Versorgungsfragen
Im Mittelpunkt

Auf dem MedCongress in Baden-Baden diskutierten Juristen und Arzte in diesem Jahr
neben betriebswirtschaftlichen und rechtlichen Themen zum ersten Mal auch Fragen der
Arzneimittelversorgung und der -ausgabensteuerung.

von Stefan Kallenberg*

en ersten \Vortrag hielt — wie
in jedem Jahr — der Vor-
sitzende des 1. Senats des

Bundessozialgerichts Matthias von
Wulffen. Er informierte die Besu-
cher Giber den Beschluss des Bundes-
verfassungsgerichts vom 06.12.2005
(Az.:1 BVR 347/98). In dem Verfah-
ren geht es um einen 16-jahrigen
Jungen, der an einer seltenen und
lebensbedrohlichen Krankheit lei-
det. Er hatte Verfassungsbeschwer-
de eingereicht, da das Bundessozial-
gericht die Krankenkasse von einer
Leistungspflicht freigesprochen hat.
Die Klage hatte Erfolg. Das Verfas-
sungsgericht kam zu dem Urteil,
dass die Entscheidung gegen eine fi-
nanzielle Unterstiitzung des Jungen
nicht mit der grundgesetzlich garan-
tierten allgemeinen Handlungsfrei-
heit, dem Sozialstaatsprinzip und
dem Grundrecht auf Leben verein-
bar ist. Es sei rechtswidrig, einen
gesetzlich  Krankenversicherten
von der Erstattung auszuschlie-
Ren, wenn fir dessen lebensbe-
drohliche oder toédlich verlaufende
Erkrankung keine dem allgemein
anerkannten medizinischen Stan-
dard entsprechende Behandlungs-
methode, wohl aber eine andere,
arztlich angewandte Behandlungs-
methode zur Verfligung steht. VVor-
aussetzung sei eine Aussicht auf
Heilung oder auf eine spirbare
positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf. Die Schutz-
pflicht des Staates fur das Leben
verpflichte das System der Gesetz-
lichen Krankenversicherung zur

Ubernahme entsprechender Leis-
tungen.

Mehr Fragen als Antworten

Ein anwesender Richter kritisier-
te die Entscheidung des hochsten
Verfassungsgerichts. Sie werfe mehr
Fragen auf, als dass sie Antworten
gebe. Er steht mit seiner Meinung
nicht alleine da. Auch von anderer
Seite kritisierte man das Urteil. Der
1. Senat des Bundessozialgerichts
zum Beispiel beméngelte, dass der
Entscheidung des Bundesverfas-
sungsgerichts nicht entnommen
werden kdnne, dass sich Leistungs-
anspriiche unmittelbar aus dem
Grundgesetz ableiten lassen.

Nach von Wulffens Auffassung
musse das Bundessozialgericht in
Zukunft folgende Fragen Kklaren:
Was sind lebensbedrohliche oder
tddlich verlaufende Erkrankungen?
In welchen Fallen ist die durch das
Bundesverfassungsgericht statuier-
te Voraussetzung gegeben, dass eine
alternative, zugelassene Methode
besteht, die eine bestimmte Qualitat
aufweist? Es ist zu klaren, wann ei-
ne auf Indizien gestitzte Erkennt-
nis besteht, dass eine Heilung oder
zumindest Linderung durch den
Off-Label-Use mdoglich erscheint.

Bonus-Malus im
Arzneimittelspargesetz

Den zweiten Vortrag des Tages
hielt Ulrich Dietz, der Leiter des
Referats Arzneimittelversorgung im

Bundesgesundheitsministerium. Dietz
erklarte in seinem Vortrag den In-
halt des Arzneimittelspargesetzes,
das im Wesentlichen eine Bonus-
Malus-Regelung beinhaltet. An der
Reaktion der Zuhérer im Auditori-
um wurde deutlich, dass die Schaf-
fung einer Positivliste durch den
Gesetzgeber viel Zustimmung be-
kommen wirde. Hierfir sind Ziel-
vorgaben fur DDD (Daily-Drug-
Dosis)-Kosten in das Gesetz aufge-
nommen worden.

