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Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) nimmt zum Regierungsentwurf flr ein Zweites
Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften sowie zu dem vorlie-
genden Anderungsantrag Nr. 2 ,Artikel 12b-neu- (SGB V)" im Folgenden Stellung. Die Stel-
lungnahme gliedert sich in drei Abschnitte:

l. Allgemeine Anmerkungen

II.  Anmerkungen zu den einzelnen Vorschriften
Bei einem Teil der vorgesehenen Anderungen/Erganzungen sieht die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung weitergehenden Anderungsbedarf. Hierzu nimmt sie unter
II. Anmerkungen zu den einzelnen Vorschriften ausfihrlich Stellung und unterbrei-
tet ggf. konkrete Formulierungsvorschlage.

lll.  Erganzende Anderungsvorschlage der KBV
Erganzend zu den bereits vorgesehenen Anderungen sieht die Kassenarztliche
Bundesvereinigung weiteren Ergdnzungsbedarf im Medizinproduktegesetz und im

SGB V. Hierzu unterbreitet sie konkrete Formulierungsvorschlage.
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[. Allgemeine Anmerkungen

Im vorliegenden Regierungsentwurf sollen im wesentlichen die Europaischen Richtlinien
2010/84/EU zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich
der Pharmakovigilanz und 2011/62/EU hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von
gefalschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette umgesetzt werden. Damit verbunden sind
weitere Anderungen verschiedener Rechtsvorschriften, wie beispielsweise die Betriebsver-

ordnung fir ArzneimittelgroRhandler und das Medizinproduktegesetz.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung begrif3t grundsétzlich Regelungen, die die Arznei-
mitteltherapiesicherheit erhohen, die Transparenz verbessern und der Offentlichkeit einen

besseren Informationszugang erméglichen.

Fur die im Heilmittelwerbegesetz vorgesehenen Anderungen, Erganzungen und Streichungen
hingegen, die Uberwiegend mit européischem Recht (Richtlinie 2001/83/EU), mit Urteilen des
Europaischen Gerichtshofes und des Bundesgerichtshofes begriindet werden, ist zwar die
Intention des Gesetzgebers fiir die hier vorgenommenen Anderungen nachvollziehbar, jedoch
ist nicht zu verkennen, dass die Anderungen im Ergebnis fast immer zu einer geringeren
Stringenz der einzelnen Vorgaben im Heilmittelwerbegesetz flihren. Dies hat Auswirkung auf
die Schutzwirkung des Heilmittelwerbegesetzes fir den Patienten und kann folglich auch das

Arzt-Patienten-Verhaltnis beeinflussen.

[I. Anmerkungen zu den einzelnen Vorschriften

Artikel 1 — Anderung des Arzneimittelgesetzes

Zu Artikel 1, Nummer 7a: 8 10 AMG: ,Kennzeichnung"”

Der Regierungsentwurf sieht hier die folgende Erganzung in Absatz 1, Satz 1 Nummer 2 vor:

.die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Starke und der Darrei-
chungsform, und soweit zutreffend dem Hinweis, dass es zur Anwendung fur Sauglinge,
Kinder oder Erwachsene bestimmt ist, es sei denn, dass diese Angaben bereits in der
Bezeichnung enthalten sind; enthalt das Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss der in-
ternationale Freiname (INN) aufgefuihrt werden oder, falls dieser nicht existiert, die ge-
brauchliche Bezeichnung; dies gilt nicht , wenn in der Bezeichnung die Wirkstoffbezeich-

nung nach Nummer 8 enthalten ist".



Kassenarztliche Bundesvereinigung KBV

05.06.2012

Die KBV begrif3t ausdriicklich die Intention des Gesetzgebers, dass die INN-Bezeichnung
eines Arzneimittels sich im gleichen Blickfeld befindet und von gleicher Erkennbarkeit und

adaquater Schriftgrof3e sein muss wie die Bezeichnung des Arzneimittels.

Gegenwatrtig stellt sich die Situation so dar, dass aufgrund der Rabattvertrdge Vertragsarzte
haufig nicht mehr wissen, welches Arzneimittel der Patient in der Apotheke tatsachlich erhalt.
Patienten wiederum kennen die Arzneimittel in der Regel unter ihrem Handelsnamen, der
ebenfalls aufgrund der Rabattvertrage wechselt. Die Arzneimitteltherapiesicherheit ist
dadurch erheblich beeintrachtigt. Vor diesem Hintergrund unterstitzt die KBV die vorgesehe-
ne Anderung, den Wirkstoff gleichberechtigt mit dem Handelsnamen auf der Arzneimittelver-
packung aufzubringen, um dem Patienten die Identifikation des Arzneimittels zu erleichtern,

vollumfanglich.

