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Erlaubnis

Fiir den Arzneimittelbereich gibt es neben dem
zentralen AMNOG-Prozess seit 2011 eine Vielzahl
weiterer Steuerungsinstrumente auf regionaler Ebene,
die nicht immer kompatibel sind. Nicht abgestimmte
Entscheidungen auf Bundes- und Landesebene fiihren

zu Wertungswiderspriichen. Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen bekommen zwar einen Zusatznutzen
zuerkannt, erreichen dennoch nur schwer die im
G-BA Beschluss beschriebenen Patienten. Bereits
der AMNOG Gesetzgeber hatte versucht, das
Problem mit der Sollvorschrift zu I6sen, wonach ein
neues Arzneimittel mit belegtem Zusatznutzen als
Praxisbesonderheit anerkannt werden soll. Dazu
gibt es nur wenige Falle, umso mehr aber regionale
Entscheidungen, die der Arzneimittelrichtlinie des
G-BA widersprechen. Es ist Zeit fiir eine Bereinigung.

Einleitung

Soziale Ungleichheit und Gesundheit ist
ein Thema, das die epidemiologische und
sozial-wissenschaftliche Forschung seit
dem 19. Jahrhundert beschaftigt.! Ins-
besondere mit der Veroffentlichung des
englischen Black Reports 1980? wurde
dieser Zusammenhang auch in Deutsch-
land Gegenstand der offentlichen Dis-
kussion.>* Gingige Erklarungsansitze
fiir das hohere Morbiditats- und Mortali-
tatsrisiko sozial benachteiligter Gruppen
sind Unterschiede in den gesundheitli-
chen Belastungen, in den Bewaltigungs-
ressourcen und in der gesundheitlichen
Versorgung. Vor allem Unterschiede in
der gesundheitlichen Versorgung einzel-
ner soziookonomischer Gruppen werden
in der jingsten Zeit intensiv als Ursache
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fur Disparitdten in den Gesundheitser-
gebnissen gepriift. So schlussfolgerte
eine Kommission der WHO auf Basis
des sogenannten CSDH Modells®, dass
viele derzeitige Gesundheitssysteme oben
genannte Ungleichheiten zwischen privi-
legierten und benachteiligten Gruppen
eher vergrofern als verringern. Diese
Erkenntnisse l6sen — insbesondere im
Hinblick auf den Gleichheitsgrundsatz
(Artikel 3 GG®) — Befremden aus.

In Deutschland sind 72 Mio. Menschen
gesetzlich- und knapp 9 Mio. privat kran-
kenversichert.” Die Gesetzliche Kranken-
versicherung als Solidargemeinschaft hat
die Aufgabe, die Gesundheit der Versicher-
ten zu erhalten, wiederherzustellen oder
ihren Gesundheitszustand zu bessern (§ 1
Satz 1 SGB V8). Die Kranken-
kassen und die Leistungserbrin-
ger haben daher eine bedarfsge-
rechte und gleichmiflige, dem
allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse
entsprechende Versorgung der
Versicherten zu gewihrleisten
(§ 70 Absatz 1 Satz 1 SGB V),
die unabhingig vom sozialoko-
nomischen Status, aber auch
unabhingig von der regionalen
Herkunft des Einzelnen ist.

Der vorliegende Beitrag untersucht die
regionalen Umsetzungen von bundeswei-
ten Vorgaben zur Arzneimittelversorgung.
Wihrend die frithe Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V im Ergebnis zu Erstat-
tungsbetragen fiihrt, die fir alle Patientin-
nen und Patienten in Deutschland gelten,
entfalten die nachgelagerten regionalen
Arzneimittelvereinbarungen ihre Wirkung
nur fiir gesetzlich Versicherte. Umso wich-
tiger wire eine einheitliche Umsetzung in
den unterschiedlichen Regionen.

Wihrend der 6ffentlichen Vorstellung
der neuen Vereinbarungen des Kollek-
tivvertrages nach den §§ 84 und 106 ff.
SGB V (Arzneimittelvereinbarung(en),
Priifvereinbarung) Anfang Februar 2017
im Gebdude einer Kassenarztlichen Ver-
einigung (KV) wurde die Frage gestellt,
welche Berticksichtigung Beschlisse des
Gemeinsamen Bundesausschuss‘ (G-BA)
nach § 35a SGB V (Bewertung des Nut-
zens von Arzneimitteln mit neuen Wirk-
stoffen) in diesen Vereinbarungen finden.
Die Antwort lautete: ,, Beschliisse zur Arz-
neimittelrichtlinie (AM-RL) des G-BA’
werden bei uns nicht beriicksichtigt —wir
konnten, aber wir wollen nicht“. Auf
einer anderen Veranstaltung Anfang/
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Mitte Mirz zu Richtgrofsen-ablosenden
Vereinbarungen wurde Ahnliches gesagt:
»[...] die friihe Nutzenbewertung hat hier
keine Rolle gespielt*.