Kein Budget mehr

Dietz wies darauf hin, dass men-
genmaéRig keine Beschréankung vor-
gesehen sei, sofern die DDD einge-
halten wird. Auch existiere kein
Budget mehr. Schlie3lich machte
Dietz deutlich, dass im Falle von
Besonderheiten im Indikationsbe-
reich auch andere Dosierangaben
mdglich seien. Der Malus greife erst
ab einer zehnprozentigen Uber-
schreitung. Das Abstellen auf
DDD-Kosten kdnne in den Regio-
nen der einzelnen KVen durch ent-
sprechende Vereinbarungen abge-
16st werden.

Die Kassenarztliche Vereinigung
Nordrhein hat eine Arzneimittel-
Vereinbarung geschlossen, so dass
die Regelungen des Arzneimittel-
spargesetzes im Bereich Nordrhein
nicht greifen. Dietz machte darauf
aufmerksam, dass eine Zertifizie-
rungspflicht fir Software normiert
sei, die einen manipulationsfreien
Preisvergleich ermégliche. Die Vor-

* Assessor Stefan Kallenberg, Geschaftsfuhrer der Bezirksstelle KéIn der Kassenérztlichen Vereinigung Nordrhein
* Anmerkung des Autors: Im Bundesanzeiger Nr. 134 vom 20.07.2006 sind auf der Grundlage der Bundesverfassungsgerichtsentscheidung Anpassungen
der Arzneimittel-Richtlinien verkiindet worden, die den Off-Label-Use von Arzneimitteln konkreter beschreiben.

Rheinisches Arzteblatt 10/2006

19



gaben hierzu seien durch die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung bis
zum 31.12.2006 zu schaffen. Auch
habe der Gemeinsame Bundesaus-
schuss im Rahmen der Arzneimit-
tel-Richtlinien die Mdoglichkeit, die
Verordnungsféhigkeit von Arznei-
mitteln auszuschliel3en, wenn diese
unzweckmagig oder unwirtschaft-
lich sind.

Geschichte des Arzneimittelbudgets

Den zweiten Tag der Veranstal-
tung leitete Dorothee Brakmann,
Apothekerin der Kassenérztlichen
Vereinigung Nordrhein, durch ei-
nen Vortrag Uber die Geschichte
des Arzneimittelbudgets ein. Das
Arznei-, Verband- und Heilmittel-
budget wurde durch das Gesund-
heitsstrukturgesetz (GSG) 1993
eingefuhrt. Es sah vor, dass die Ver-
bénde der Krankenkassen und die
Kassenarztlichen  Vereinigungen
ein Budget als Obergrenze fiir die
insgesamt veranlassten Ausgaben
fur das folgende Kalenderjahr ver-
einbaren. Im Falle der Uberschrei-
tung des Budgets waren bezie-
hungsweise sind die Kassenarztli-
chen Vereinigungen zum Ausgleich
verpflichtet. Eine neue Variante
fuhrte das Neuordnungsgesetz
(NOG) ein, das Budget ablésende
RichtgréRen festlegte. Das Arz-
neimittelbudget-Abldsungsgesetz
(ABAG) schaffte 2002 die Arznei-
mittelbudgets ab; sie wurden er-
setzt durch Ausgabenvolumina
und Zielvorgaben, die von den
Kassenérztlichen  Vereinigungen
und Krankenkassen zu vereinba-
ren und umzusetzen waren. Die
neueste Entwicklung resultiert aus
dem Jahr 2005. Danach sind praxis-
individuelle Budgets durch Tages-
therapiekosten als neue Variante
zur Begrenzung der Arzneimittel-
ausgaben hinzugekommen. Als
Ursachen fur den Anstieg der Aus-
gaben machte Brakmann, neben
anderen Faktoren, die demogra-
phische Entwicklung, den medizi-
nischen Fortschritt und insbeson-
dere die Preispolitik der Pharma-
industrie aus. Trotzdem schreibe
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man den Arzten die alleinige Ver-
antwortung fur steigende Kosten
in diesem Bereich zu.