Allerdings reicht die vorgenommene Anderung in § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 AMG nach
Auffassung der KBV nicht aus. Denn die Intention des Gesetzgebers, die Sicherheit der Arz-
neimittelanwendung zu verbessern, wird lediglich in der Begrindung zum Gesetzestext deut-
lich.

Der zusatzlich aufgenommene Hinweis, ,dies gilt nicht, wenn in der Bezeichnung die Wirk-
stoffbezeichnung nach Nummer 8 enthalten ist” ist sinnvoll. Allerdings muss die Wirkstoffbe-

zeichnung vollstandig im Namen enthalten sein.

Die KBV schlagt daher zur Klarstellung in § 10 Absatz 1, Satz 1, Nummer 2 vor, die entspre-

chende Formulierung aus der Begriindung in den Gesetzestext aufzunehmen (Ergdnzungen

hervorgehoben):

.die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Starke und der Darrei-
chungsform, und soweit zutreffend dem Hinweis, dass es zur Anwendung fir Sauglinge,
Kinder oder Erwachsene bestimmt ist, es sei denn, dass diese Angaben bereits in der
Bezeichnung enthalten sind; enthalt das Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss der in-
ternationale Freiname (INN) in gleicher Erkennbarkeit und in adaquater Schriftgrof3e
aufgeflihrt werden oder, falls dieser nicht existiert, die gebrauchliche Bezeichnung; dies
gilt nicht, wenn in der Bezeichnung die vollstandige Wirkstoffbezeichnung nach Nummer

8 enthalten ist.“
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Zu Artikel 1, Nummer 43b: 8 53 AMG ,Anh6rung von Sachverstandigen®

Der Regierungsentwurf sieht im Absatz 2 folgende Anderungen und Ergénzungen vor:
~Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlass der Rechtsverordnung Sachverstandige anzuhdren
sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der MaRRgabe, dass dem Ausschuss Sachverstandige
aus der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft uhd-Praxis-und-derpharma-
zeutischen—tndustrie sowie Sachverstandige der Arzneimittelkommissionen der Arzte,
Tierarzte und Apotheker angehéren sollen. Die Vertreter der medizinischen und pharma-
zeutischen Praxis und der pharmazeutischen Industrie nehmen ohne Stimmrecht an den

Sitzungen teil."

Die KBV begrifdt die im Vergleich zum Referentenentwurf erfolgte Bertcksichtigung der
Sachverstandigen der Arzneimittelkommissionen, Uber die dann auch Vertreter der arztlichen

Praxis stimmberechtigt vertreten sind.

Zu Artikel 1, Nummer 51: § 63f AMG , Allgemeine Voraussetzungen fur nichtinterventi-
onelle Unbedenklichkeitsstudien®

Nach dem Regierungsentwurf sind die nichtinterventionellen Unbedenklichkeitsstudien, die
vom Inhaber der Zulassung auf eigene Veranlassung oder aufgrund einer Auflage der zu-
standigen Bundesoberbehdrde durchgefiihrt werden, auch der Kassenéarztlichen Bundesver-
einigung, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem Verband der privaten
Krankenversicherung unverziiglich vom Inhaber der Zulassung anzuzeigen. Dabei sind nach
Absatz 4 Ort, Zeit, Ziel und Protokoll der Prifung sowie Name und lebenslange Arzthnummer
der beteiligten Arzte anzugeben. Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der GKV er-
bringen, sind bei Anzeigen auch die Art und die Hohe der an sie geleisteten Entschadigungen

anzugeben sowie jeweils eine Ausfertigung der mit ihnen geschlossenen Vertrage.

Mit den 88 63 f und g werden angeordnete und auf eigene Veranlassung vom Zulassungsin-
haber durchgefuhrte nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien damit von den Ubrigen
Anwendungsbeobachtungen (8 67 Abs. 6 SGB V) rechtlich unterschieden. Sie sind somit
nicht mehr unter 8 67 SGB V zu subsumieren. Dies tragt aus Sicht der KBV zur Transparenz
beziglich der Studien zur Anwendung von Arzneimitteln bei. Die KBV begruf3t ausdricklich
die vorgesehene Regelung, dass diese nichtinterventionellen Unbedenklichkeitsstudien nicht
dem Meldeweg von Anwendungsbeobachtungen nach § 67 Abs. 6 AMG unterliegen (siehe
Artikel 1, Nummer 54d).
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Allerdings muss in diesem Zusammenhang eine Klarstellung dahingehend erfolgen, dass die
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte explizit bei einer etwaigen Entscheidung zur Teilnahme
Kenntnis darlber erhalten, ob es sich um eine nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudie
nach 88 63 f bzw. g AMG (neu) oder um eine Anwendungsbeobachtung nach § 67 Abs. 6
AMG handelt.

