(14) Ausschuss fur Gesundheit

Ausschussdrucksache
Kassenérztliche Bundesvereinigung 0014(25) KBV
Dezernat 4 — Versorgungsstruktur und veranlasste Leistungen  yvom
11.1.2006

16. Wahlperiode

Anhdrung zum Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Wirt-
schaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung (BT-Drs. 16/194)
durch den Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages
am 18. Januar 2006

Stellungnahme der Kassenarztlichen Bundesvereinigung

I. Zusammenfassung:

1. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung lehnt den Gesetzentwurf zur Verbesse-
rung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung ab, weil das angestrebte
Ziel einer nachhaltigen Stabilisierung der Arzneimittelversorgung sich durch die-
ses Gesetz nicht erreichen lasst und es Regelungen enthalt, die nicht zu der im
Koalitionsvertrag geforderten Starkung der Vertragsarzte bei der Arzneimittelver-
ordnung fihren werden.

2. Die vorgesehenen Mal3nahmen fuhren generell zu massiven burokratischen und
finanziellen Belastungen in der gemeinsamen Selbstverwaltung, ohne die Gewahr
bieten zu kdnnen, dass die beabsichtigten Malihahmen zu nachhaltigen finan-
ziellen Effekten fuhren kbnnen.

3. Die vorgesehene verpflichtende Malus-Bonus-Regelung im Rahmen der
arztindividuellen Versorgung mit Arzneimitteln fuhrt zur Verunsicherung von Ver-
tragsarzten, stirzt den Arzt in ein ethisches Dilemma und fuhrt zur Belastung der
Arzt-/Patienten-Beziehung, insbesondere in der hausarztlichen Versorgung. Die
Einfuhrung eines Kollektivregresses durch die Hintertlr wird abgelehnt.

4. Die vorgesehene Diversifizierung der bestehenden Steuerungsansatze fuhrt zur
Intransparenz und zur schrittweisen Aufhebung der Steuerungsfahigkeit des Arz-
neimittel-Versorgungssystems; d. h. die Steuerungsfahigkeit der Arzneimittelver-
sorgung wird durch die vorgesehenen Malinahmen deutlich eingeschrankt.

5. Gewinschte Ansatze zur Starkung einer innovativen, ambulanten Arzneimittelver-
sorgung werden zentralistischen Regelungsmechanismen unterworfen anstelle
individuelle Therapiespielrdume als Grundlage der Qualitat der Patientenversor-
gung zu erhalten.

6. Die Starkung der Verantwortung der Vertragsarzte durch die Etablierung eines
Zulassungsverfahrens fir elektronische Arzneimittelprogramme vernachlassigt
das bestehende Kernproblem der gemeinsamen Selbstverwaltung, die Rechts-
sicherheit zu starken, die es der gemeinsamen Selbstverwaltung ermdglicht, Ver-
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A.

tragsarzten und Patienten gezielte und konkrete Informationen fiir eine wirtschaft-
liche und qualitatsgesicherte Versorgung zur Verfligung zu stellen.

. Die Stellungnahme im einzelnen:

Rabattvereinbarungen zur Gewahrleistungen von Mehrkostenausgleich
(Art.1,Nr.1=831,2SGB V)

Rabattvereinbarungen zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unter-
nehmen dienen zukunftig nicht mehr allein der versorgungsneutralen Kostensen-
kung, sondern dem Mehrkostenausgleich fiir Patienten bei Arzneimittelabgaben
zu Preisen oberhalb des Festbetrages.

Unabhéangig davon, dass eine Uberprifung der Durchfiihrung des Mehrkosten-
ausgleiches nicht mdglich sein wird und das primare Ziel von Rabattvertragen —
Arzneimittelausgaben zu senken - aus den Augen verloren wird, wird zukinftig
die Basis fur die Ermittlung von Arzneimittelausgaben durch die Neuregelung von
Rabattvereinbarungsmaglichkeiten nicht mehr nachvollziehbar. Damit verlieren
Steuerungselemente der Arzneimittelversorgung, wie Richtgrof3en, Tagesthera-
piekosten, Wirtschaftlichkeitsprifungen ihre Funktionalitat.