Kostenentwicklung nicht
iiberraschend

Brakmann aber stellte eine ande-
re These auf: Solange Arzneimittel
mit der Zulassung grundsétzlich oh-
ne Beschréankung und zu Preisen,
die der Hersteller festlegt, auf den
Markt kommen und diese Arznei-
mittel erstattungspflichtig sind, sei
die Kostenentwicklung nicht tber-
raschend. Der Gesetzgeber habe
versucht, durch vielféltige gesetzli-
che Regelungen dem zu begegnen.
Diese seien jedoch immer uniber-
sichtlicher geworden und belegen
ein krasses Missverhaltnis zwischen
Umsetzungsaufwand und der damit
intendierten  Steuerungswirkung.
Der § 106 SGB V beinhaltet inzwi-
schen 19 Absatze. SchlieBlich ver-
wies Brakmann noch auf die in
Nordrhein geltende Zielvereinba-
rung, die die Regelungen des Arz-
neimittelversorgungs-Wirtschaft-
lichkeitsgesetzes (AVWG) vom Mai
2006 — das Gesetz sieht eine Bo-
nus/Malusregelung vor — aussetzen.
Danach mussen in Nordrhein bei der
Verschreibung von Generika und
den so genannten Me-Too-Prapara-
ten bestimmte Zielwerte in den ein-
zelnen Praxen erreicht beziehungs-
weise durfen nicht tiberschritten wer-
den. Werde das Ausgabenvolumen
im Jahr 2006 Uberschritten und die
RichtgréRenvolumen der Praxis so-
wie der vorgegebene Me-Too- oder
Generika-Zielwert der Praxis nicht
erreicht, so hafte der jeweilige Pra-
xisinhaber mit einem Betrag von
4 Prozent seines KV-Umsatzes.

Qualitat im Arzneimittelversand

Clemens Kramer, ein Rechtsan-
walt aus Berlin, befasste sich eben-
falls mit dem Thema Arzneimittel. Er
stellte rechtliche Probleme beim Be-
trieb von Versandapotheken dar.
MaRgebliche Norm ist § 11a Abs. 1
Apotheken-Gesetz (ApoG). Die Vor-
schrift normiert, dass als 6ffentliche

Apotheke diejenige Apotheke anzu-
sehen ist, die eine Versandhandelsge-
nehmigung hat. Als Voraussetzungen
hierfir sieht die Norm die Existenz
eines Qualitdatsmanagement-Systems
vor. Daruber hinaus muss innerhalb
von zwei Tagen ein Versand méglich
sein. AuBerdem schreibt § 4 Abs. 4
Satz 2 der Apotheken-Betriebsord-
nung vor, dass eine angemessene Na-
he zu den Betriebsraumen besteht.
Kramer verwies darauf, dass es der-
zeit etwa 1.200 Versandapotheken im
Sinne der Legaldefinition des § 11a
ApoG gebe. Der Marktanteil dieser
Apotheken betrage etwa 1,5 Prozent.
Nach seiner Einschatzung bedirfe die
Versandapotheke, die professionell am
Markt tatig werden wolle, einer beson-
deren Logistik. Auch sei eine qualifi-
zierte IT-Unterstltzung erforderlich.

Nach Einschatzung Kramers ist
eine Kooperation mit Arzten mog-
lich, allerdings durfe die Entschei-
dungsfreiheit des Patienten durch
diese Kooperation nicht verringert
werden. Auch bestehe die Gefahr ei-
nes VerstolRes gegen § 34 Abs.5 Mus-
ter-Berufsordnung (MBO). Hierzu
liege bislang eine obergerichtliche
Entscheidung vor, die einen Verstol3
verneine.

Zusammenfassend hielt Kramer
Kooperationen zwischen Arzten
und Versandapotheken unter Be-
achtung aller berufsrechtlich rele-
vanten Aspekte, sowohl bei Arzten
als auch bei Apotheken, fir zul&ssig.