Dartber hinaus sieht die Kassenéarztliche Bundesvereinigung die Vorgaben in § 63 f Absatz 4
AMG (neu) allerdings als nicht ausreichend an. Dies betrifft das Meldeverfahren sowie die
Bewertung der Qualitat der durchgefiihrten Unbedenklichkeitsstudie. Zur Verbesserung von
Form und Inhalten der Meldungen sollte die Meldung der teilnehmenden Arzte in elektronisch
weiterverarbeitungsfahiger Form vorgesehen werden. Aufwandsentschadigungen fir eine
Unbedenklichkeitsstudie mussen sich an der Zeit fur die Dokumentation und dem sonstigen
Aufwand des teilnehmenden Arztes orientieren. Im Studienprotokoll ist der Aufwand fur die
Dokumentationsleistung sowie ggf. weiterer Aufwand darzulegen und die Entschadigung ent-
sprechend zu begrinden. Der Abschlussbericht ist auf einer offentlich zugéanglichen Daten-
bank bei der zustandigen Bundesoberbehorde mit Zugriffsméglichkeit auf Beobachtungspla-

ne, Ergebnisse und Bewertungen zu veroffentlichen.

Die KBV schlagt vor, § 63f Absatz 4 wie folgt zu ergdnzen (Anderungen und Ergdnzungen

hervorgehoben):

(4) Der Inhaber der Zulassung hat Unbedenklichkeitsstudien nach den Abséatzen 1 und 2
auch der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und dem Verband der privaten Krankenversicherung unverziglich anzuzeigen.
Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Protokoll der Priifung sowie Name und lebenslange Arzt-
nummer der beteiligten Arzte in elektronisch weiterverarbeitungsfahiger Form anzuge-
ben. Im Studienprotokoll ist der Aufwand fur die Dokumentationsleistung sowie ggf.
weiterer Aufwand darzulegen und die Entschéadigung entsprechend zu begriinden.
Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der GKV erbringen, sind bei Anzeigen auch
die Art und die HOhe der an sie geleisteten Entschadigungen anzugeben, sewie jeweils
eine Ausfertigung der mit ihnen geschlossenen Vertrage zu tubermitteln sowie der Ab-
schluss einer Unbedenklichkeitsstudie mit insgesamt beteiligten Arzten, Patienten
und geleisteten Entschadigungen anzuzeigen. Der Inhaber der Zulassung hat die be-
teiligten Arzte Giber Form und Inhalt der nichtinterventionellen Unbedenklichkeits-
studie zu informieren. Bei der zustandigen Bundesoberbehdrde ist eine offentlich
zugangliche Datenbank anzulegen, in der die Abschlussberichte der Unbedenklich-

keitsstudien erfasst sind.
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Zu Artikel 1, Nummer 54d: 8 67 AMG , Allgemeine Anzeigepflicht”
Mit der vorgesehenen Anderung in § 67 Abs. 6 Satz 1 wird klargestellt, dass auch Anwen-
dungsbeobachtungen, die von anderen Personen als dem pharmazeutischen Unternehmer

durchgefliihrt werden, entsprechend gemeldet werden muissen.

In Satz 2 wird eine Erganzung aufgenommen, wonach Arzte nicht nur namentlich sondern
auch mit Angabe der lebenslangen Arztnummer benannt werden muissen. Diese Erganzung

wird von der KBV ausdricklich begrift.

AuRerdem wird deutlich gemacht, dass nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien nicht
dem Meldeweg nach 8§ 67 Abs. 6 unterliegen. Hier sieht die KBV noch die Notwendigkeit
einer Klarstellung dahingehend, dass die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte bei einer etwa-
igen Entscheidung zur Teilnahme Kenntnis dartiber erhalten, ob es sich um eine nichtinter-
ventionelle Unbedenklichkeitsstudie nach 88 63 f bzw. g oder um eine Anwendungsbeobach-
tung nach § 67 Abs. 6 handelt.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung geht davon aus, dass sich die Zahl der jahrlich
durchgefiihrten Anwendungsbeobachtungen aufgrund der Unterscheidung zwischen nichtin-
terventionellen Unbedenklichkeitsstudien und Anwendungsbeobachtungen erheblich verrin-
gern wird. Dennoch halt die Kassenarztliche Bundesvereinigung in Bezug auf die Durchfih-
rung von Anwendungsbeobachtungen eine noch weitergehende Transparenz fir erforderlich.
Dies betrifft das Meldeverfahren sowie die Bewertung der Qualitat der durchgeflihrten An-
wendungsbeobachtung. Zur Verbesserung von Form und Inhalten der Meldungen soll diese
in elektronisch weiterverarbeitungsfahiger Form vorgesehen werden. Aufwandsentschadi-
gungen fir eine Anwendungsbeobachtung mussen sich an der Zeit fur die Dokumentation
und dem sonstigen Aufwand des teilnehmenden Arztes orientieren. Weiterhin soll der Ab-
schluss einer Anwendungsbeobachtung mit zusammenfassender Angabe insgesamt beteilig-
ter Arzte, Patienten sowie Honorarvolumen erfasst werden. Durch die Einrichtung einer 6f-
fentlich zugénglichen Datenbank bei der zustandigen Bundesoberbehtrde mit Zugriffsmog-
lichkeit auf Beobachtungsplane, Ergebnisse und Bewertungen von Anwendungsbeobachtun-
gen sollen Transparenz, Qualitat und Wirtschaftlichkeit von Anwendungsbeobachtungen er-