Dartuber hinaus wird die erforderliche Transparenz fur Arzt und Patient Gber die
tatsachlichen Arzneimittelpreise nicht mehr gewahrleistet werden kénnen. Auch
dem Apotheker fehlt jegliche Information, bei welchen Arzneimitteln welcher Pati-
ent welcher Krankenkasse den Zuzahlungsbetrag jenseits des Festbetrages ent-
richten muss.

. Festbetragsmanagement (Art. 1, Nr. 2 =8 35 SGB V)

Die vorgesehene Regelung weicht die Merkmale der Begrindung fir die Freistel-
lung von Festbetragsregelungen auf. Die ,neuartige Wirkungsweise* wird alterna-
tiv zu ,therapeutischen Verbesserungen® als Kriterium festgelegt. Das bedeutet,
dass allein therapierelevante Leistungsmerkmale, wie Wechsel von Applikations-
ort oder Applikationsweg oder andere Galenik die Freistellung von der Festbe-
tragsgruppenbildung bewirken kénnen. Dariber hinaus ist als weitere Ausnahme-
regelung von der Festbetragsgruppenbildung der Nutzennachweis von nur einem
Teil von Patienten oder Indikationsbereichen des gemeinsamen Anwendungsge-
bietes vorgesehen.

Fur die Festbetragsgruppenbildung selbst wird als Kriterium zusétzlich das Erfor-
dernis von ,gemeinsamen Anwendungsgebieten (Indikationen)“ festgelegt. Dies
wird in der konkreten Realisierung sowohl die Festbetragsgruppenbildung atomi-
sieren und an die Grenze der Durchflihrbarkeit bringen als auch die Einsparpo-
tentiale deutlich reduzieren.
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Nach Auffassung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung hat das bestehende
Festbetragsgruppensystem funktioniert und sich bewahrt. Uberreglementierungen
der Verfahren wie vorgesehen sind entbehrlich.

2. Die Ubertragung der Aufgabenstellung der Festbetragsgruppenbildung auf haupt-
amtliche Mitarbeiter fuhrt zur Uberfiihrung dieser Aufgabenstellung von der Arz-
neimittelkommission der deutschen Arzteschaft auf die Geschéftsstelle des Ge-
meinsamen Bundesausschusses. Hierdurch wird grundsatzlich die fachliche und
praktische Expertise der Arzteschaft ausgeblendet. Damit verbunden ist die Um-
gehung der Bewertung durch den Unterausschuss ,Arzneimittel* und eine
Schwachung der gemeinsamen Selbstverwaltung. Mit dem Hinweis auf die Not-
wendigkeit einer ,Professionalisierung” der Festbetragsgruppenbildung gibt der
Gesetzgeber zu erkennen, dass ihm die bisherigen Ablaufe in der Erarbeitung
von Festbetragsgruppen im Bundesausschuss nicht ausreichend gelaufig sind.
Die Kassenarztliche Bundesvereinigung lehnt die Ubertragung dieser Aufgaben-
stellung auf die Geschéaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses ab.

3. Die Verkiurzung der Vorlagefrist von Festbetragsregelungen um einen Monat
gegenuber dem BMG zur Beschleunigung des Verfahrens der Festbetragsgrup-
penbildung wird nicht grundsatzlich abgelehnt.

C. Einsatz zertifizierter Arzneimittelprogramme durch Vertragsarzte
(Art. 1,Nr.4=873,8 SGB V)

1. Die Vorschrift, dass Vertragsarzte nur zertifizierte elektronische Arzneimittel-Infor-
mations-Programme einsetzen dirfen, deren Inhalte von der KBV gemeinsam mit
den Spitzenverb&nden der Krankenkassen bundesmantelvertraglich festgelegt
werden sollen, ist getragen von dem Motiv, dem Vertragsarzt vor seiner Verord-
nung auf einer individuellen elektronischen Plattform alle amtlichen und wirt-
schaftlichen Informationen objektiv zur Verfigung zu stellen, um eine rationale
Verordnungsentscheidung im einzelnen Versorgungsfall treffen zu konnen.