Liberalisierung der Berufsausiibung

Am dritten Tag der Veranstal-
tungsreihe berichtete Ulrike Wol-
lersheim von der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung Uber die Bestre-
bungen zur Liberalisierung der T&-
tigkeitsvoraussetzungen des Ver-
tragsarztes. Mit dem Hinweis auf die
Neuregelungen der MBO machte
sie deutlich, dass dies auch Ande-
rungen des Vertragsarztrechts not-
wendig mache. Insbesondere die
Anstellung von Arzten, die Tétig-
keit an mehr als einem Praxissitz,
die gemeinsame Berufsausiibung
sowie die Bedarfsplanung sei durch
entsprechende gesetzgeberische Ak-
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tivitdten berthrt. Die Rechtsanwal-
tin ist der Auffassung, der Bundes-
gesetzgeber kdnne nicht das — lan-
desrechtlich gepragte — Berufsrecht
durch seine Gesetzgebung verdran-
gen. Sie wies auf den § 24 Abs. 3 der
Arzte-Zulassungsverordnung (Arz-
te-ZV) hin, der die Téatigkeit an wei-
teren Orten betreffe. Danach kon-
nen Vertragsarzte in anderen Bezir-
ken erméchtigt werden, das heifit im
Gebiet einer anderen Kassenérztli-
chen Vereinigung (KV). Hierauf be-
stehe ein Rechtsanspruch.

Angestellte Arzte in der Praxis

Allerdings seien die KVen wie
auch der Zulassungsausschuss, die
flr den Sitz der Stammpraxis zu-
standig seien, anzuhdren. Eine Be-
ricksichtigung in der Bedarfspla-
nung finde nicht statt. Vor-
aussetzung sei, dass eine Verbesse-
rung der Versorgung in den gesperr-
ten Planungsbereichen eintrete. Die
Sonderbedarfszulassung gehe der
Ermachtigung vor. Die 55-Jahres-
Grenze sei auch nicht relevant. Ob
§ 24 Abs. 3 Arzte-ZV eine uberein-
stimmende Anwendung auf medizi-
nische Versorgungszentren finde,
bejahte Wollersheim. Sie bezog sich
auf die Regelung des § 1 Abs. 3 Arz-
te-ZV. SchlieBlich wies sie darauf
hin, dass die Anderungen der Arzte-
ZV auch Anpassungen der Bundes-
mantelvertrage und den Grundsatz
der personlichen Leistungserbrin-
gung nach sich ziehen werden. Die
Regelungen zur Abrechnungspri-
fung mussten angepasst werden.

In § 95 Abs. 9 SGB V werden die
Maoglichkeiten zur Anstellung von
Arzten behandelt. Wollersheim
machte darauf aufmerksam, dass im
offenen Planungsbereich die Arzte
im Arztregister eingetragen seien;
eine Fachgebietsidentitat ist nicht
notwendig. Auch hier gilt die ,,55-
Jahres-Grenze* nicht. Der Perso-
nenkreis wird Mitglied der KV.
Demgegenuber, und das durfte in
Nordrhein ganz Uberwiegend der
Fall sein, gilt in gesperrten Pla-
nungsbereichen, dass eine Fachge-
bietsidentitat erforderlich ist. Durch

Rheinisches Arzteblatt 10/2006

einen Verweis auf die Bundesman-
telvertrége in § 32b Abs. 1 Arzte-ZV
soll eine Regelung tber den zahlen-
maRigen Umfang der Beschaftigung
angestellter Arzte getroffen wer-
den. Auch soll § 19a Abs. 2 Arzte-ZV
zukiinftig die Moglichkeit eréffnen,
die vertragsarztliche Tatigkeit auf
ein geringeres MaR als 100 Prozent
zu beschrénken. Die Anrechnung in
der Bedarfsplanung findet auch nur
mit einem entsprechenden Faktor
statt. Dies geschieht durch Erkla-
rung gegeniber dem Zulassungs-
ausschuss. Allerdings stelle sich die
Frage, ob die Bedarfsplanung her-
kommlicher Pragung damit auf-
recht erhalten werden kann.
Ebenfalls ungeklart sei auch, so
Wollersheim, ob die Anstellungsre-
gelungen fiir Arzte gleichermaRen
fir psychologische Psychotherapeu-
ten Geltung beanspruchen. Dies
komme in der Variante Anstellung
eines psychologischen Psychothera-
peuten durch einen psychologischen
Psychotherapeuten oder in der wei-
teren Fallkonstellation Anstellung
eines Arztes durch einen psycholo-
gischen Psychotherapeuten in Be-
tracht. Das Gesetzgebungsverfah-
ren sehe eine Behandlung der The-
matik im Oktober im Bundestag
und im November im Bundesrat vor.