hodht werden.
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Die KBV schlagt vor, § 67 Abs. 6 ergdnzend wie folgt zu &ndern (Anderungen und Ergénzun-

gen hervorgehoben):

(6) *Wer Untersuchungen durchfiihrt, die dazu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der An-
wendung zugelassener oder registrierter Arzneimittel zu sammeln, hat dies der zustandi-
gen Bundesoberbehodrde, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und dem Verband der privaten Krankenversicherung unverzig-
lich anzuzeigen. ?Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Beobachtungsplan der Anwendungsbe-
obachtung anzugeben sowie gegeniber der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die beteiligten Arzte namentlich mit Angabe
der lebenslangen Arztnummer in elektronisch weiterverarbeitungsfahiger Form zu be-
nennen. °Die beteiligten Arzte sind iiber Form und Inhalt der Anwendungsbeobach-
tung zu informieren. *Ferner ist mitzuteilen, dass die Arzte (iber die Verpflichtung in-
formiert worden sind, die an der Anwendungsbeobachtung teilnehmenden Patienten
uber die Anwendungsbeobachtung aufzuklaren und ihre Einwilligung in die Teil-
nahme einzuholen und zu dokumentieren. *Entschadigungen, die an Arzte fiir ihre Be-
teiligung an Untersuchungen nach Satz 1 geleistet werden, sind nach ihrer Art und H6he
S0 zu bemessen, dass kein Anreiz fir eine bevorzugte Verschreibung oder Empfehlung
bestimmter Arzneimittel entsteht. °Im Beobachtungsplan der Anwendungsbeobach-
tung ist der Aufwand fur die arztliche Dokumentationsleistung sowie gegebenenfalls
weiterer Aufwand darzulegen und die Entschadigung entsprechend zu begriinden.
'Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung er-
bringen, sind bei Anzeigen nach Satz 1 auch die Art und die Hohe der an sie geleisteten
Entschadigungen anzugeben, sewie jeweils eine Ausfertigung der mit ihnen geschlosse-
nen Vertrage zu Ubermitteln sowie den Abschluss einer Anwendungsbeobachtung mit
insgesamt beteiligten Arzten, Patienten und geleisteten Entschadigungen anzuzei-
gen; hiervon sind Anzeigen gegenlber den zustdndigen Bundesoberbehérden ausge-
nommen. ®Bei der zustandigen Bundesoberbehdérde ist eine dffentlich zugangliche
Datenbank anzulegen, in der die Anwendungsbeobachtung mit Beobachtungsplan
und —ergebnissen, einschliel3lich einer wissenschaftlichen Bewertung derselben, er-
fasst sind. °Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind die An-

zeigen nach Satz 1 nur gegentber der zustandigen Bundesoberbehérde zu erstatten.

Die Satze 1 bis 9 gelten nicht fiir Unbedenklichkeitsstudien nach § 63f.
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Artikel 4 — Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

Zu Artikel 4: 8§ 13 BtMG — Anderungsantrag 18 der Fraktionen CDU/CSU und FDP

Mit dem neu eingefligtem Absatz 1a in 8 13 BtMG wird flr den behandelnden Arzt die Még-
lichkeit geschaffen, einem Patienten in einer ambulanten palliativmedizinischen Krisensituati-
on unter bestimmten Voraussetzungen ein Betdubungsmittel zu tberlassen, soweit und so-
lange der Bedarf eines Patienten durch eine Verschreibung nicht rechtzeitig gedeckt werden

kann. Die Hochstuberlassungsmenge darf den Dreitagesbedarf nicht Gberschreiten.