2. Dieser Entwicklungsansatz, der grundsatzlich nicht abgelehnt wird, kann wie hier
vorgesehen nicht wirksam werden, weil er folgende Regelungsinhalte nicht be-
rucksichtigt:

a) Mit der Veranderung der Ebenen der Bereitstellung von bereits
vorhandenen Arzneimittelinformationen wird das bestehende Problem
der im § 73 Abs. 8 SGB V innewohnenden Asymmetrie der Informati-
onsrechte durch die pharmazeutische Industrie einerseits (Wettbe-
werbsrecht) und den Koérperschaften andererseits nicht gelést. Der § 73
Abs. 8 liefert nach bestehender praktischer Erfahrung wegen erheb-
licher rechtlicher Implikationen keine Grundlage, um erforderliche in der
taglichen Praxis anwendbare konkrete Entscheidungshilfen fir den
Vertragsarzt bereitstellen zu kénnen. Damit wird das grundlegende
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Problem der notleidenden Informationsaktivitidten (Rechtssicherheit)
der Selbstverwaltung nicht behoben.

b) Die Regelung zu Arzneimittelinformationen muss die zeithahe
Bereitstellung der Arzneimitteldaten verpflichtend vorsehen und den
rechtssicheren Ruckgriff auf diese Daten ermdglichen.

c) Fur die Einfuhrung dieser Regelung ist eine Terminbindung vorzuse-
hen, die es ermdglicht, die Regelung gesamtvertraglich zwischen der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung und den Spitzenverbanden der
Krankenkassen einvernehmlich einzufthren.

d) Die KBV lehnt die Ubernahme der Zusatzkosten fiir entsprechende
Softwaretools durch die Vertragsarzte ab.

D. Rahmenvorgaben/Arzneimittelvereinbarungen (Art. 1, Nr.5=884,6 und 7
SGB V)

Die explizite Vorgabe von Festsetzungsterminen fir Rahmenvorgaben auf Bundes-
ebene und RichtgréRenvereinbarungen auf Landesebene ist zwar wegen der Steue-
rungsvorgaben fur das Folgejahr nachvollziehbar, |6st aber nicht das fir eine zu-
kunftsorientierte, versorgungsgerichtete Steuerung kardinale Problem der zum Zeit-
punkt der Vereinbarungen unzureichend verfigbaren aktuellen Planungsdaten. Die
vorgesehenen Terminsetzungen haben z. B. auf der Bundesebene zur Folge, dass
lediglich Daten des 1. Quartals des laufenden Jahres fur Entscheidungen des Fol-
gejahres zur Verfligung stehen. Damit ist zwangslaufig verbunden, dass Steuerungs-
ansatze nur unbestimmt und vorlaufig sein kbnnen. Deshalb ist es dringend erforder-
lich,

a) die Datenlage weiter zu verbessern (Aktualisierung) und/oder

b) Uber die festgelegten Termine hinaus nachgehend unterjahrig die Mog-
lichkeit von Nachjustierungen zu geben (auch fir Haushalte bestehen
die Mdglichkeiten von Uber- und aulRerplanmafigen Korrekturen).

