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Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) nimmt zum Entwurf eines Gesetzes zur Neu-
ordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelneu-
ordnungsgesetz — AMNOG) im Folgenden Stellung. Die Stellungnahme gliedert sich in drei
Abschnitte:

Teil 1: Allgemeine Anmerkungen (S. 2 - 5)

Teil 2: Attraktivitat des Arztberufes, Arzneimittelsicherheit und Verordnungssi-
cherheit (S. 6 — 23)
Die Anmerkungen sowie die konkreten Anderungsvorschlage der KBV bezie-
hen sich auf die bestehenden Aufgaben der KBV, der Kassenérztlichen Verei-
nigungen sowie der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte im Zusammenhang

mit der Arzneimittelversorgung der GKV-Versicherten.

Teil 3: Weitere Anmerkungen zu den einzelnen Vorschriften (S. 24 — 30)
. Anmerkungen zu weiteren arzneimittel- und heilmittelspezifischen Vor-
schriften
Il. Anmerkung zu Art. 1 Nr. 9 (8 69 SGB V)


verlauerka
Ausschussstempel
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- Allgemeine Anmerkungen

Ziele des Gesetzentwurfs:

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) begrif3t und unterstitzt die folgenden Zielset-
zungen des Entwurfs eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (nachstehend
AMNOG-Entwurf genannt) ausdricklich:

1. Ubertragung der Verantwortung fiir die Preis- und Morbiditatsentwicklung auf Kran-

kenkassen und pharmazeutische Unternehmen;

2. Ausrichtung der Verantwortung der Vertragsarzte auf die Versorgung nach medizi-
nisch begriindeten Regelungen sowie Entlastung der Vertragséarzte durch Deregulie-

rungsmaflinahmen.
Folgen der vorgesehenen Vorschriften:

Dennoch wird durch die nunmehr vorgesehenen gesetzlichen Anderungen eine Entlastung
der Vertragsarzte von Uberregulierung und Regressbedrohung nicht erreicht. Viele junge
Mediziner entscheiden sich gegen eine Niederlassung, weil sie den Regressdruck furchten
(Berufsmonitoring Medizinstudenten: Bundesweite Befragung 2010

http://www.kbv.de/publikationen/37141.html ). Der vorliegende Entwurf flir ein Gesetz zur

Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung enthalt dazu

Zu wenige Lésungsansatze.

Nach Auffassung der KBV sind weitergehende notwendige Regelungen zur Anderung der
88 84 SGB V und 106 SGB V zu treffen. Denn die im Gesetzentwurf vorgesehenen Anderun-
gen in 8 84 Abs. 1, 4a und 7a beinhalten lediglich eine Klarstellung, dass in den regionalen
Arzneimittelvereinbarungen auch Verordnungsanteile fir Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen im
jeweiligen Anwendungsgebiet verordnet werden konnen sowie die Aufhebung der Bonus-
Malus-Regelung. Sie stellen daher lediglich die Anpassung der Gesetzeslage an den schon
bereits erreichten Status-quo dar. Ebenso ist die optionale Abldsung der RichtgréRenprifung
(Art. 1 Nr. 14 = 8 106 Abs. 3b SGB V) nicht zielfiihrend.
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Fur die folgenden Problemstellungen werden keine Losungen geschaffen:

- Die RichtgréfRen sind insbesondere aufgrund der bestehenden Rabattvertrdge nach
§ 130a Abs. 8 SGB V sowie der zukunftig vorgesehenen Rabattvereinbarungen nach
8 130b SGB V keine sachgerechte Orientierungsgrof3e fur eine wirtschaftliche Ver-
ordnungsweise der Vertragsarzte, da dem Arzt die Preise der von ihm verordneten
Arzneimittel nicht mehr bekannt sind.

- Die RichtgroRenprifung bleibt nur fr den kollektivvertraglichen Bereich bestehen. In
Vertragen aufRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung stellt sie lediglich eine Option
dar. Damit werden diese Versorgungsformen bevorzugt (Wettbewerbsverzerrung).

- Vereinbarung von Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitszielen nach § 84 Abs. 1 wer-
den durch gegenlaufige Verordnungssteuerungsmechanismen in Vertradgen zur haus-
arztzentrierten Versorgung oder durch Rabattvertrage erschwert bzw. konterkariert.

- Die RichtgroRen sind prospektiv nicht mehr ermittelbar: Die Fallzahlen der Vergan-
genheit sind insbesondere aufgrund der Zunahme von Vertradgen zur hausarztzentrier-
ten Versorgung keine Kalkulationsbasis fur die Festlegung zukunftiger Richtgrof3en.

- Die Verantwortung fir die Kosten liegt weiterhin bei den Vertragsarzten. Die Uber-
schreitung der vereinbarten Ausgabenvolumina ist weiterhin Gegenstand der Ge-
samtvertrage (8 84 Abs. 3 SGB V).

- Wie ein Damoklesschwert schwebt die RichtgréRenprifung aufgrund des lange dau-
ernden, ruckwirkenden Verfahrens und nicht zuletzt als existentielle wirtschaftliche
Bedrohung weiterhin tber den Vertragsarzten. Dadurch wird kein Beitrag zur Steige-
rung der Attraktivitat des Arztberufes geleistet.

- Priméar betroffen von RichtgroRen sowie von MalRnahmen der Verordnungssteuerung
(Verordnungsquoten) sind die Hausarzte (Folgeverordnungen, weniger Praxisbeson-
derheiten).

- Die Ablosung der RichtgréRenprifung war bislang in den Verhandlungen auf Bundes-
und Landesebene nicht durchsetzbar. Die nunmehr im Gesetzentwurf (Art. 1 Nr. 14 =

§ 106 Abs. 3b) vorgesehene Regelung birgt das Risiko von zu vielen Quoten.

Anderungsvorschlage der KBV:

Die KBV schlagt aus den dargelegten Griinden die folgenden Anderungen am Gesetzentwurf

vor:

- Auf die arzneimittelpreisbezogenen Steuerungsinstrumente des § 84 SGB V (Verein-

barung von Anpassungsfaktoren, Bestimmung der regionalen Ausgabenvolumina so-
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wie der damit verbundenen Regelungen zur Uber- und Unterschreitung der vereinbar-
ten Ausgabenvolumina, Festlegung von Richtgré3en) soll verzichtet werden. Statt-
dessen werden Verordnungsempfehlungen auf Basis eines Medikationskataloges ge-
geben

- Die vertragliche Ausgestaltung der Arzneimittelvereinbarungen wird vorrangig auf die
Vereinbarung von Versorgungszielen beziglich einer indikationsgerechten Wirkstoff-
verordnung ausgerichtet.

- Die Auswahl eines Wirkstoffes hat dabei den Kriterien von indikationsgerechtem Ein-
satz und adaquater Menge zu geniigen. Die Vertragsérzte werden in ihrer Verord-
nungsentscheidung durch einen Medikationskatalog unterstitzt.

- Diese Ubernahme der Verantwortung durch Vertragsarzte tragt auch der Veranderung
der Strukturen arztlicher Behandlung (Zunahme von angestellten Arztinnen und Arz-
ten) Rechnung, indem Praxisinhabern ermdglicht wird, die Verantwortung fur eine leit-
linien- und indikationsgerechte Verordnung besser tbernehmen zu kénnen.

- Die Abldsung der RichtgréRenprifung als Regelprifart soll generell erfolgen. Die wirt-
schaftliche Verantwortung der Vertragsarzte bleibt durch Uberprifung der Versor-
gungsziele bestehen. Statt finanzieller Sanktionen sollen vorrangig MafRnahmen zur
Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in Form von Beratungen und gezielten Fortbil-
dungen ergriffen werden (Eskalationsmodell). Dies fuhrt zu einer Ausrichtung der Ta-
tigkeit der gemeinsamen Prifungsstellen nach Kriterien der evidenzbasierten Medizin
(Burokratieabbau).

- Bei Fortbestehen der Rabattvertrdge bietet die Wirkstoffverordnung einen Ansatz-
punkt fur die Férderung der Arzneimitteltherapiesicherheit (Medikationsplan).

- Zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit sowie der Kommunikation zwi-
schen Arzt, Patient und Apotheker soll die Wirkstoffbezeichnung auf der Packung ei-
nes Fertigarzneimittels im Vergleich zum Produktnamen des Herstellers deutlich
sichtbarer werden.

- Die Wissenschaftlichkeit und Transparenz von Anwendungsbeobachtungen soll ge-
fordert werden, um gemeinsam mit dem Konzept der Wirkstoffverordnung auch dem
Vorwurf der unzulassigen Zusammenarbeit zwischen Arzteschaft und pharmazeuti-
scher Industrie wirksam zu begegnen.

- Die KBV unterbreitet nachfolgend in Teil 2 dieser Stellungnahme entsprechende For-

mulierungsvorschlage zu weitergehenden Gesetzesanderungen.
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Heilmittelversorgung:

Der AMNOG-Entwurf enthalt bislang keine Regelung zur Neuordnung der Heilmittelversor-
gung. Die KBV vermisst im vorliegenden Gesetzentwurf eine dringend erforderliche Deregu-

lierung im Bereich der Heilmittelversorgung.