Die KBV begriif3t ausdrticklich die Intention des Gesetzgebers, die Versorgung von Patienten
mit Betdubungsmittel in ambulanten Krisensituationen zu verbessern. Allerdings reicht die
vorgenommene Erganzung in 8§ 13 BtMG nach Auffassung der KBV nicht aus, da diese nur
auf ambulant versorgte Palliativpatienten abstellt. Auch bei Nicht-Palliativpatienten kann die
Situation auftreten, dass diese akut in einer Krisensituation Betdubungsmittel benétigen und
dieser Bedarf durch eine Verschreibung nicht rechtzeitig gedeckt werden kann. Es kann nicht
sein, dass in einer vergleichbaren medizinischen Situation (akuter Bedarf an Betdubungsmit-
tel, der durch eine Verordnung nicht rechtzeitig gedeckt werden kann) bei dem einen Patien-
ten ein Betaubungsmittel Uberlassen werden darf, bei dem anderen Patienten jedoch nicht,

ohne dass der Arzt sich strafbar macht.

AuRerdem weisen wir darauf hin, dass es sich hinsichtlich der Umsetzung um ein sehr biiro-
kratisches und aufwendiges Verfahren handelt. Wir verkennen hierbei nicht die Hintergriinde,
die den Gesetzgeber veranlasst haben, das Verfahren firr die Uberlassung von Betaubungs-
mittel wie vorliegend auszugestalten, sehen aber trotz der auf den ersten Blick konkreten
Vorgaben aufgrund verschiedener unbestimmter Begriffe die Mdglichkeit unterschiedlicher
Auslegungen dieser Rechtsnorm. Die Umsetzbarkeit und Akzeptanz dieser Regelung im

praktischen Alltag sollte daher nach einer angemessenen Zeit gepruft werden.

Die KBV schlégt vor, § 13 Abs. 1a BtMG erganzend wie folgt zu &ndern (Anderungen und

Ergdnzungen hervorgehoben):

(1a) Zur Deckung des nicht aufschiebbaren Betaubungsmittelbedarfs eines ambulant ver-
sorgten PalliativPatienten darf der Arzt diesem die hierfur erforderlichen, in Anlage Il be-
zeichneten Betaubungsmittel in Form von Fertigarzneimitteln nur dann Uberlassen, soweit
und solange der Bedarf des Patienten durch eine Verschreibung nicht rechtzeitig gedeckt

werden kann; [...]
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[...] Im Falle des Uberlassens nach Satz 1 hat der Arzt den ambulant versorgten PaliativPa-
tienten oder zu dessen Pflege anwesende Dritte Uber die ordnungsgemale Anwendung der
Uberlassenen Betaubungsmittel aufzuklaren und eine schriftliche Gebrauchsanweisung mit

Angaben zur Einzel- und Tagesgabe auszuhandigen. [...]

Artikel 12b — Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Artikel 12b —neu — SGB V — Anderungsantrag 2 der Fraktionen CDU/CSU und FDP
§ 35a SGB V
Der Anderungsantrag sieht die Einfiigung des folgenden neuen Absatzes 5b vor:

»(5b) Nach einem bis zum 31. Dezember 2012 verdffentlichten Beschluss nach Absatz 3
kann der pharmazeutische Unternehmer abweichend von Absatz 5 jederzeit eine erneute
Nutzenbewertung beantragen, wenn der Zusatznutzen als nicht belegt gilt, weil die erfor-
derlichen Nachweise nicht vollstandig vorgelegt wurden. Der Gemeinsame Bundesaus-

schuss entscheidet Gber den Antrag innerhalb eines Monats."
In Absatz 7 wird Satz 3 wie folgt gefasst:

.(7): *Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei oder zur Planung
klinischer Prifungen soll unter Beteiligung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medi-

zinprodukte oder das Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden.”

Die KBV kann die Intention des Gesetzgebers nachvollziehen, firr eine befristete Ubergangs-
zeit dem pharmazeutischen Unternehmer die Mdglichkeit zu geben, jederzeit eine neue Nut-
zenbewertung zu beantragen, wenn der Zusatznutzen als nicht belegt gilt, weil die erforderli-
chen Nachweise nicht vollstandig vorgelegt wurden. Uber den Antrag entscheidet der Ge-
meinsame Bundesausschuss binnen eines Monats; anschliel3end erfolgt die Umsetzung der
Nutzenbewertung innerhalb von 3 Monaten und der Beschluss des Gemeinsamen Bundes-

ausschusses Uber die Nutzenbewertung innerhalb von 3 Monaten.