E. Steuerung der Arzneimittelversorgung tber individuelle Zielvereinbarungen
durch eine Bonus-/Malus-Regelung (Art. 1, Nr. 5=8 84, 4 a SGB V)

1. Die Verordnung von Arzneimitteln liegt in der Verantwortung des einzelnen
Vertragsarztes. Hierbei sind die Regeln der arztlichen Kunst unter Berucksichti-
gung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse sowie
das Gebot der Wirtschaftlichkeit zu beachten. Mit der Verpflichtung zur Einhaltung
von Tagestherapiekosten fur konkrete Versorgungsgebiete erhalt fir den einzel-
nen Vertragsarzt in jedem einzelnen entsprechenden Versorgungsfall die Einhal-
tung der Tagestherapiekosten den Vorrang vor medizinisch-therapeutischen Er-
fordernissen. Die mit dieser gesetzlichen Regelung induzierte Vorrangstellung -
begleitet von Sanktionen — wird zu Effekten fuhren, die den arztlichen Grund-
pflichten des ,bonum facere® und ,nihil nocere* widersprechen. Die fur den ein-
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zelnen Arzt und ggf. seine arztliche Existenz nicht Uberschaubaren Konsequen-
zen werden zwangslaufig zur Vermeidung und/oder zur Verlagerung von notwen-
digen Arzneimitteltherapien fiihren. Zugleich wird dem Vertragsarzt im Einzelfall
bei sparsamer rationaler Arzneimitteltherapie der Vorwurf zuteil werden, dass er
aus Grinden der Bereicherung notwendige Therapien unterlasse. Die fur jede
arztliche Intervention erforderliche Vertrauensgrundlage einer Arzt-/Patienten-Be-
ziehung wird massiv beschéadigt. Zugleich wird dem Vertragsarzt das ethische
Dilemma in jedem entsprechenden Versorgungsfall aufgebirdet, mit seiner Ent-
scheidung gegen eine der ihm auferlegten (arztlichen, vertraglichen, gesetz-
lichen) Verpflichtung verstol3en zu missen. Die Erpressbarkeit zur Vermeidung
derartiger Vorwirfe nimmt zu und kann einen kontraproduktiven Effekt zur Folge
haben

2. Der vorgesehene Ansatz, uber punktuelle Konkretisierungen und Anreiz-
mechanismen des bisher schon bestehenden Zielvereinbarungsinstrumentariums
die Steuerungswirksamkeit von Zielvereinbarungen zu verbessern und Uber das
Verordnungsverhalten auf die Strukturkomponente in der Arzneimittelversorgung
einzuwirken, wird das beabsichtigte Ergebnis wegen des fehlerhaften Einsatzes
der vorgesehenen Instrumente nicht erreichen kdénnen. Aus unserer Sicht sind
generell fir ein funktionsfahiges Zielvereinbarungssystem folgende Grundséatze
zu beachten:

a) Ziele mussen zwischen klar bestimmten Zielvereinbarungspartnern ver-
einbart werden (Eindeutigkeit der Zielvereinbarungsebenen).

b) Ziele missen eindeutig definiert sein (Definitionsklarheit).

c) Die Zielerreichung muss zeitnah, prazise gemessen werden kdnnen
(Messbarkeit).

d) Eine Zielerreichung oder —abweichung darf nur auf der jeweiligen

Zielvereinbarungsebene Folgeentscheidungen induzieren (klare Ver-
antwortungszuordnung).

Das vorgeschlagene Steuerungssystem verstof3t eklatant gegen diese Grund-

satze:

(1) Die Zielvereinbarungsebenen sind nicht konsistent:
Die Vereinbarung von Zielen (Tagestherapiekosten) ist vorgesehen zwi-
schen Krankenkassenverbanden und Kassenéarztlichen Vereinigungen. Der
Vertragsarzt ist als Vereinbarungspartner nicht vorgesehen. Die Vereinba-
rung greift jedoch in die individuelle &rztliche Therapie ein und reguliert damit
zu Lasten von betroffenen Dritten.

(2) Die Ziele sind nicht eindeutig definiert:

Die Festlegung von Tagestherapiekosten fir Arzneimittel in verordnungs-
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3)

(4)

starken Anwendungsgebieten als ZielgroR3e ist fur den einzelnen Vertrags-
arzt in seiner taglichen Praxis als Information nicht verfugbar. Arzneimittel
sind indikationsverschieden einsetzbar, so dass Tagestherapiekosten indi-
kations- und patientenbezogen und auf die einzelne Packung unter Vorgabe
von chronischer oder ggf. Akuterkrankung sowie Aspekten wie Schweregrad
der Erkrankung, Alter, Geschlecht, Begleiterkrankungen der Patienten
u. v. m. vorzugeben waren. Zudem unterliegen Arzneimittelpreise strukturell
einer nicht tberschaubaren Dynamik, die durch die fortwahrende Anpassung
von Tagestherapiekosten aufgefangen werden musste, wenn die hinter der
Verordnung liegende Versorgung nicht beeintrachtigt werden soll.

