) Tagestherapiekosten zu definieren, so ergibt sich hier das Problem, dass innerhalb eines
Indikationsgebietes unterschiedliche Schweregrade vorliegen, die unterschiedliche Therapieop-
tionen erfordern. So ist z.B. innerhalb der Behandlung der arteriellen Hypertonie die Festlegung
auf Standardtherapiekosten insofern problematisch, als dass es hier eine Vielzahl von Komor-
biditaten gibt, die gewisse Wirkstoffgruppen ausschlieRen oder die Behandlung von speziellen
Wirkstoffgruppen erfordern. Z.B. erfolgt die Behandlung der arteriellen Hypertonie bei Patienten
mit gleichzeitigem Asthma bronchiale oder COPD mit anderen Wirkstoffen als bei der Hyperto-
nie und gleichzeitiger Koronarer Herzerkrankung. Die Tagestherapiekosten konnen dabei er-
heblich voneinander abweichen. Die vom Gesetzgeber intendierte gré3ere Unanfalligkeit ge-
genuber zufélligen Schwankungen, z.B. bezuglich der Fallzahl, wirde durch die Besonderheit
von Fallen

ebenso existieren.

Die ,Bonus-Malus-Regelung“ bei der Arzneimittelverordnung ist jedenfalls im Hinblick auf die
Regelungen zu den gesetzlich vorgeschriebenen Sanktionen bei Uberschreitung der Tagesthe-
rapiekosten in Bezug auf den verordnenden Arzt abzulehnen.

Ferner ist zu erwarten, dass die erzielten Einsparungen durch den Anreiz, héhere Dosierungen
und gréRRere Packungen zu verordnen, konterkariert werden.