Zu Artikel 12b —neu — SGB V — Anderungsantrag 2 der Fraktionen CDU/CSU und FDP
8§91 SGB V

Nach Absatz 3 wird ein neuer Absatz 3a eingeflgt, in dem die Haftung des Gemeinsamen

Bundesausschusses fir Pflichtverletzungen gegeniber Dritten geregelt wird.
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Die KBV begrif3t ausdriicklich diese Klarstellung. Da die Mitglieder des G-BA auch im Stif-
tungsvorstand des Institutes fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
tatig sind und das Institut auch in dem Bereich der friihen Nutzenbewertung vom G-BA beauf-
tragt wird, ist eine Haftungsfreistellung auch fir die Tatigkeit im IQWIG erforderlich. Die Be-
grindung zu dem Anderungsantrag 2 gilt auch fur die Téatigkeit der Mitglieder im IQWiIG ent-
sprechend. Auch hier gilt, dass die mit der Beauftragung des IQWIG verbundenen Haftungs-
risiken nicht sachgerecht zu handhaben sind, da jede Tragerorganisation des G-BA fir die
von ihr in den Stiftungsvorstand des IQWiG benannten Mitglieder das selbe volle Haftungsri-
siko absichern musste. Die vorgesehene Haftungsfreistellung fir die Tatigkeit im G-BA ware

erst dann liickenlos, wenn die Tatigkeit im IQWiG von der Haftungsfreistellung erfasst wére.

Die KBV schlédgt daher vor, in 8 91 Absatz 3a folgenden neuen Satz 5 einzufigen:

.Satz 1 und 3 gelten entsprechend fur die Tatigkeit der Mitglieder im Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen geman § 139a SGB V.*

Zu Artikel 12b —neu — SGB V — Anderungsantrag 2 der Fraktionen CDU/CSU und FDP
§106 SGB V
Dem Absatz 5e wird folgender Satz angefiigt:

.Dieser Absatz gilt auch fur Verfahren, die am 31. Dezember 2011 noch nicht abgeschlos-

sen waren.”

Die KBV begruft ausdricklich diese Klarstellung, die zu der gewiinschten einheitlichen Um-
setzung des Grundsatzes ,Beratung vor Regress im Absatzes 5e fir alle laufenden und nach-

folgenden Verfahren der Prifgremien bundesweit fuhren wird.

1. Ein weiteres Auslegungsproblem des § 106 Absatz 5e SGB V besteht in der Frage, ob die
Regelung bei einem erstmalig drohenden Regress bei einer wiederholten Uberschreitung
des RichtgréRenvolumens zur Anwendung kommen kann. Es gab in der Vergangenheit
aufgrund der bestehenden gesetzlichen Vorgaben durchaus Féalle mit einer mehrfachen
Uberschreitung der RichtgroRen um mehr als 25 %, bevor eine RichtgroRenprifung erfolgt
ist. Das gesetzgeberische Ziel, den Vertragsarzten eine Beratung anzubieten, bevor ein
Regress festgesetzt wird, wird dadurch unterlaufen, da in vielen Féllen damit die Beratung

entfallt. Die Beratung soll dazu dienen, den Vertragsarzt im Hinblick auf sein Verordnungs-
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verhalten so zu unterstitzen, dass zukinftig eine RichtgroRentberschreitung verhindert

werden kann.

Die KBV schlagt daher folgende Fassung des 8§ 106a Absatz 5e Satz 1 SGB V vor:

~Abweichend von Absatz 5a Satz 3 erfolgt bei einer erstmaligen Priifung der Uberschrei-
tung des RichtgroRenvolumens um mehr als 25 %, in der die Erstattung des sich aus der
Uberschreitung des RichtgroRenvolumens ergebenden Mehraufwands festgesetzt werden

soll, eine individuelle Beratung nach Absatz 5a Satz 1.

2a) Hintergrund der Regelung in § 106 Absatz 5e SGB V ist der Umstand, dass die Gefahr
unkalkulierbarer Regresse von einer Vielzahl junger Arzte als Argument gegen eine Nie-
derlassung angefihrt wird. Indem eine erstmalige Uberschreitung des RichtgréRenvolu-
mens um mehr als 25 vom Hundert noch zu keinem Regress, sondern zu einer Beratung
fuhrt, wird nicht nur die Gefahr eines Regresses reduziert, sondern den neu an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnenmenden Arzten eine grundlegende Hilfestellung in Be-

zug auf die wirtschaftliche Leistungserbringung gegeben.

Dasselbe Erfordernis besteht jedoch auch in Bezug auf die Zufalligkeitsprifung nach §
106 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 sowie auf die regional vereinbarte Priifung nach Durch-

schnittswerten nach Absatz 2 Satz 4.