Exakte Messbarkeit der Ziele ist nicht gewahrleistet:

Das hier vorgeschlagene System sieht die vierteljahrliche(!) Messung der
vorgegebenen Ziele vor. Das setzt voraus, dass die durchschnittlichen Ta-
gestherapiekosten je Vertragsarzt nach vorgegebenen Arzneimittelgruppen
und Anwendungsgebieten unter Berucksichtigung des (vorgegebenen?)
Preisstandes gemessen werden kann. Die Informationsgrundlage hierfur
sollen die vierteljahrlichen Arzneimittel-Schnellinformationen (GAmMSi-Arzt)
liefern. Dies kdnnen die Arzneimittel-Schnellinformationen aber nicht leisten,
well

a. sie als Fruhinformationen weder vollstandig noch valide sein kon-
nen. Als Fruhinformationen kommt ihnen nur die Aufgabe der
Trendinformation zu, d. h., sie werden auf keinen Fall eine auch
rechtlich belastbare Grundlage fir ein zeitnahes Sanktionssystem
fur Uber- oder Unterschreitungen sein kénnen.

b. die Fruhinformation erst mit einem Zeitverzug von 13 bis 15 Wo-
chen nach Verordnungsquartal an die Kassenarztlichen Vereini-
gungen ausgeliefert werden kénnen und nach gegenwartiger Pra-
xis einem permanenten, nachgehenden Anderungsdienst unter-
worfen sind.

Auf der Grundlage unbestimmter Zieldefinition (Tagestherapiekosten wurden
bisher mit den Spitzenverbanden in den Rahmenvorgaben nicht vereinbart)
und invalider Datenlage werden Rechtsstreitigkeiten vorprogrammiert sein.

Verantwortungszuordnung:

Unterstellt, dass das Zielvereinbarungskonzept funktioniert (unabhangig von
der grundsétzlichen ablehnenden Position gegen ein Bonus-/Malus-System),
so besteht keine eindeutige Zuordnung von Verantwortlichkeiten. Mit Aus-
gleichsbetragen wegen Zieliiberschreitungen werden tber die Absetzbarkeit
aus der Gesamtverglitung zunachst alle Vertragsarzte belastet. Sie bleiben
auch belastet, wenn der Kassenarztlichen Vereinigung der hier geforderte
Durchgriff auf den einzelnen Vertragsarzt nicht gelingt. Dies wirde einem
Kollektivregress durch die Hintertlr entsprechen. Das Malus-Verfahren ist
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verpflichtend vorgesehen. Das Zuordnungsverfahren der Bonusgewahrung
bleibt vollkommen unbestimmit.

Als Kriterien fur die Verteilung des Bonus durch die Kassenérztlichen Verei-
nigungen sind Vertragsarzte, die wirtschaftlich verordnen und die Tagesthe-
rapiekosten unterschritten haben, zu bertcksichtigen. Ungeklart ist der zeit-
liche und inhaltliche Modus der Bereitstellung und der Verteilung sowie die

hierfur erforderliche Datenbereitstellung (vor oder nach Abschluss der Wirt-
schaftlichkeitspriufungsverfahren bzw. der Uberprifung der Ausgleichsbe-
trage) fur die Bonusgewahrung.