Anderungsvorschlage der KBV:

- Die diagnostische und therapeutische Gesamtverantwortung fir die Heilmittelversor-
gung muss in der haus- und facharztlichen Gesamtverantwortung bleiben.

- Die Steuerung der Versorgung mit Heilmitteln soll Gber den Heilmittelkatalog der
Heilmittel-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Abs. 1 ge-
steuert werden. Die Rechtsprechung sieht in den Heilmittel-Richtlinien den Malstab
fur eine bedarfsgerechte, qualitatsgesicherte und wirtschaftliche Versorgung.

- Die vertragliche Ausgestaltung der Heilmittelvereinbarungen wird vorrangig auf die
Vereinbarung von Versorgungszielen beziglich einer indikationsgerechten Heilmit-
telauswahl ausgerichtet.

- Die Auswahl eines Heilmittels hat dabei den Kriterien von indikationsgerechtem Ein-
satz und adaquater Menge zu geniigen. Die Vertragsarzte werden in ihrer Verord-
nungsentscheidung durch einen Heilmittelkatalog unterstitzt.

- Die Ablésung der RichtgréRenprifung als Regelprifart soll erfolgen. Die wirtschaftli-
che Verantwortung der Vertragsarzte bleibt durch Uberpriifung der Versorgungsziele
sowie der Einhaltung des Heilmittelkataloges bestehen. Statt finanzieller Sanktionen
sollen vorrangig Maflinhahmen zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in Form von Be-
ratungen und gezielten Fortbildungen ergriffen werden (Eskalationsmodell). Beispiel:
Die begrindete Einfihrung einer Langfristverordnung fir Schwerkranke und Men-
schen mit dauerhaften Behinderungen in die Heilmittel-Richtlinien wird bei weiter be-
stehender Regressbedrohung durch Richtgrof3enprifungen die Versorgung dieser Pa-

tientengruppen weiterhin erschweren.

Hierzu unterbreitet die KBV in Teil 2 dieser Stellungnahme ebenfalls konkrete Anderungsvor-

schlage.
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Teil 2-  Attraktivitat des Arztberufes, Arzneimittelsicherheit und

Verordnungssicherheit

Zu Artikel 1 Nummer 11 (8 84 SGB V):

Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Anderungen in § 84 Abs. 1, 4a und 7a beinhalten ledig-
lich eine Klarstellung, dass in den regionalen Arzneimittelvereinbarungen auch Verordnungs-
anteile fur Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen im jeweiligen Anwendungsgebiet verordnet wer-
den kbénnen sowie die Aufhebung der Bonus-Malus-Regelung. Sie stellen damit lediglich die
Anpassung der Gesetzeslage an den bereits erreichten Status-quo dar. Der Zielsetzung des
Gesetzes, die Preisverantwortung auf die Krankenkassen und pharmazeutischen Unterneh-
mer zu Ubertragen sowie die Verantwortung der Vertragsarzte auf die Versorgung nach me-
dizinisch begriindeten Standards auszurichten, wird damit nicht ausreichend Rechnung ge-

tragen.

Die KBV unterbreitet daher den nachfolgenden Formulierungsvorschlag zu § 84.

Anderungsvorschlag zu Artikel 1 Nummer 11 (8 84 SGB V):

Der Gesetzentwurf ist in Art. 1 Nr. 11 = 8 84 SGB V wie folgt zu &ndern:

Nr. 11 erhélt folgende Fassung:

§ 84 wird wie folgt gefasst:

.8 84

Arzneimittelvereinbarung

Q) Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam
und einheitlich und die Kassenarztliche Vereinigung treffen zur Sicherstellung der ver-
tragsarztlichen Versorgung mit Arznei- und Verbandmitteln bis zum 30. November fir
das jeweils folgende Kalenderjahr eine Arzneimittelvereinbarung. Die Vereinbarung
umfasst Versorgungsziele und konkrete, auf die Umsetzung dieser Ziele ausgerichtete
MalRnahmen, insbesondere Verordnungsanteile fur Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen
im jeweiligen Anwendungsgebiet, auch zur Verordnung wirtschaftlicher Einzelmengen

(Zielvereinbarungen), insbesondere zur Information und Beratung. Kommt eine Ver-
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einbarung bis zum Ablauf der in Satz 1 genannten Frist nicht zustande, gilt die bishe-
rige Vereinbarung bis zum Abschluss einer neuen Vereinbarung oder einer Entschei-
dung durch das Schiedsamt weiter. Die Krankenkasse kann mit Arzten abweichende

oder Uber die Regelungen nach Satz 2 hinausgehende Vereinbarungen treffen.

(2) Als Grundlage fur die Vereinbarungen nach Abs. 1 und Abs. 7 wird ein bun-
desweit einheitlicher Medikationskatalog als Wirkstoffliste erstellt; der Medikationska-
talog soll in den Vereinbarungen nach Abs. 1 und Abs. 7 beriicksichtigt werden. Die
Aufnahme von Wirkstoffen in den Medikationskatalog erfolgt indikationsbezogen fir
Arzneimittel insbesondere in der Grundversorgung. Dabei sind die Mal3stabe der evi-
denzbasierten Medizin, die Richtlinien nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und insbhesonde-
re die Hinweise nach § 92 Abs. 2 zu bericksichtigen. In den Medikationskatalog wer-
den Verordnungsempfehlungen insbesondere zu Indikationsgebieten mit besonderer
Versorgungsrelevanz aufgenommen. Der Medikationskatalog kann auch Hinweise fir
Verordnungsquoten enthalten. Soweit dies zweckmaRig ist, soll eine Empfehlungshie-
rarchisierung der Wirkstoffe in Routine-Wirkstoffe und Reserve-Wirkstoffe erfolgen.
Eine auf die Pharmakotherapie ausgerichtete Einrichtung der Arzteschaft wird von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung mit der Erstellung eines Medikationskataloges
beauftragt. Sie wird hierbei durch einen Fachausschuss beraten. Der Fachausschuss
besteht aus Mitgliedern, die an der hausarztlichen und facharztlichen Versorgung teil-
nehmen. Der Medikationskatalog wird erstmals in den Vereinbarungen nach den Ab-
satzen 1 und 7 fir das Jahr 2012 bertcksichtigt. Der Medikationskatalog ist in geeig-
neten Abstédnden zu aktualisieren. Eine gesonderte Klage gegen den Medikationska-

talog ist unzulassig.

(3) Der Medikationskatalog soll den Arzt bei der Auswahl eines zweckmafigen
Wirkstoffes unterstitzen. Die Auswahl eines Wirkstoffes aus dem Medikationskatalog
hat dabei den Kriterien von indikationsgerechtem Einsatz und adaquater Menge zu

gentigen. Die Verordnung durch den Arzt erfolgt in der Regel als Wirkstoffverordnung.

(3a) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen bzw. die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Landesverbéande
der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich regeln das N&-
here zur Umsetzung des Medikationskataloges in den Vereinbarungen nach den Ab-

satzen 1 und 7.
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(3b) Der Medikationskatalog ist in den Programmen zur Verordnung von Arzneimit-
teln nach § 73 Abs. 8 Satz 7 zu hinterlegen. Das N&here ist in den Vertragen nach

§ 82 Abs. 1 zu vereinbaren.

(3c) Vor der Vereinbarung des Medikationskataloges nach Abs. 2 ist Sachverstan-
digen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den
fur die Wahrung der wirtschatftlichen Interessen gebildeten mal3geblichen Spitzenor-
ganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen
Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den mafigeblichen Dach-
verbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapieeinrichtungen auf Bun-
desebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die Stellungnahmen sind in die

Entscheidung einzubeziehen.

4) Werden die Zielvereinbarungen nach Abs. 1 erfillt, entrichten die beteiligten
Krankenkassen auf Grund einer Regelung der Parteien der Gesamtvertrage einen

vereinbarten Bonus an die Kassenarztliche Vereinigung.

(4a) Die Vorstande der Krankenkassenverbédnde sowie der Ersatzkassen, soweit
sie Vertragspartei nach Abs. 1 sind, und der Kassenarztlichen Vereinigungen haften

flr eine ordnungsgeméaRe Umsetzung der vorgenannten Mafinahmen.

(5) bleibt unbesetzt

(6) bleibt unbesetzt

(7) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen vereinbaren bis zum 30. September fiir das jeweils folgende Kalen-
derjahr Rahmenvorgaben fir die Inhalte der Arzneimittelvereinbarungen nach Abs. 1
sowie fur die Inhalte der Informationen und Hinweise nach § 73 Abs. 8. Die Rahmen-
vorgaben haben die Arzneimittelverordnungen zwischen den Kassenarztlichen Verei-
nigungen zu vergleichen und zu bewerten; dabei ist auf Unterschiede in der Versor-
gungsqualitat hinzuweisen. Von den Rahmenvorgaben durfen die Vertragspartner der
Arzneimittelvereinbarung nur abweichen, soweit dies durch die regionalen Versor-
gungsbedingungen begrindet ist. Die Vertragspartner nach Satz 1 vereinbaren mit
verbindlicher Wirkung fur die Vertragspartner nach § 106 Abs. 3 hinsichtlich der nach
8 106 Abs. 5a festzusetzenden MafRnahmen der Prifungsstelle ein Stufenmodell nach

Haufigkeit und Umfang der Abweichung von den Versorgungszielen nach Abs. 1 oder
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vom Medikationskatalog nach Abs. 2. Abweichend von Satz 4 kénnen die Vertrags-
partner nach Absatz 1 von diesen Stufen abweichen, soweit dies aus Griinden der Er-

reichung von Versorgungszielen gerechtfertigt ist.”