Im Gegensatz zur RichtgroRenprifung stellt die Zufélligkeitsprifung keine statistische
Vergleichsprifung dar, sodass der Arzt bei der Erbringung und Verordnung von Leistun-
gen insoweit niemals sicher sein kann, dass eine einzelne Leistung im Rahmen einer Zu-
falligkeitsprifung nicht als unwirtschaftlich bewertet und hierfiir ein Regress ausgespro-
chen wird. Entsprechendes gilt fur die Prifung nach Durchschnittswerten, da der einzelne
Vertragsarzt das Verordnungsvolumen seiner Fachgruppe nicht kennt. Insoweit ist es
erst Recht notwendig, dem neu in das System der vertragsarztlichen Versorgung kom-
menden Arzt das Risiko einer Gefahr von Regressen in Folge einer Zufalligkeitsprifung
oder einer Prifung nach Durchschnittswerten zu nehmen und auch insoweit eine Bera-
tung anstelle eines Regresses fur den Fall, dass aufgrund einer Zufalligkeitsprifung erst-

mals ein Regress verhangt wirde.

2b) Unabhangig davon liefe im Hinblick auf die zunehmende Bedeutung der kooperativen

Leistungserbringung die Vorschrift teilweise ins Leere, wenn die Zugehdérigkeit eines Arz-

-11-



Kassenarztliche Bundesvereinigung KBV

05.06.2012

tes, der bereits einmal das RichtgréZenvolumen um mehr als 25 vom Hundert Gberschrit-
ten hat oder gegen den im Rahmen einer Zufalligkeitsprifung oder einer Prifung nach
Durchschnittswerten ein Regress oder ein Erstattungsbetrag festgesetzt wurde, an einer
Kooperationsform dazu fiihren wirde, dass bei erstmaliger Unwirtschaftlichkeit der der-
zeit bestehenden Kooperationsform keine Beratung anstelle eines Regresses mehr er-

folgen konnte.

Die KBV schlagt vor, nhach § 106 Absatz 5e Satz 6 folgende Satze anzufligen:

.Die Satze 1 bis 6 gelten auch fur Prifungen nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 sowie
nach Absatz 2 Satz 4, soweit hierbei arztlich verordnete Leistungen gepruft wurden. Ein
erstmaliges Uberschreiten im Sinne des Satzes 1 ist nicht dadurch ausgeschlossen, dass
ein Vertragsarzt oder ein in einem Medizinischen Versorgungszentrum oder in einer Be-
rufsaustibungsgemeinschaft tatiger Vertragsarzt oder ein in einem medizinischen Ver-
sorgungszentrum oder bei einem Vertragsarzt angestellter Arzt bereits vorher in eigener
Praxis oder in einem anderen Medizinischen Versorgungszentrum, einer anderen Be-
rufsaustibungsgemeinschaft oder einer anderen Praxis tatig war, gegen die wegen Uber-
schreitung des RichtgroRenvolumens um mehr als 25 vom Hundert oder im Rahmen ei-
ner Prifung nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 oder nach Absatz 2 Satz 4 ein Regress

oder ein Erstattungsbetrag festgesetzt wurden.”

Zu Artikel 12b —neu — SGB V — Anderungsantrag 2 der Fraktionen CDU/CSU und FDP
§ 129 SGB V
Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

»Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 kann vereinbart werden, in welchen Fallen Arzneimittel

nicht nach Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b ausgetauscht werden dirfen.”

Die KBV begrii3t die vom Gesetzgeber geschaffene Moglichkeit fur die Vereinbarungspartner
nach 8§ 129 Abs. 2, in den Rahmenvertrag auf Bundesebene auch Falle aufzunehmen, bei
denen ein Austausch der verordneten Arzneimittel durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel
verboten ist, auch wenn kein entsprechendes Kreuz gesetzt wurde. Diskussionen in der Ver-
gangenheit haben allerdings gezeigt, dass entsprechende Fallbewertungen haufig zu unter-
schiedlichen Bewertungen der Beteiligten fihrten. Ob die jetzt aufgenommene ,Kann-
Regelung” hier Abhilfe schaffen kann, bleibt abzuwarten. Die Einbeziehung &arztlicher Exper-

tise wurde — aufgrund der Ausrichtung des 8§ 129 auf den GKV-Spitzenverband und die Spit-
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zenorganisation der Apotheker — leider nicht vorgesehen, ist jedoch nach unserer Einschat-

zung hilfreich und erforderlich.