Neue Moglichkeiten -
Chancen und Risiken

Die Liberalisierung des Vertrags-
arztrechts bietet neue Mdglich-
keiten. Zu diesem Thema nahm
Rechtsanwalt Dr. Franz-Josef Dahm
aus Essen Stellung. Er wandte
sich zunachst der Teilgemeinschafts-
praxis nach § 33 Abs. 2 Satz 3
Arzte-ZV zu. Im Zusammenhang
mit der Leistungserbringergemein-
schaft, § 15 Abs. 3 Bundesmantelver-
trag-Arzte, thematisierte er die Fiktion
der personlichen Leistungserbringung.

Des Weiteren referierte er Uiber
die Uberortliche Gemeinschaftspra-
xis geman § 33 Abs. 2 Satz 2 Arzte-
ZV.Dies sei eine besondere Spielart
der Teilgemeinschaftspraxis in Form
der Verteilung tiber mehrere Zulas-
sungsbereiche beziehungsweise der

Uberschreitung von KV-Gebietsgren-
zen. Bei der Uberortlichen Gemein-
schaftspraxis misse deren Sinn und
Zweck hinterfragt werden. Als Moti-
vation fUr die Grundung einer Ge-
meinschaftspraxis komme eine Uber-
weiserbindung, eine mdgliche Ge-
winnbeteiligung sowie die Nutzung
gemeinsamer Ressourcen in Betracht.

Die Uberdrtliche Gemeinschafts-
praxis habe aber auch Probleme.
Beim Eintritt in eine solche Gemein-
schaftspraxis sollte die Frage von
Verbindlichkeiten, die die Altgesell-
schafter begrtindet haben, ein The-
ma sein. Auch steuerliche Konse-
quenzen im Hinblick auf die so ge-
nannte ,,Infektionstheorie* und eine
hieraus resultierende Gewerbesteu-
erpflicht seien zu diskutieren. Dahm
sprach auch Probleme an, die bei ei-
ner Tatigkeit sowohl im Kranken-
haus als auch in niedergelassener
Praxis auftreten koénnen. So seien
Leistungsverschiebungen program-
miert. Die Problematik des Interes-
senkonflikts, den das Bundessozial-
gericht bisher in mehreren Entschei-
dungen betont habe, sei die Ursache.

Aktuelle Urteile des
Bundessozialgerichts

Zum Abschluss der Veranstal-
tung wurden Probleme aus der
Rechtsprechung des Kassenarztse-
nats des Bundessozialgerichts von
Dr. Klaus Engelmann, Vorsitzender
Richter des 6. Senats des Bundesso-
zialgerichts, vorgestellt.

Er gab einen Uberblick tiber die
Entscheidungen des 6. Senats, die
im Berichtszeitraum von August
2005 bis Juni 2006 getroffen wurden.
Zwei Urteile stellte er heraus.

Das Urteil vom 02.11.2005 -
B 6 KA 63/04 R —, das sich zu Arz-
neimittelregressen und der Rick-
wirkung von RichtgréfRen-Verein-
barungen verhalt, sowie das Urteil
vom 22.03.2006 — B 6 KA 76/04 R —.
Darin ging es um die Verletzung ver-
tragsarztlicher Pflichten dadurch,
dass die Umwandlung einer Ge-
meinschaftspraxis in eine Praxisge-
meinschaft tatséchlich nicht vollzo-
gen wurde. Die Gemeinschaftspraxis
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wurde faktisch fortgefiihrt, indem
ein GroRteil der — (iber die Ande-
rung auch nicht unterrichteten - Pa-
tienten gemeinsam behandelt wurde
und dadurch die Fallzahlen beider
Praxen anstiegen, was eine Vermeh-
rung des Honorars zur Folge hatte.
Das Urteil vom 02.11.2005 zu
RichtgréRenprifungen enthalt zwei
Schwerpunkte. Zum einen vertritt
das Bundessozialgericht die Auffas-
sung, dass wegen des normativen
Charakters von Richtgrofen fir de-
ren Wirksamkeit die amtliche Ver-
offentlichung der RichtgréRen-Ver-
einbarung fur das Folgejahr jeweils
bis zum 31. Dezember eines Jahres
abgeschlossen sein  muss. Eine
RichtgréfRen-Vereinbarung, die erst
im Verlauf des betreffenden Jahres
mit Wirkung fiir das gesamte Jahr
geschlossen werde, entfalte Rick-
wirkung. Wegen der verhaltenssteu-

ernden Wirkung fur Vertragsarzte
misse die RichtgroRe als Orientie-
rungsgrofle aber bereits zu Beginn
des Zeitraums, flr den sie eine Ori-
entierung bieten solle, bekannt sein.
Somit kénnten RichtgréfRenverein-
barungen grundsétzlich nicht rick-
wirkend in Kraft gesetzt werden.