Begrindung:

Zu Abs. 1

Um die Verantwortung der Vertragsarzte auf die Versorgung nach medizinisch begrindeten
Regelungen zu fokussieren, wird die vertragliche Ausgestaltung von § 84 Abs. 1 auf die Ver-
einbarung von Versorgungszielen bezlglich einer indikationsgerechten Wirkstoffverordnung

ausgerichtet.

Zu Abs. 2

Die Versorgung mit Arzneimitteln soll Gber einen bundesweit einheitlichen Medikationskatalog
gesteuert werden, der Grundlage fir die Vereinbarungen nach § 84 Abs. 1 und Abs. 7 ist. Der
Medikationskatalog ist als Wirkstoffliste zu erstellen. Er soll Empfehlungscharakter haben und
insbesondere diejenigen Indikationsgebiete berlcksichtigen, die fur die Grundversorgung von
Bedeutung sind. Er wird kontinuierlich entwickelt und in geeigneten Abstanden aktualisiert.
Ein Anspruch auf Vollstandigkeit besteht nicht. Vielmehr werden, soweit dies zweckmaRig
erscheint, gut belegte Wirkstoffe in relevanten Indikationen als Routine-Wirkstoffe empfohlen,
weniger gut belegte oder nur im Rahmen einer Zweit- oder Drittlinientherapie vorgesehene
Wirkstoffe als Reserve-Wirkstoffe bewertet. Es existieren bereits Beispiele flir eine derartige
Vorgehensweise (u.a. das Bremer Arzneimittelregister). Die Medikationsempfehlungen sind

von einer auf Pharmakotherapie ausgerichtete Einrichtung der Arzteschaft zu erarbeiten.

Zu Abs. 3

Der Arzt wird durch die Auswahl eines Wirkstoffes aus dem Medikationskatalog bei der Ver-
ordnung nach den Kriterien von indikationsgerechtem Einsatz und adaquater Menge unter-
stutzt. Weiterhin soll klargestellt werden, dass zukinftig die arztliche Verordnung in der Regel

als Wirkstoffverordnung erfolgen soll.

Zu Abs. 3a

Der Medikationskatalog soll als zentrales Element der Verordnungssteuerung eingesetzt
werden. Er stellt die Weiterentwicklung des bewahrten Konzeptes der Gruppen mit Leitsub-
stanzen dar. Gegenstand der regionalen Arzneimittelvereinbarungen sind damit kiinftig Malf3-

nahmen zur Umsetzung des Medikationskataloges gemaR § 84 Abs. 2. In den Rahmenvor-
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gaben auf Bundesebene werden wie bisher Empfehlungen fiir die Inhalte der regionalen Arz-

neimittelvereinbarungen gegeben.

Zu Abs. 3b

Die Bereitstellung der Informationen des Medikationskataloges sowie der vereinbarten Ziele
nach 8 84 Abs. 1 in den elektronischen Arzneimittelverordnungsmodulen ist fur die Vertrags-
arzte fur eine zweckmalige Verordnungsweise sowie fur die Umsetzung der Versorgungszie-

le erforderlich.

Zu Abs. 3c

Vor der Vereinbarung des Medikationskataloges sollen Hersteller und Leistungser-bringer die
Maoglichkeit haben, ihre Position in Bezug auf dessen Zusammenstellung vorzustellen. Dabei
dient der Zweck dieser Stellungnahme ausschliel3lich der Einbeziehung des Fachwissens

und nicht der Realisierung der eigenen Interessen der Stellungnahmeberechtigten.

Zu Abs. 4

Folgeanderung aufgrund der Neuregelung von Abs. 1.

Zu Abs. 7

Mit der Ablésung der RichtgréRenpriifung durch eine Prifung der Abweichung von Versor-
gungszielen bzw. vom Medikationskatalog wird die Auffalligkeitspriifung, die sich bislang ab-
gesehen von der Feststellung von Praxisbesonderheiten als reine statistische Vergleichspri-
fung dargestellt hat, um medizinische Fragestellungen erganzt. Demzufolge werden aus
Grunden der Sachnéhe die Mal3stabe fur die Feststellung von unwirtschaftlichen Verordnun-
gen nicht mehr im Gesetz normiert, sondern der Regelung durch die gemeinsame Selbstver-

waltung Uberantwortet.

Da sich die Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit der Verordnungen nicht mehr nach dem Ab-
gabepreis der Arzneimittel, sondern nach dem indikationsgerechten Einsatz des verordneten
Wirkstoffs auf Basis der Versorgungsziele und dem Medikationskatalog beurteilt, ist es sach-
gerecht, den Grad und Umfang des nicht indikationsgerechten Einsatzes (UnzweckmaRigkeit)
anstelle von prozentualen Abweichungen von einer bestimmten Bezugsgrof3e an der Haufig-
keit der Abweichung von den Versorgungszielen oder dem Medikationskatalog sowie dem
Umfang dieser Abweichungen zu bemessen. Die Haufigkeit einer Abweichung wird durch die
Anzahl der Prifzeitrdume, in denen die Verordnungen von den Versorgungszielen bzw. dem
Medikationskatalog abweichen, abgebildet, wahrend der Umfang der Abweichung die Gro-

Benordnung der Abweichung innerhalb des einzelnen Priifzeitraums bezeichnet. Die von der

-10 -
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Prifungsstelle festzusetzenden Maflinahmen (Beratung, Fortbildungsverpflichtung und sons-
tige MalRnahmen) sind daher im Sinne eines Eskalationsmodells angelegt, wonach in den
Vereinbarungen nach Abs. 7 festgelegt wird, von welcher Haufigkeit bzw. von welchem Um-

fang an Abweichungen an aufsteigend welche MaRnahme verhangt wird.

Aus der dargelegten Neufassung des 8 84 (Arzneimittelvereinbarung) ergibt sich entspre-

chend eine Neuregelung der Heilmittelversorgung:

Nach Art. 1 Nr. 11 wird folgende Nr. 11a eingefiigt:

,Nach § 84 wird folgender § 84a (Heilmittelvereinbarung) eingefugt:

.8 84a

Heilmittelvereinbarung

(1) Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen ge-
meinsam und einheitlich und die Kassenarztliche Vereinigung treffen zur Si-
cherstellung der vertragsarztlichen Versorgung mit Heilmittel bis zum 30. No-
vember flr das jeweils folgende Kalenderjahr eine Heilmittelvereinbarung. Die
Vereinbarung umfasst Versorgungsziele und konkrete auf die Umsetzung die-
ser Ziele ausgerichtete MaRnahmen, insbesondere zur Information und Bera-
tung. Kommt eine Vereinbarung bis zum Ablauf der in Satz 1 genannten Frist
nicht zustande, gilt die bisherige Vereinbarung bis zum Abschluss einer neuen
Vereinbarung oder einer Entscheidung durch das Schiedsamt weiter. Die
Krankenkasse kann mit Arzten abweichende oder uber die Regelungen nach

Satz 2 hinausgehende Vereinbarungen treffen.

(2) Die Grundlage fur die Vereinbarungen nach Abs. 1 und Abs. 4 bildet
der indikationsbezogene Heilmittelkatalog des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses gemal § 92 Abs. 1 Nr. 6, der dem allgemeinen anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse entspricht und regelmafiig zu tberprifen und

anzupassen ist.

3) Der Heilmittelkatalog soll den Arzt bei der Auswahl eines zweckmani-
gen Heilmittels unterstitzen. Die Auswahl des Heilmittels aus dem Heilmittel-
katalog hat den Kriterien von indikationsgerechtem Einsatz und adaquater

Menge zu genugen.
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4) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen vereinbaren bis zum 30. September Rahmenvorgaben fir
die Inhalte der Heilmittelvereinbarungen nach Abs. 1 inshesondere beziglich
des indikationsgerechten Einsatzes des Heilmittelkataloges sowie fiir die Inhal-
te der Informationen und Hinweise nach § 73 Abs. 8. Von den Rahmenvorga-
ben dirfen die Vertragspartner der Heilmittelvereinbarung abweichen, soweit
dies durch die regionalen Versorgungsbedingungen begrundet ist. Die Ver-
tragspartner nach Satz 1 vereinbaren mit verbindlicher Wirkung fur die Ver-
tragspartner nach § 106 Abs. 3 hinsichtlich der nach § 106 Abs. 5a festzuset-
zenden Mafinahmen der Prifungsstellen ein Stufenmodell nach der Haufigkeit
und dem Umfang der Abweichung von den Versorgungszielen nach Abs. 1.
Hiervon kénnen die Vertragspartner nach Absatz 1 abweichen, soweit dies aus

Grunden der Erreichung von Versorgungszielen gerechtfertigt ist.*

Begrindung:

Zu Abs. 1

Der Gesetzentwurf enthélt bislang keine Regelung zur Neuordnung der Heilmittelversorgung.
Im § 84a werden die Heilmittelvereinbarungen neu geregelt. Die Heilmittelvereinbarungen
nach § 84 Abs. 1 richten sich auf die Vereinbarung von Versorgungszielen und deren konkre-

ter Umsetzung, u.a. durch Information und Beratung, aus.