Unzuldssige Doppelregulierung?

Mit dem Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes in der Gesetzlichen
Krankenversicherung (Arzneimittel-
marktneuordnungsgesetz — AMNOG)"
hat der Gesetzgeber im Wesentlichen zwei
neue Regularien eingefithrt: zum einen die
Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen (§ 35a SGB V) und
zum anderen Vereinbarungen zwischen
dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen (GKV-SV) und pharmazeutischen

Die regionalen Arzneimittel-
vereinbarungen entfalten ihre
Wirkung nur fiir gesetzlich
Versicherte — umso wichtiger
widire eine einheitliche
Umsetzung.

Unternehmern tber Erstattungsbetrige
fiir diese Arzneimittel (§ 130b SGB V), die
auf Grundlage der Beschliisse des G-BA
nach § 35a Absatz 3 SGB V beruhen. Dies-
beziiglich stellt § 130b Absatz 2 SGB V
einen konkreten Umsetzungsauftrag dar:
er bestimmt, dass die Vereinbarung zum
Erstattungsbetrag vorsehen soll, dass
Verordnungen des Arzneimittels von der
Prufungsstelle bei den Wirtschaftlich-
keitspriifungen nach den §§ 106 bis 106¢
AGB V als zu beruicksichtigende Praxis-
besonderheiten anerkannt werden, wenn
der Arzt bei der Verordnung im Einzelfall
die dafiir vereinbarten Anforderungen an
die Verordnung eingehalten hat. Dabei
handelt es sich um eine Rechtsnorm, die
die Vornahme fir den Regelfall anord-
net und nur fir im Einzelfall begriind-
bare Ausnahmen ein gewisses Ermessen
einrdumt. Daher sollen in Abhingigkeit
von den jeweils vereinbarten Priifungs-
methoden und Priifungsgegenstinden
Verordnungen, die durch gesetzlich be-
stimmte Praxisbesonderheiten bedingt
sind, vor der Einleitung eines Prifverfah-
rens berticksichtigt werden. Der Arzt ist
tber Art und Umfang der anerkannten
Praxisbesonderheiten zu informieren.!!
Angemerkt sei, dass die gemeinsame

Selbstverwaltung von Kassenarztlicher
Bundesvereinigung und GKV-Spitzen-
verband erst zum 1. Oktober 2017 und
damit tiber sechs Jahre nach Inkrafttreten
des AMNOG ihrer gesetzlich in § 130b
Absatz 2 Satz 3 SGB V angeordneten
Aufgabe nachgekommen ist, tiber eine
Regelung im Bundesmantelvertrag-Arzte
die Voraussetzungen fiir die gesetzlich
zwingend vorgesehene Einspeisung der
Praxisbesonderheiten in die Arztsoftware
zu regeln. Das gesetzgeberische Konzept
der Verordnungssteuerung wurde bereits
an dieser Stelle durch die Selbstverwaltung
rechtswidrig ausgebremst.

Weitere konkrete Umsetzungsauftrige
finden sich jedoch nicht, sodass phar-
mazeutische Unternehmen oft von einer
,unzuldssigen Doppel- bzw. Mehrfachre-
gulierung® sprechen, wenn ihre Arznei-
mittel zum einen der Regulierung des
AMNOG und zum anderen der Regulie-
rung durch Arzneimittelvereinbarungen
auf regionaler Ebene unterliegen.

Von einer unzulissigen Doppel- bzw.
Mehrfachregulierung kann allerdings
insofern nicht gesprochen werden, da der
Gesetzgeber unterschiedlichen Akteuren
(dem G-BA einerseits und den Landes-
verbianden der Krankenkassen und den
Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich
zusammen mit der Kassenirztlichen Ver-
einigung andererseits) unterschiedliche
Aufgaben mit einem sich tiberschneiden-
den Ziel, namlich der Konkretisierung
des Wirtschaftlichkeitsgebots nach § 12
SGB V bei der Verordnung von Arz-

6 Grundgesetz fiir die Bundesrepublik
Deutschland (GG), Gesetz vom 23.05.1949
BGBIL. S. 1; zuletzt gedndert durch Artikel 1
G.Vv.23.12.2014 BGBI. I S. 2438.