Elektronische Erfassung

Zudem bezog der Senat auch Posi-
tion zu der Frage, in welchen Fallkon-
stellationen elektronisch erfasste Ver-
ordnungskosten von Arzneimitteln
durch Vorlage von Originalbelegen in
Zweifel gezogen werden koénnen.

Weiterhin fihrte Dr. Engelmann
noch die Entscheidungsgriinde des
Urteils vom 14.12.2005 - B 6 KA
16/05 R — aus. Die bisherige Recht-
sprechung des Bundessozialge-
richts, die Anderungs- und Riickfor-

derungsbescheide bisher auf die
§8 45 Bundesmantelvertrag-Arzte
beziehungsweise § 34 Bundesman-
telvertrag-Arzte/Ersatzkassen stiitz-
te, wird nunmehr durch die Vor-
schrift des § 106a Abs. 2 Satz 1 SGBV
erganzt. Vertrauensschutz auf den
Bestand der ursprunglichen Hono-
rarbescheide besteht erst nach
Ablauf einer Frist von vier Jahren
seit Erlass des Quartalshonorarbe-
scheides oder im Fall des ,\er-
brauchs* der Richtigstellungsbefug-
nis durch ein vorangegangenes Ver-
halten der Kassenérztlichen Vereini-
gung. SchlieBlich kann ein Vertrau-
ensschutz dann Platz greifen, wenn
ein Hinweis auf die ungewisse
Rechtslage unterlassen worden ist
oder eine bestimmte Leistungser-
bringung durch den Vertragsarzt
seitens der Kassenarztlichen Verei-
nigung bewusst geduldet wurde.
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Koérperschaft des 6ffentlichen Rechts

Tersteegenstr. 9, 40474 Disseldorf, Tel. 0211/4302-0, Internet: www.aekno.de

Folgende Materialien konnen Arztinnen und Arzte kostenlos bestellen:
Fax: 0211/4302-1244, E-Mail: pressestelle@aekno.de

Stabsstelle Kommunikation

Expl. Organigramm der Arztekammer Nordrhein

licht im Rheinischen Arzteblatt
Expl. |GeL-Leistungen/Flyer

aus dem Bereich Gesundheitsberatung
Expl. Gesund macht Schule/Flyer

Broschiire (fiir Arzte und Therapeuten)

Weitere Informationen auch unter www.aekno.de
Birgerinfo/Gesundheitsforderung

Diisseldorfer Biindnis gegen Depression
Expl. Poster (fiir die Praxis)
Expl. Depression kann jeden treffen/Flyer

Expl. Depression im Alter/Flyer
Internetseite: www.depresssionduesseldorf.de

Expl. Tatigkeitsbericht der Arztekammer Nordrhein

Expl. Aus der Arbeit der Gutachterkommission fiir arztliche Be-
handlungsfehler - Gutachterliche Entscheidungen veroffent-

Expl. Gesund und mobil im Alter - Sturzpravention/Flyer
Expl. Gesund und mobil im Alter - Sturzpravention/

Expl. Depression im Kindes- und Jugendalter/Flyer

Ressort Aligemeine Fragen der
Gesundheits-, Sozial- und Berufspolitik,

— Expl.

— Expl.

Expl. Organspendeausweise zur Auslage in der Praxis und Klinik

— Expl.
— Expl.
_ Expl
_ Expl

Berufsordnung
Heilberufsgesetz NRW
Schoénheitschirurgie
Informationen zur Organspende
Patientenverfiigung/Volimacht fiir Angelegenheiten

Integrierte Versorgung
Leitfaden fiir Arztinnen und Arzte in Praxis
und Krankenhaus

Rechtsabteilung

Expl. Internetdarstellung
Expl. Arztl. Werberecht
Expl. Samenspende

der Gesundheitssorge (max. 10 Expl.)

Adresse/Arztstempel:
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