Zu Abs. 2

Die Versorgung mit Heilmitteln soll Gber den Heilmittelkatalog der Heilmittel-Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Abs. 1 Nr. 6 gesteuert werden. Die im Heil-
mittelkatalog durch die Trager des Gemeinsamen Bundesausschusses festgelegten Kriterien
fur die bedarfsorientierte Versorgung mit Heilmitteln sind Grundlage fiir die Vereinbarung von
Versorgungszielen in den Vereinbarungen nach Abs. 1 und Abs. 4. Die Rechtssprechung
sieht in den Heilmittel-Richtlinien den Mal3stab fiir eine bedarfsgerechte, qualitdtsgesicherte

und wirtschaftliche Versorgung.

Zu Abs. 3
Der Heilmittelkatalog beinhaltet als Kriterien fir die Verordnungsentscheidungen die Indikati-
onsstellung, die Auswahl des Heilmittels sowie die Menge und Frequenz. Die Einhaltung die-

ser Kriterien ist ausschlie3licher MaRRstab fur die Heilmittelversorgung des Vertragsarztes.
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Zu Abs. 4

Mit der Ablésung der RichtgréRenpriifung durch eine Prifung der Abweichung von Versor-
gungszielen bzw. vom Heilmittelkatalog der Heilmittel-Richtlinien wird die Auffalligkeitspri-
fung, die sich bislang abgesehen von der Feststellung von Praxisbesonderheiten als reine
statistische Vergleichspriufung dargestellt hat, um medizinische Fragestellungen erganzt.
Demzufolge werden aus Grinden der Sachnahe die Mal3stabe fiir die Feststellung von un-
wirtschaftlichen Verordnungen nicht mehr im Gesetz normiert, sondern der Regelung durch

die gemeinsame Selbstverwaltung Gberantwortet.

Da sich die Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit der Verordnungen nicht mehr nach dem Ab-
gabepreis des Heilmittels, sondern nach dem indikationsgerechten Einsatz des verordneten
Heilmittels auf Basis der Versorgungsziele und dem Heilmittelkatalog beurteilt, ist es sachge-
recht, den Grad und Umfang des nicht indikationsgerechten Einsatzes (Unzweckmafiigkeit)
anstelle von prozentualen Abweichungen von einer bestimmten Bezugsgrof3e an der Haufig-
keit der Abweichung von den Versorgungszielen oder dem Heilmittelkatalog sowie dem Um-
fang dieser Abweichungen zu bemessen. Die Haufigkeit einer Abweichung wird durch die
Anzahl der Prifzeitrdume, in denen die Verordnungen von den Versorgungszielen bzw. dem
Heilmittelkatalog abweichen, abgebildet, wahrend der Umfang der Abweichung die Grol3en-
ordnung der Abweichung innerhalb des einzelnen Prifzeitraums bezeichnet. Die von der Pri-
fungsstelle festzusetzenden Maflinahmen (Beratung, Fortbildungsverpflichtung und sonstige
Maflnahmen) sind daher im Sinne eines Eskalationsmodells angelegt, wonach in den Verein-
barungen nach Abs. 4 festgelegt wird, von welcher Haufigkeit bzw. von welchem Umfang an

Abweichungen an aufsteigend welche MalRnahme verhangt wird.

Zu Artikel 1 Nummer 14 (8 106 SGB V):

Die KBV begrif3t die Ablésung der RichtgréRenprifung gemal § 106 Abs. 3b des AMNOG-
Entwurfs im Rahmen einer Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit anhand der Kriterien Wirkstoff-
auswahl und -menge vom Grundsatz her. Die nunmehr vorgesehene Ausgestaltung lehnt sie
jedoch aus den in Teil 1 ,Allgemeine Anmerkungen* dargelegten Griinden ab und fordert die
generelle Abldsung der RichtgréRenprifung. Die wirtschaftliche Verantwortung der Vertrags-
arzte bleibt durch die Uberpriifung der medizinischen Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit der
arztlichen Verordnungen allerdings weiterhin bestehen. Statt finanzieller Sanktionen sollen
jedoch vorrangig MalRnahmen zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in Form von Beratun-

gen und gezielten Fortbildungen ergriffen werden.
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Im Ubrigen sind die einzelnen, vorgesehenen Anderungsvorschriften nicht sachgerecht und

werden von der KBV abgelehnt:

- Entsprechend der Anderung in Nummer 14, Buchstabe a) gemal AMNOG-Entwurf
stellt die RichtgréZenprufung in Vertragen aulRerhalb der vertragséarztlichen Versor-
gung lediglich eine Option dar. Damit werden vertragliche Versorgungsformen weiter-
hin bevorzugt, was zu einer Wettbewerbsverzerrung fihrt.

- Dartber hinaus ist der KBV bekannt geworden, dass der Gesetzgeber eine weitere
Anderung in 8 106 Abs. 2 SGB V in Erwagung zieht. Nach § 106 Abs. 2 Satz 10 SGB
V haben die Prifungsstellen in den Priifungen nach Abs. 1. Satz 1 gesondert auch die
Arzte zu Uberprifen, die an einer Anwendungsbeobachtung teilnehmen. Nunmehr soll
durch eine Anderungsvorschrift klargestellt werden, dass die KBV den Kassenarztli-
chen Vereinigungen die zur Durchfiihrung der Prifung erforderlichen Angaben zu den
an einer Anwendungsbeobachtung teilnehmenden Arzten zur Verfiigung zu stellen
hat. Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben diese Daten an die Prifungsstelle zu
Ubermitteln.

Hierzu hat die KBV die folgenden Einwande:

o Bei einer Beibehaltung der aus Sicht der KBV nicht mehr sachgerechten Pri-
fungssituation flr die Vertragsarzte wirde die vorgesehene Regelung zu deren
weiterer Verscharfung (,Kontrollitis*) fuhren, ohne dass dadurch die von der
KBV geforderte Erhdhung der Transparenz bei Anwendungsbeobachtungen
beziglich der Ergebnisse, Aufwandsentschadigungen sowie teilnehmenden
Patienten erreicht wirde.

o Da es sich bei den Prifungsstellen um gemeinsame Einrichtungen der Kas-
senarztlichen Vereinigungen sowie der Landesverbande der Krankenkassen
und der Ersatzkassen handelt und dartuber hinaus Anwendungsbeobachtun-
gen nach 8 67 Abs. 6 AMG der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie der zustandigen Bundesober-
behdrde anzuzeigen sind, gibt die KBV zu bedenken, ob nicht eine Erfassung
der Anwendungsbeobachtungen arbeitsteilig durch den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen und die KBV erfolgen sollte.

o Die geplante Anderung ist nur gleichzeitig mit einer von der KBV vorgeschla-
genen Verbesserung des Meldeverfahrens, der Wissenschaftlichkeit und
Transparenz von Anwendungsbeobachtungen vereinbar. Ein entsprechender

Formulierungsvorschlag zu Artikel 7 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
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Nummer 5a neu (8 67 AMG) wird in nachfolgenden Abschnitten dieser Stel-

lungnahme vorgelegt.

- Nach dem AMNOG-Entwurf sollen die Regelungen nach § 106 Abs. 3b zur Bestim-
mung von Verordnungsanteilen auch Vereinbarungen von Krankenkassen mit phar-
mazeutischen Unternehmen nach § 130c beriicksichtigen. Aufgrund solcher einzelver-
traglichen Lésungen geht jeglicher Anspruch auf Praktikabilitdt, Nachvollziehbarkeit
und Einfachheit fiir die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte verloren.

- Der Gesetzentwurf sieht weiterhin vor (Nummer 14 d) bb) des Gesetzentwurfs), dass
zukiinftig die Prufungsstelle fir Arzte, die erstmals die RichtgroRe um mehr als 25%
Uberschreiten, einen pauschalen Schadensausgleich von insgesamt nicht mehr als
25.000 € fur die ersten beiden Jahre einer RichtgroRentberschreitung festsetzt. Im
Gegensatz hierzu setzt sich die KBV nachdriicklich dafur ein, die Vertragsérzte vom
Regressdruck zu befreien, um den Beruf des niedergelassenen Arztes wieder attraktiv
zu machen. Das Damoklesschwert RichtgroRenprifung ist kontraproduktiv fir die Mo-
tivation der Arzte zur Ubernahme oder Forderung einer Praxis. Eine Ablosung der

RichtgroRenprifung als Regelprufart ist deshalb dringend erforderlich.
Die KBV unterbreitet daher den nachfolgenden Anderungsvorschlag zu § 106.
Anderungsvorschlag zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 106 SGB V):
Der Gesetzentwurf ist in Art. 1 Nr. 14 (8 106 SGB V) wie folgt zu &ndern und zu ergéanzen:
»3 106 wird wie folgt geédndert:
1. Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 wird wie folgt gefasst:
,arztbezogene Prufung arztlich verordneter Leistungen bezogen auf die
Wirkstoffauswahl und die Wirkstoffmenge im jeweiligen Anwendungs-
gebiet auf Grundlage der Versorgungsziele sowie dem Medikationska-
talog nach § 84 (Auffalligkeitsprifung).”