Die vorgesehene individuelle Malus-Regelung kann vierteljahrlich zu Abzu-
gen fuhren, mit denen zunachst die Gesamtvergitung belastet wird. Dem
Vertragsarzt wird die Beweislast auferlegt, auf Antrag nach einem Jahr auf
der Grundlage der Jahresrechnungsergebnisse (z. Z. in der zweiten Halfte
des Folgejahres) den Nachweis zu fihren, ob und/oder in welcher Hohe der
Abzug gerechtfertigt war. Unter dem Vorbehalt des Uberpriifungsrechts kann
nach der vorgesehenen Regelung der Honorarbescheid des einzelnen Arz-
tes durch die KV erst nach Abschluss des Verfahrens (bis zu zwei Jahren
nach Verordnungszeitraum) gekirzt werden, d. h. die von Abziigen betrof-
fene KV gewéhrt den Krankenkassen und/oder dem einzelnen betroffenen
Vertragsarzt einen zinslosen Kredit zu Lasten aller von dieser Malihahme
nicht betroffenen Vertragsarzte.

F. Grundsatzliche Bewertung
1. Steuerungsmischsystem

Neben den systematischen Defiziten, die die Funktionsfahigkeit des vorgeschla-
genen Zielvereinbarungssystems massiv behindern werden, wird die Durchfthr-
barkeit durch weitere Systemmangel behindert werden.

a) Vierteljahrliche Feststellung von Uber- oder Unterschreitungen durch
den jeweiligen Prifungsausschuss

b) Jahresbezogene Uberpriifung der Ausgleichsbetrage auf Antrag des
Arztes

c) Bereinigung der RichtgroRen um Arzneimittel, fir die Zielvereinbarun-
gen auf der Grundlage von Tagestherapiekosten vereinbart werden.

Mit diesen Steuerungselementen wird ein Steuerungsmischsystem etabliert, das
unter Berlcksichtigung der zeitlich definierten Ablaufe und der regional unter-
schiedlichen Ausgestaltungsmoglichkeiten eine Komplexitat erhélt, das einen Bu-
rokratieschub auslésen wird, der wiederum die ohnehin knappen Ressourcen des
Gesundheitssystems ohne nachgewiesene Qualitatsverbesserung belastet. Ob in
der Gesamtbilanz der MalRBhahmen damit Uberhaupt je ein wirtschaftlich positiver
Effekt erzielbar sein wird, ist stark zu bezweifeln. Das vermeintliche Versagen der
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Selbstverwaltung ist hierbei schon inhérent. Wer ernsthaft bemiht ist, ein steue-
rungsfahiges System der Arzneimittelversorgung zu gewahrleisten, muss das
noch schlummernde Birokratiemonster mit Nachdruck ablehnen.

2. Wettbewerbliche Diversifizierung

Die Vielfalt der angedachten Steuerungsansétze (unter Einschluss der individu-
ellen Rabattstrategien von Krankenkassen und Pharmaindustrie sowie differen-
zierten Vertragsstrategien von Krankenkassen) fuihren zu einer intransparenten
wettbewerblichen Ausrichtung der Arzneimittelversorgung. Dies wird zwangslaufig
zur Konsequenz haben, dass der bisher von der Selbstverwaltung gemeinsam
getragene Gestaltungsansatz vollends verloren geht. Das bisher einheitliche
Preisgeflige besteht schon nicht mehr und wird immer weiter gelockert werden.
Die wettbewerbliche Gestaltung der Arzneimittelversorgung kann auch eine Op-
tion zur Hebung von Rationalisierungsreserven sein (z.B. durch Ausbau der Ra-
battvertrage nach 8§ 130a Abs. 8). Um so eindringlicher ist allerdings an dieser
Stelle zu fordern, dass Vertragsarzte zukunftig aus der Wirtschaftlichkeitsverant-
wortung bezlglich der Preisorientierung in der Versorgung herausgenommen
werden missen. Diese muss zwangslaufig in die Verantwortung der beteiligten
Marktpartner (Krankenkassen, pharmazeutische Industrie usw.) tbergehen. Der
Vertragsarzt wird dabei seine an dieser Stelle originare Verantwortung fir die In-
dikationsstellung, Wirkstoffauswahl und Dosierung behalten.
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