Die KBV schlégt vor, die Anfiigung in § 129 Abs. 1 SGB V wie folgt zu ergdnzen (Anderungen

und Ergdnzungen hervorgehoben):

»Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 kann vereinbart werden, in welchen Fallen Arzneimittel
nicht nach Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b ausgetauscht werden dirfen. Hierbei kdnnen
die Vereinbarungspartner nach Abs. 2 die Kassenarztliche Bundesvereinigung hin-

zuziehen*

lll. Erganzende Anderungsvorschlage der KBV

Artikel 11 — Medizinproduktegesetz (neu)

Zu Artikel 11, Nummer 12 (neu):

Bezuglich der eindeutigen Klassifizierung von Medizinprodukten und Abgrenzung zu anderen
Produkten regt die KBV folgende Erganzung in § 13 Abs. 3 MPG an (Ergénzung hervorgeho-
ben):

§ 13 Klassifizierung von Medizinprodukten, Abgrenzung zu anderen Produkten

(1) Medizinprodukte mit Ausnahme der In-vitro-Diagnostika und der aktiven implantierba-
ren Medizinprodukte werden Klassen zugeordnet. Die Klassifizierung erfolgt nach den
Klassifizierungsregeln des Anhangs IX der Richtlinie 93/42/EWG.

(2) Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Hersteller und einer Benannten Stelle
Uber die Anwendung der vorgenannten Regeln hat die Benannte Stelle der zustandigen
Bundesoberbehdrde die Angelegenheit zur Entscheidung vorzulegen.

(3) Die zustandige Bundesoberbehorde entscheidet ferner auf Antrag einer zustandigen
Behorde, des Gemeinsamen Bundesausschusses oder des Herstellers tiber die Klassi-
fizierung einzelner Medizinprodukte oder tber die Abgrenzung von Medizinprodukten zu
anderen Produkten.

(4) Die zustandige Behorde tbermittelt alle Entscheidungen tber die Klassifizierung von
Medizinprodukten und zur Abgrenzung von Medizinprodukten zu anderen Produkten an

das Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Information zur zentralen Ver-
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arbeitung und Nutzung nach § 33 Abs. 1 Satz 1. Dies gilt fur Entscheidungen der zustén-

digen Bundesoberbehdrde nach Absatz 2 und 3 entsprechend.

Begrindung
Der Gemeinsame Bundesausschuss legt nach 8§ 31 Abs. 1 SGB V in der Arzneimittel-

Richtlinie fest, in welchen medizinisch notwendigen Féllen Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen, die als Medizinprodukte nach 8 3 Nr. 1 oder Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes zur
Anwendung am oder im menschlichen Korper bestimmt sind, ausnahmsweise in die Arznei-
mittelversorgung einbezogen werden. Hierbei steht er oftmals vor dem Problem, dass das zu
bewertende Medizinprodukt nach seiner Einschatzung als Arzneimittel hatte zugelassen wer-
den missen. Aufgrund der bislang fehlenden Berticksichtigung in 8 13 Abs. 3 MPG kann der
G-BA derzeit keinen Antrag bei der zustandigen Bundesoberbehérde stellen, eine Entschei-

dung zur Abgrenzung des Medizinproduktes zu anderen Produkten zu treffen.

Artikel 16 - Sozialgesetzbuch V (neu)

Zu Artikel 16, Nummer 1 (neu)

Beziglich der Zertifizierung von elektronischen Programmen zur Verordnung schlégt die KBV

folgende Klarstellung in § 73 Abs. 8 Satz 7 vor:

Erganzungsvorschlag: 8§ 73 Abs. 8 Satz 7 wird wie folgt gedndert (Ergdnzung hervorgeho-

ben):

"Vertragsarzte diirfen fur die Verordnung von Arzneimitteln und weiteren Leistungen
nach 8 31 nur solche elektronischen Programme nutzen, die die Informationen nach den
Sétzen 2 und 3 sowie Uber das Vorliegen von Rabattvertrdgen nach 8§ 130a Abs. 8 enthal-
ten und die von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fur die vertragsarztliche Versor-
gung zugelassen sind. Das Nahere ist in den Vertragen nach § 82 Abs. 1 bis zum 31. De-

zember 2006 zu vereinbaren.

Begriindung:
Durch die Anderung wird klar gestellt, dass eine zertifizierte Software, die der Arzt zur Ver-

ordnung einsetzt, nicht nur Daten fur Arzneimittel enthalten muss, sondern dass die Daten
auch fur alle Leistungen nach § 31 SGB V Bestandteil der Software sein missen. Der Arzt
verordnet neben Arzneimitteln u.a. auch Verbandstoffe, Teststreifen und bilanzierte Diaten

zur enteralen Erndhrung auf einem Muster 16. Fur einen Teil dieser Produktgruppen existie-
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ren in der Arzneimittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Verordnungsein-
schrankungen, so dass es notwendig ist, dass der Arzt einen entsprechenden Hinweis in der
Software erhélt. Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz sieht bereits im § 84 und § 300 SGB V
eine entsprechende Anderung des Gesetzeswortlautes in ,Leistungen nach § 31* vor, so
dass mit der nunmehr vorgeschlagenen Anderung auch eine Klarstellung beziiglich § 73

Abs. 8 erreicht wird.
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