2. Abs. 2 wird wie folgt geédndert:

a) Satz 5 wird wie folgt gefasst:
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.Die Prufungen nach Satz 2 Nr. 1 sind flr den Zeitraum eines
Jahres durchzufiihren; kann eine Prifung auf Wirkstoffauswabhl
und Wirkstoffmenge auf Grundlage der Versorgungsziele sowie
dem Medikationskatalog nicht durchgefihrt werden, erfolgt die
Priafung auf Wirkstoffauswahl und Wirkstoffmenge auf Grundla-
ge des Fachgruppendurchschnitts mit ansonsten gleichen ge-

setzlichen Vorgaben.”
Satz 10 wird wie folgt geéndert (Ergénzung hervorgehoben):
Jinsbesondere sollen bei Priifungen nach Satz 1 auch Arzte ge-

pruft werden, deren &rztlich verordnete Leistungen in bestimm-

ten Anwendungsgebieten bei vergleichbarer Praxisstruktur deut-

lich von der Fachgruppe abweichen sowie insbesondere auch
verordneter Leistungen von Arzten, die an einer Untersuchung

nach 8 67 Abs. 6 des Arzneimittelgesetzes beteiligt sind.

(- Abs. 3b des Entwurfs entfallt - )

Abs. 5 wird wie folgt gedndert und erganzt:

a)

b)

c)

Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefigt:

.In Fallen, in denen durch die Veranlassung oder Verordnung
von Leistungen, die durch das Gesetz oder durch die Richtlinien
nach 8 92 ausgeschlossen sind, ein Mehraufwand entstanden
ist, ist von einem Ausgleich abzusehen, wenn der Arzt nach-
weist, dass anstelle der geleisteten MaRnahme oder des ver-
ordneten Mittels eine gleichwertige medizinisch notwendige
Maflnahme, inshesondere ein notwendiges Arzneimittel, geleis-

tet hatte werden missen.”

Die Satze 3 bis 8 werden Satze 4 bis 9.

In Satz 9 wird die Verweisung ,Satz 3 in ,Satz 4“ geandert.”

Abs. 5a Satz 1 wird folgendermalRen gefasst:
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,Die Prifungsstelle setzt bei einer Feststellung von Abweichungen von
den Versorgungszielen oder dem Medikationskatalog nach § 84, soweit
diese nicht durch Praxisbesonderheiten gerechtfertigt sind, nach MaR3-
gabe der Vereinbarungen nach 8§ 84 Abs. 7 Satz 4 und 5 zunachst eine
Beratung, bei Folgeverstol3en eine Fortbildungsverpflichtung und erst

danach eine sonstige MalRnahme fest.”

Die bisherigen Satze 2 und 3 werden aufgehoben, die bisherigen Satze

4 bis 6 werden zu den Satzen 2 bis 4.

Der bisherige Satz 7 wird zu Satz 5 und wird wie folgt geandert:

,Die Abweichungen von den Versorgungszielen oder dem Medikations-
katalog fur verordnete Arzneimittel, die durch gesetzlich bestimmte oder
in den Vereinbarungen nach Abs. 3 vorab anerkannten Praxisbeson-
derheiten bedingt sind, sollen vor der Einleitung eines Prifverfahrens

bertcksichtigt werden.”

Die bisherigen Satze 8 bis 11 werden zu den Satzen 6 bis 9.

Der bisherige Satz 11 wird zu Satz 9 und wird wie folgt geéndert:
Vorab anerkannte Praxisbesonderheiten nach Satz 8 sind auch im
Rahmen von Vereinbarungen nach 8§ 84 Abs. 1 Satz 4 verordnete Arz-
neimittel, insbesondere flr parenterale Zubereitungen aus Fertigarz-
neimitteln zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten.”

Abs. 5c¢ Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:

.Die Prifungsstelle setzt fir den Fall, dass die sonstige MalRnhahme
nach Abs. 5a in einer geldwerten Leistung besteht, den den Kranken-

kassen zustehenden Betrag fest.”

Im Ubrigen wird die Anderung in Nummer 14 d) bb) des Gesetzent-

wurfs abgelehnt.
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11.  Abs. 5d Satze 1 bis 3 werden wie folgt gefasst:

.,MalRnahmen nach Abs. 5a scheiden zunachst aus, soweit die Pri-
fungsstelle mit dem Arzt individuelle Versorgungsziele vereinbart, die
eine wirtschaftliche Verordnungsweise des Arztes unter Bertcksichti-
gung von Praxisbesonderheiten gewahrleisten. In dieser Vereinbarung
muss geregelt werden, dass gegentber dem Arzt ab dem Prufungszeit-
raum, der auf die Vereinbarung folgt, je nach H&aufigkeit der Abwei-
chungen von den Versorgungszielen Malinahmen nach Abs. 5a festge-
setzt werden. Die Vereinbarung ist fir den Zeitraum von vier Quartalen
zu treffen und fir den folgenden Zeitraum zu Uberprifen, soweit hierzu

nichts Abweichendes vereinbart ist.”

12.  Abs. 5d Satz 4 wird gestrichen.

Begrindung:

ZUNr. 1

Die bisherige RichtgroBenprifung wird als Regelprifart durch eine auf die Wirkstoffauswahl
und -menge im jeweiligen Anwendungsgebiet bezogene Prifung abgelést. Das Ziel, die Ver-
antwortung fur die Preis- und die Morbiditatsentwicklung auf die Krankenkassen zu Ubertra-
gen, kann durch eine Richtgréenprifung nicht mehr realisiert werden, da dem Arzt infolge
der zunehmenden Mdglichkeiten von Rabattvereinbarungen die Abgabepreise der von ihm
verordneten Arzneimittel nicht mehr bekannt sind. Eine weitere Verzerrung ergibt sich aus der
zunehmenden Bedeutung der Selektivvertrage, da die in deren Rahmen verordneten Arznei-
mittel aus dem Verordnungsvolumen herausfallen, was die Grundlage einer statistischen
Vergleichsprufung verringert. Vor diesem Hintergrund kann eine Auffalligkeitsprifung aus-
schlie3lich bezogen auf die Wirkstoffauswahl und die Wirkstoffmenge im jeweiligen Anwen-

dungsgebiet erfolgen.

ZU Nr. 2

Folgeanderung zur Neuregelung der Auffalligkeitsprifung.

Zu Nr. 3
Der Abs. 3b des vorliegenden Entwurfs, der eine wirkstoffbezogene Prufung optional neben
der RichtgréRenprifung ermdéglichen sollte, wird durch die wirkstoffbezogene Prifung als

Regelprifmethode Uberfllssig.
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ZUNr. 4

Durch die vorgesehene Regelung soll ein Vorteilsausgleich eingefiihrt werden.

ZUNr. 5

Die bisherigen MalBnahmen bei festgestellten Unwirtschaftlichkeiten werden um eine Fortbil-
dungsverpflichtung ergéanzt. Die Wirtschaftlichkeit von Arzneimittelverordnungen beruht nicht
mehr auf den Abgabepreisen der verordneten Arzneimittel, sondern auf deren medizinischer
Begriundetheit nach den MalRgaben des Medikationskatalogs und der Versorgungsziele. Eine
gezielte Fortbildung zum indikationsgerechten Arzneimitteleinsatz stellt daher eine effektive

Mafinahme zur Vermeidung kiinftiger Unzweckmafigkeit dar.

ZU Nr. 6

Redaktionelle Folgeanderung.

ZUNr. 7
Folgeanderung durch den Wegfall von § 84 Abs. 6 SGB V.

ZU Nr. 8

Redaktionelle Folgeanderung.

ZUNr. 9

Redaktionelle Folgeanderungen.

Zu Nr. 10

Infolge der Ablosung der RichtgroRenprifung und der Modifikation des MalRhahmenkataloges
der Prifungsstelle stellen finanzielle Konsequenzen nicht mehr den Regelfall der Prifmal-
nahmen dar. Die Vorschrift war daher dahingehend anzupassen, dass fur den Einzelfall, in
dem die MalBnahme nach Abs. 5 in einer geldwerten Leistung besteht, der den Krankenkas-

sen zustehende Betrag festgesetzt wird.

Zu Nr. 11

Aufgrund des vollstandigen Wegfalls der RichtgroRenprifung entfallt auch die Mdglichkeit der
Vereinbarung individueller RichtgroRen. An deren Stelle treten individuelle Vereinbarungen
von Versorgungszielen bzw. zur Verordnung von Wirkstoffarten und Wirkstoffmengen. Hiermit
soll insbesondere Arzten mit einem besonderen Therapiespektrum Rechnung getragen wer-

den, die anderenfalls regelmaRig mit PrifmalRnahmen zu rechnen hétten.
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Zu Nr. 12
Da die Zielvereinbarung nach § 84 Abs. 1 zum regelméafRigen Maf3stab fur die Prufung ver-

ordneter Leistungen wird, scheidet sie fir eine individuelle Vereinbarung aus.

Zu Artikel 1 Nummer 21 neu (8 300 SGB V)

Die von der KBV vorgeschlagene Anderung zu § 84 (Arzneimittelvereinbarung) fiihrt zu einer
Folgeanderung von 8§ 300 Abs. 2 Satz 3 SGB V:

Anderungsvorschlag zu Artikel 1 Nummer 21 neu (§ 300 SGB V):

Der Gesetzentwurf wird wie folgt erganzt:

Nach Artikel 1 Nr. 20 wird folgende Nr. 21 angeflgt:

»21. 8300 Abs. 2 Satz 3 wird wie folgt gedndert (Erganzung hervorgehoben):

Die Rechenzentren Ubermitteln die Daten nach Abs. 1 auf Anforderung der

Kassendrztlichen Bundesvereinigung sowie den Kassenarztlichen Vereinigun-

gen, soweit diese Daten zur Erfullung ihrer Aufgaben nach 8 73 Abs. 8, den
88 84 und 305a erforderlich sind, sowie dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit oder einer von ihm benannten Stelle im Wege elektronischer Dateniber-

tragung oder maschinell verwertbar auf Datentréagern.”

Begriindung:

Folgeadnderung zur Neuregelung des 8 84 SGB V (Arzneimittelvereinbarung) mittels derer
sichergestellt wird, dass die Kassenarztliche Bundesvereinigung tber die zur Wahrnehmung
ihrer Aufgaben insbesondere im Zusammenhang mit der Erstellung und Umsetzung des Me-
dikationskataloges erforderlichen Daten verfugt.

Zu Artikel 1 Nummer 22 neu (8 305a SGB V)

Die von der KBV vorgeschlagene Anderung zu § 84 (Arzneimittelvereinbarung) fiihrt zu einer

Folgednderung von 8§ 305a Satz 1 SGB V. Deshalb folgender Vorschlag:

Anderungsvorschlag zu Artikel 1 Nummer 22 neu (§ 305a SGB V):
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Der Gesetzentwurf wird wie folgt geandert:

Nach Artikel 2 Nr. 21 (neu) wird folgende Nr. 22 angefiigt:

»22. 8 305a Satz 1 SGB V wird wie folgt gedndert (Ergdnzung hervorgehoben):

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Kassenéarztlichen Vereini-
gungen sowie die Krankenkassen beraten in erforderlichen Fallen die Ver-
tragséarzte auf der Grundlage von Ubersichten (ber die von ihnen im Zeitraum
eines Jahres oder in einem kirzeren Zeitraum erbrachten, verordneten oder
veranlassten Leistungen Uber Fragen der Versorgungsqualitat und Wirtschaft-
lichkeit.”

Begrindung:
Folgeanderung zur Neuregelung des 8 84 (Arzneimittelvereinbarung), mittels derer sicherge-
stellt wird, dass die Kassenarztliche Bundesvereinigung ihre Aufgaben insbesondere im Zu-

sammenhang mit der Umsetzung des Medikationskataloges wahrnehmen kann.

Zu Artikel 7 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Artikel 7 Nummer 3a neu (§ 10 AMG)

Um vor dem Hintergrund der Rabattvertrage sowie der von der KBV vorgeschlagenen Neure-
gelung von 8 84 SGB V die Kommunikation zwischen Patient, Apotheker und Arzt zu verbes-
sern sowie die Arzneimitteltherapiesicherheit zu fordern, ist es unerlasslich, dass die Wirk-
stoffbezeichnung auf der Packung eines Fertigarzneimittels im Vergleich zum Produkthamen
des Herstellers deutlich sichtbarer wird. Die KBV schlagt daher eine entsprechende Anpas-
sung des § 10 AMG vor.

Anderungsvorschlag zu Artikel 7 Nummer 3a neu (§ 10 AMG):

In Artikel 7 wird nach Nr. 3 folgende Nr. 3a eingefugt:
»3a) In 810 Abs. 1 Satz 1 Nr. 8 wird nach den Wortern ,Bestandteile nach der Art"

angefigt ,wobei die Angabe des Wirkstoffs in einer gro3eren Schriftgrol3e als

die Angaben nach der Ziffer 1 zu erfolgen hat,”
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Begrindung:

Aufgrund der Rabattvertrage weis der Vertragsarzt haufig nicht mehr welches Arzneimittel der
Patient in der Apotheke tatsachlich erhalt und ist nicht in der Lage, einen zuverlassigen Medi-
kationsplan fur den Patienten auszustellen. Die Patienten wiederum kennen die Arzneimittel
in der Regel unter ihrem Handelsnamen, der ebenfalls aufgrund der Rabattvertrage wechselt.
Die Arzneimitteltherapiesicherheit ist hierdurch erheblich beeintrachtig. Vor diesem Hinter-
grund und der von der KBV vorgeschlagenen Wirkstoffverordnung ist es erforderlich, den
Wirkstoff groRer auf der Arzneimittelverpackung anzubringen (als den Handelsnamen), um

dem Patienten die ldentifikation des Arzneimittels zu erleichtern.

Zu Artikel 7 Nummer 5a neu (8 67 AMG)

Sowohl Transparenz als auch Wissenschaftlichkeit von Anwendungsbeobachtungen sollen
gefordert werden. Die KBV unterbreitet daher folgenden Formulierungsvorschlag zu § 67
AMG.

Anderungsvorschlag zu Artikel 7 Nummer 5a neu (§ 67 AMG):

In Art. 7 (Anderung des Arzneimittelgesetzes) wird nach Nr. 5 folgende Nr. 5a eingefiigt:

5a 8 67 Abs. 6 wird wie folgt neu gefasst:

»(6)  Der pharmazeutische Unternehmer hat Untersuchungen, die dazu be-
stimmt sind, Erkenntnisse bei der Anwendung zugelassener oder registrierter
Arzneimittel zu sammeln, den Kassenéarztlichen Bundesvereinigungen, dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie der zustandigen Bundesober-
behdrde unverziglich anzuzeigen. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Beobach-
tungsplan der Anwendungsbeobachtung anzugeben sowie gegeniber der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen die beteiligten Arzte unter Angabe von Praxisanschrift
und/oder lebenslanger Arztnummer zu benennen. Ferner ist mitzuteilen, dass
die Arzte uber die Verpflichtung informiert worden sind, die an der Anwen-
dungsbeobachtung teilnehmenden Patienten Uber die Anwendungsbeobach-
tungen aufzuklaren und ihre Einwilligung in die Teilnahme einzuholen und zu
dokumentieren. Entschadigungen, die an Arzte fir inre Beteiligung an Unter-

suchungen nach Satz 1 geleistet werden, sind nach ihrer Art und Hohe so zu
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bemessen, dass kein Anreiz fiir eine bevorzugte Verschreibung oder Empfeh-
lung bestimmter Arzneimittel entsteht. Im Beobachtungsplan der Anwendungs-
beobachtung ist der Aufwand fur die arztliche Dokumentationsleistung sowie
gegebenenfalls weiterer Aufwand darzulegen und die Entschadigung entspre-
chend zu begriinden. Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung erbringen, sind bei Anzeigen nach Satz 1 auch die
Art und die Hohe der an sie geleisteten Entschadigungen anzugeben, jeweils
eine Ausfertigung der mit ihnen geschlossenen Vertrdge zu Ubermitteln sowie
der Abschluss einer Anwendungsbeobachtung mit insgesamt beteiligten Arz-
ten, Patienten und geleisteten Entschadigungen anzuzeigen; hiervon sind An-
zeigen gegenuber den zustandigen Bundesoberbehérden ausgenommen. Bei
der zustandigen Bundesoberbehtrde ist eine 6ffentlich zugangliche Datenbank
anzulegen, in der die Anwendungsbeobachtung mit Beobachtungsplan und —
ergebnissen, einschlie3lich einer wissenschaftlichen Bewertung derselben, er-
fasst sind. Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind
die Anzeigen nach Satz 1 nur gegeniber der zustandigen Bundesoberbehérde

Zu erstatten.”

Begrindung:

In Bezug auf die Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen ist eine gréRere Transpa-
renz erforderlich. Dies betrifft das Meldeverfahren sowie die Bewertung der Qualitat der
durchgefihrten Anwendungsbeobachtung. Zur Verbesserung von Form und Inhalten der
Meldungen soll die Meldung der vollstdndigen Praxisanschrift und/oder der lebenslangen
Arztnummer der teilnehmenden Arzte in elektronisch weiterverarbeitungsfahiger Form vorge-
sehen werden. Aufwandsentschadigungen fir eine Anwendungsbeobachtung missen sich
an der Zeit fur die Dokumentation und dem sonstigen Aufwand des teilnehmenden Arztes
orientieren. Zugleich ist der Nachweis der Einwilligung des Patienten in die Anwendungsbeo-
bachtung zu fihren. Weiterhin soll der Abschluss einer Anwendungsbeobachtung mit zu-
sammenfassender Angabe insgesamt beteiligter Arzte, Patienten sowie Honorarvolumen
erfasst werden. Durch die Einrichtung einer offentlich zuganglichen Datenbank bei der zu-
standigen Bundesoberbehorde mit Zugriffsmoglichkeit auf Beobachtungspléne, Ergebnisse
und Bewertungen von Anwendungsbeobachtungen sollen Transparenz und Qualitat von An-

wendungsbeobachtung erhéht werden.
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- Weitere Anmerkungen zu den einzelnen Vorschriften

L. Anmerkungen zu weiteren arzneimittel- und heilmittelspezifischen Vor-

schriften
Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 34 SGB V):

Durch die im Referentenentwurf vorgesehene Aufhebung von 8§ 34 Abs. 5 SGB V wirde fir
Heilmittel nach § 32 SGB V, wenn sie im Anwendungsgebiet der ausgeschlossenen Arznei-
mittel verwendet werden, 8 34 Abs. 1 SGB V nicht mehr gelten. Bliebe es bei der Fassung
gemal dem Referentenentwurf, wonach § 34 Abs. 5 SGB V vollstandig aufgehoben wird und
Abs. 1 mithin auf Heilmittel keine Anwendung mehr findet, wiirde dies bedeuten, dass weder
ein gesetzlicher Ausschluss noch die ausnahmsweise Verordnung unter den Voraussetzun-
gen von 8 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V in Bezug auf die Verordnung von Heilmitteln mdglich wa-
re. Unter der Pramisse, dass diese Folge seitens des Gesetzgebers nicht gewollt ist, kénnte

Ziffer 3 folgendermalf3en formuliert werden:

»al) Die Abséatze 2 und 3 werden aufgehoben; Absatz 5 erhalt folgende Fassung:
"Absatz 1 gilt entsprechend fur Heilmittel nach 8 32, wenn sie im Anwen-

dungsgebiet der ausgeschlossenen Arzneimittel verwendet werden."
Zu Artikel 1 Nummer 5 (8§ 35a SGB V):

Die Durchfiihrung einer Nutzenbewertung fur erstmals in Deutschland in Verkehr gebrachte
Arzneimittel sieht die KBV als sinnvolles Instrument an. Hiermit wird es mdglich, zu beurtei-
len, ob ein neues Arzneimittel in einer bestimmten Indikation einen Zusatznutzen gegentber
einer zweckmaRigen und wirtschaftlichen Vergleichstherapie aufweist und ggf. fur welche

Patientengruppen dies zutrifft.

Der KBV wurde bekannt, dass der Gesetzgeber in Erwagung zieht, dass die Grundséatze fur
die Nutzenbewertung von neuen Arzneimitteln insbesondere bezuglich der Bestimmung der
Vergleichstherapie, der zu wahlenden Evidenzstufen sowie der Ubergangsregelungen fiir
Arzneimittel, zu denen bereits Studien begonnen oder abgeschlossen wurden, nunmehr
durch Rechtsverordnung des Bundesministeriums fur Gesundheit zu regeln. Die KBV gibt zu
bedenken, ob damit nicht die bisher stabile Aufgabenkompetenz des G-BA und des vom Ge-

setzgeber auch gerade zu diesen Zwecken der Nutzenbewertung errichteten Instituts in un-
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systematischer Weise beeintrachtigt wird. Die KBV spricht sich daher flr die Beibehaltung der
bisher in Artikel 1 Nummer 5 (8§ 35a SGB V) vorgesehenen Regelung durch eine Verfahrens-

ordnung aus.

Zu Artikel 1 Nummer 6. (§ 35b SGB V):

Die KBV unterstutzt die durch die Anderung von § 35b SGB V in Verbindung mit § 130b SGB
V gemalR AMNOG-Entwurf beabsichtigte empirische Validierung der Grundlagen fiir die Ent-
scheidung Uber Erstattungsbetrage ausdricklich. Hierdurch wird auch eine sinnvolle und rea-
listische Bewertung von Ressourcenverbrauchen im Praxisalltag durch Versorgungsstudien

moglich.

Zu Artikel 1 Nummer 13 (8 92 SGB V):

Die Anpassung der Regelungen zur Erstellung von Therapiehinweisen an die Anderungen
zur Nutzen- sowie Kosten-Nutzenbewertung, um hiermit den Vertragsarztinnen und Vertrags-
arzten eine zweckmafRige und wirtschaftliche Therapie zu empfehlen, begrif3t die KBV im
Grundsatz. Gemal} der Begrindung zum Gesetzentwurf ist fur die Vertragséarztinnen und
Vertragsarzte beziglich einer wirtschaftlichen Verordnungsweise nicht notwendigerweise der
genaue Preis, sondern beispielsweise das Verhdltnis der Kosten verschiedener Therapien
entscheidend. Hierin sieht die KBV nochmalig ihre Forderung nach einer — wie in dieser Stel-

lungnahme vorgeschlagen - weiterreichenden Anderung des § 84 SGB V bestétigt.

In der Folge sollte auch eine entsprechende Anderung des § 73 Abs. 8 Satz 1 SGB V vorge-

nommen werden (Anderungsvorschlag hervorgehoben):

»Zur Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungsweise haben die Kassenéarztlichen
Vereinigungen und die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen sowie die Kranken-
kassen und ihre Verbande die Vertragsarzte auch vergleichend Uber preisginstige
wirtschaftliche und zweckméaRige verordnungsfahige Leistungen und Bezugsquellen,

einschlieRlich-derjeweiligen-Preise-und-Entgeltezu-informieren sowie nach dem all-

gemeinen anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse Hinweise zu Indikation

und therapeutischen Nutzen zu geben.”

Dartber hinaus hat das Bundesministerium fir Gesundheit den Vorschlag der KBV aufgegrif-
fen, bei der Erstellung von Therapiehinweisen Empfehlungen zu geben, die Patientengruppen

fur die wirtschaftliche und zweckmaliige Therapie mit einem Arzneimittel benennen und
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guantifizieren. In der Begriindung zum Gesetzentwurf wird ausgefihrt, dass durch Therapie-
hinweise Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln gegeben
werden, jedoch dies keine Verordnungseinschréankungen oder -ausschlisse sind. Auch nach
Auffassung der KBV kdnnen solche Hinweise lediglich Empfehlungscharakter haben und dem
einzelnen Arzt als Korridor sowie zur Kontrolle des Verordnungsverhaltens dienen. Eine ope-
rationale Umsetzung zur Verordnungssteuerung kann gegebenenfalls im Rahmen der Ver-

einbarungen nach 8§ 84 Abs. 1 und 7 SGB V erfolgen.

Zu Artikel 1 Nr. 13a—neu — (8 92 Abs. 6 SGB V):

Nach Nr. 13 wird folgende Nr. 13a eingeflgt:

»In 8 92 Abs. 6 wird nach Satz 1 folgender Satz eingeflgt:

»In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 ist ferner zu regeln, dass in Féllen, in
denen die Krankenkassen die Verordnung von Heilmitteln Gber die in den Richtlinien
geregelte Hochstmenge der Verordnung hinaus genehmigen oder auf eine solche
Genehmigung verzichten, die Verordnung als wirtschaftlich im Sinne des § 12 und des

Absatzes 1 Satz 1 gelten.*™

Begrindung:

Der Vorschlag zielt auf eine gesetzliche Feststellung der Wirtschaftlichkeit bei genehmigten
Heilmittelverordnungen. Mit einem Verzicht auf die Genehmigung oder die Genehmigung
einer die Hochstmengen Uberschreitenden Verordnung Ubernehmen die Krankenkassen die
Verantwortung fur die Entscheidung der Erforderlichkeit. Diese und damit ein mdgliches Re-
gressrisiko kann nicht auf die Vertragsarzte Ubertragen werden, da der Vertragsarzt aul3er-
halb der Verordnung im Regelfall keine Mdglichkeit mehr hat, eine Genehmigung der Kran-
kenkasse einzuholen. Ihm kann daher ein mdgliches Regressrisiko nicht Ubertragen werden.

Der Genehmigungsverzicht hat insoweit dieselbe Wirkung wie eine Genehmigung.

Zu Artikel 1 Nummer 15 (8§ 129 SGB V):

Die getroffenen Prazisierungen der Voraussetzungen fur den Austausch von wirkstoffgleichen
Arzneimitteln stellen einen Schritt in die richtige Richtung dar. Die KBV spricht sich fur eine
Ausweitung dahingehend aus, dass die arztliche Verordnung zukiinftig vorrangig eine Wirk-
stoffverordnung ist (siehe Anderungsvorschlag zu Art. 1 Nr. 11 = § 84 SGB V)
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Zu Artikel 1 Nummer 16 (8 130a SGB V):

Eine Verstetigung der Rabattvertrage durch die regelméfige Laufzeit erachtet die KBV im
Hinblick auf die Kontinuitatsverbesserung fur Apotheker und Versicherte fur sinnvoll. Der Vor-
schlag der KBV, die Kontinuitat fur die Vertragsarzte durch die vorrangige Wirkstoffverord-
nung tber den hier gemachten Ansatz hinaus maf3geblich zu verbessern, wurde im Rahmen

einer Neuregelung von § 84 SGB V (siehe Anderungsvorschlag zu Art. 1 Nr. 11) dargelegt.

Zu Artikel 1 Nummer 17 (8 130b SGB V):

Die Vereinbarungen nach 8§ 130b SGB V zwischen dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und pharmazeutischen Unternehmern Uber Erstattungsbetrage fur Arzneimittel sollen
auch Anforderungen an die ZweckmaRigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung
beinhalten. Wenn der verordnende Arzt diese Anforderungen einhélt, werden die Verordnun-

gen von der Prufungsstelle als Praxisbesonderheit anerkannt.

Aus Sicht der KBV besteht keine Notwendigkeit, dass die Vereinbarungspartner solche zu-
satzlichen Anforderungen bestimmen, da dies bereits durch die Anderungen von § 35a SGB
V in Verbindung mit § 92 Abs. 2 SGB V vollumféanglich bericksichtigt wurde. Zu einer Dere-
gulierung des Arzneimittelmarktes tragt dies damit keineswegs bei. Dies und die vorgesehene
Abbildung dieser Vertragsinhalte in den Programmen zur Verordnung von Arzneimitteln nach
8§ 73 Abs. 8 Satz 7 SGB V stellen eine Vereinbarung zu Lasten Dritter dar. Dennoch halt es
die KBV fur sinnvoll und unerlasslich, den Vertragséarztinnen und Vertragsarzten Verord-
nungshinweise in den elektronischen Arzneimittelverordnungsmodulen zur Verfligung zu stel-
len und hat diesbezuglich die Voraussetzungen fur die Implementierung der Inhalte der regi-

onalen Arzneimittelvereinbarungen in elektronische Arzneimittelmodule geschaffen.

Zu Artikel 1 Nummer 18 (8 130c SGB V):

Die Regelungen des 8§ 130c gemalR AMNOG-Entwurf fihren zu einer weiteren Belastung der
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte aufgrund von krankenkassenspezifischer Regulie-
rungsmalinahmen. Dies insbesondere auch, da Vereinbarungen nach 8 130b (Art. 1 Nr. 17)
durch solche Einzelvertrdge nicht nur erganzt, sondern abgelost werden kénnen. Wenngleich
der Gesetzentwurf vorsieht, dass in solchen Vereinbarungen die Ergebnisse von Nutzenbe-
wertungen und Kosten-Nutzenbewertungen ebenso beriicksichtigt werden muissen wie die

Arzneimittel-Richtlinie sowie Vereinbarungen nach 8 84 SGB V und Informationen nach 8§ 73
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Abs. 8 SGB V, besteht dennoch das Risiko, dass Patienten wegen ihrer Zugehdrigkeit zu
einer bestimmen Krankenkasse anders mit Arzneimitteln versorgt werden als Patienten ande-
rer Kassen. Fur den Vertragsarzt ist jedoch die medizinische Notwendigkeit maf3geblich und
nicht, inwieweit eine vertragliche Vereinbarung der Krankenkasse besteht. Nicht zuletzt wird

durch diese Regelung die Unubersichtlichkeit und Regulierungsdichte erhht statt reduziert.

Zu 8 130c Abs. 3 hat die KBV berufsrechtliche Bedenken, da sich die Vereinbarung auf eine
"bevorzugte Verordnung" bezieht. Dartiber hinaus wird § 130c Abs. 5 abgelehnt, da diese
Bestimmung weder fur den Vertragsarzt, der die Programme anzuwenden hat, noch fir die
Selbstverwaltung, die diesbeziglich Vereinbarungen im Bundesmantelvertrag treffen soll,
durchfiihrbar ist. Im Ubrigen bestehen datenschutzrechtliche Bedenken, wenn Vertrage zwi-

schen Krankenkassen und einzelnen Arzten veroffentlicht werden sollen.

Es wird somit die die nachfolgende Anderung von Abs. 3 sowie die Streichung von Abs. 5

vorgeschlagen.

Anderungsvorschlag zu Artikel 1 Nummer 18 (8 130c SGB V):

Art. 1 Nr. 18 (8 130c Abs. 3) wird wie folgt geandert:

,Die Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen mit Arzten, Kassenarztlichen Verei-
nigungen oder Verbanden von Arzten unter Beachtung der berufsrechtlichen Vorga-
ben zu Verordnungen, Empfehlungen und Begutachtungen von Arzneimitteln Rege-
lungen zur bevorzugten Verordnung von Arzneimitteln nach Abs. 1 Satz 1 entspre-
chend § 84 Abs. 1 Satz 4 treffen.”

Begriindung:
Die bisherige Formulierung von 8 130c Abs. 3 zu einer bevorzugten Verordnung birgt die Ge-
fahr des VerstoRes gegen berufsrechtliche Vorgaben, wonach es Arzten nicht gestattet ist, fr

die Verordnung von Arzneimitteln eine Vergutung oder andere Vorteile fur sich zu fordern.

Vor diesem Hintergrund ist eine diesbezigliche Klarstellung erforderlich.
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Zu Artikel 1 Nummer 20 (8 140b SGB V):

Die KBV hélt beztglich der Vertrage zur integrierten Versorgung die Beteiligung von Herstel-

lern pharmazeutischer Produkte als direkte Vertragspartner der Krankenkassen fur nicht an-

gemessen. Damit erhalten die pharmazeutischen Unternehmer einen Zugang zur Einzelver-

tragsgestaltung, der den Kassenérztlichen Vereinigungen weiterhin verwehrt bleibt. Die KBV

lehnt die vorgesehene Erganzung von § 140b Abs. 1 Nr. 8 ab.

Anmerkung zu Artikel 1 Nr. 9 (8 69 SGB V)

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme mehrheitlich die Streichung des Artikel 1

Nr. 9 beflirwortet. Die KBV unterstiitzt diese Haltung.

Wenn eine Streichung noch vorgesehen werden sollte, so weist die KBV auf Folgen-

des hin:

Fur den Fall, dass die Erstreckung des Kartellrechts auf die Rechtsbeziehungen des
4. Kapitels bestehen bleibt, sollten hiervon nach 8§ 69 Abs. 2 Satz 2 Uber die Vertrage
von Krankenkassen oder deren Verbande mit Leistungserbringern, zu deren Ab-
schluss die Krankenkassen oder deren Verb&nde gesetzlich verpflichtet sind und bei
deren Nichtzustandekommen eine Schiedsamtsregelung gilt, hinaus auch sogenannte
fakultative Kollektivvertrdge ausgenommen sein, d. h. solche Vertrage, die zwischen
den Krankenkassen oder deren Verbanden und den Leistungserbringern in Ergan-
zung zum Sicherstellungsauftrag nach 8§ 75 SGB V geschlossen werden, zu deren

Abschluss jedoch keine zwingende gesetzliche Verpflichtung besteht.

Die KBV schlagt daher vor, Artikel 1 Nr. 9 (8 69 SGB V) wie folgt zu ergénzen:

»In Artikel 1 Nr. 9 (8 69 Abs. 2) wird nach Buchst. a) folgender Buchst. al) ein-
geflgt:

al) In Satz 2 wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgender
Halbsatz angeflgt: ,dies gilt auch fur Vertrage zwischen Kassenarztli-
chen Vereinigungen und Krankenkassen oder ihren Verbanden, welche

die vertragsarztliche Versorgung ergéanzen."
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Begriindung:

Als Grund fur die umfassende Erstreckung der Regelungen des Kartellrechts auf die
Rechtsbeziehung des 4. Kapitels des SGB V wird angefiuhrt, dass somit sichergestellt
sei, dass es auf Nachfrage- und auf Anbieterseite zu keinen unerwiinschten, einer
wirtschaftlichen Versorgung abtraglichen Wettbewerbsbeschrankung komme [z. B.
Kartellabsprachen zur Oligopolbildung (BT Drucks, 17/2413, S. 26)]. Diese Gefahr ist
in Bezug auf fakultative Kollektivvertrdge gerade nicht gegeben, denn in diesen Ver-
tragsbeziehungen sind sowohl die Vertragspartner als auch der Inhalt der Vertrage i.
d. R. gesetzlich festgelegt. Beispiele hierflr sind sogenannte Versorgungs- bzw. add-
on-Vertrdge nach 8 73c Abs. 4 Nr. 4 SGB V, die ausschlief3lich zwischen einer Kran-
kenkasse und einer Kassendrztlichen Vereinigung abgeschlossen werden kénnen.
Hierbei wird der Inhalt des Vertrages nach 8 73c Abs. 1 Satz 2 SGB V dahingehend
beschrieben, dass Gegenstand der Vertrage ausschlief3lich Versorgungsauftrage sein
kénnen, die sowohl die versichertenbezogene gesamte ambulante arztliche Versor-
gung als auch einzelne Bereiche der ambulanten arztlichen Versorgung umfassen
soll. Entsprechendes gilt auch flr Strukturvertrage nach 8§ 73a SGB V, in denen die
Kassenarztlichen Vereinigungen sowie die Landesverbande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen als Vertragspartner festgelegt sind, wahrend als Vertragsinhalt die
Ubertragung von Verantwortung fiir die Gewéhrleistung der Qualitat und wirtschaftli-
chen Versorgung sowie der arztlich verordneten und veranlassten Leistungen definiert
werden. Diese fakultativen Kollektivvertrage fallen mithin nicht unter die Einkaufstatig-
keit der Krankenkassen, sondern stellen flankierende MalRhahmen zur Erfullung der
Leistungsanspriiche der Versicherten auf der Seite der Krankenkassen bzw. zur Erfil-
lung des Sicherstellungsauftrages auf der Seite der Kassenarztlichen Vereinigungen

dar.

Dr. Muller

Mitglied des Vorstandes
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
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