7 Bundesministerium fiir Gesundheit, Monats-
statistik der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung tiber Mitglieder, Versicherte und Kranke,
Mairz 2017 Bund insgesamt; Ergebnisse der
GKV-Statistik KM1, Stand: 31. Mérz 2017.

8 Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V) -
Gesetzliche Krankenversicherung - (SGB V).
Artikel 1 G. v. 20.12.1988 BGBL. I S. 2477,
2482; zuletzt gedndert durch Artikel 1 G.

v. 21.02.2017 BGBL. I S. 265.

9 Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses tiber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung in der Fassung vom 18. Dezem-
ber 2008/22.Januar 2009, vertffentlicht im
Bundesanzeiger 2009 Nr. 49a, zuletzt gedn-
dert am 20. Oktober 2016, vertffentlicht
BAnz AT 10.01.2017 B2, in Kraft getreten
am 15. Februar 2017.

10 G.v. 22.12.2010 BGBI. I S. 2262 (Nr. 67);
Geltung ab 01.01.2011.

11 Anlage 1 § 3 Abs. 2 Rahmenvorgaben nach
§ 106b Abs. 2 SGB V fiir die Wirtschaftlich-
keitspriifung arztlich verordneter Leis-
tungen vom 30. November 2015; zuletzt
gedandert am 05.12.2016.
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neimitteln zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung, zuweist. Dennoch
bleibt zu untersuchen, ob und inwiefern
Beschlisse des G-BA in Arzneimittelver-
einbarungen zu berticksichtigen sind.
Die Arzneimittelvereinbarung in Bay-
ern'2 steht unter der Uberschrift ,,Steuern
statt priifen”, um eine bedarfsgerechte,
qualifizierte und wirtschaftliche Arznei-
mittelversorgung zu erreichen. In einem
FAQ-Dokument" dieser Wirkstoffverein-
barung findet sich unter dem Stichwort
,Zusatznutzen‘ die folgende Frage mit der
dazugehorigen Antwort: ,,Hat die Be-
wertung des Zusatznutzens dann keine
Bedeutung mehr? Die Bewertung des Zu-
satznutzens dient alleine der Preisbildung
und hat zundchst keine Auswirkungen
auf die Wirtschaftlichkeit. Arzneimit-
tel mit Nutzenbewertung gehen — wie
alle anderen Arzneimittel — lediglich mit
ihrem DDD-Wert> in die Quote ein“.
Ist das so? Haben Beschliisse des G-BA
keine Auswirkungen auf den Stand der
medizinischen Erkenntnisse und die Wirt-
schaftlichkeit; handelt der Vertragsarzt
bei deren Einhaltung sogar offensichtlich
unwirtschaftlich oder unplausibel, wie
es die Priifvereinbarung in Bayern be-
stimmt'#; stimmt also der Satz, den man
an anderer Stelle auf der Homepage der
KV Bayern findet: ,,In Bayern gehen die
Ubren anders — auch was das Steuern der
Arzneimittelausgaben angeht“'3?

G-BA-Nutzenbewertung
und G-BA-Richtlinien

In der Bundesrepublik Deutschland gilt
die allgemeine Rechtsbindung (Artikel
20 Absatz 3 GG). Richtlinien des G-BA
haben Rechtsnormcharakter!®. Die Be-
schliisse des G-BA zur Bewertung des
Nutzens von Arzneimitteln sind Teil
der AM-RL' und nach § 92 Absatz 8
SGB V Bestandteil der Bundesmantelver-
trage. Nach § 91 Absatz 6 SGB V sind
die Beschliisse des Gemeinsamen Bun-
desausschusses fiir die Trager (die Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigungen, die
Deutsche Krankenhausgesellschaft und
der GKV-SV), deren Mitglieder und Mit-
gliedskassen sowie fiir die Versicherten
und die Leistungserbringer verbindlich;
entsprechend bestimmt § 3 der AM-RL,
dass diese Richtlinie einschliefSlich ihrer
Anlagen fiir Arztinnen und Arzte sowie
Einrichtungen nach § 1, Kassenarztliche
Vereinigungen, Krankenkassen und deren
Verbiande sowie Versicherte verbindlich

ist. Daraus ergibt sich eine Rechtsbin-
dung der regionalen Vertragspartner an
G-BA-Nutzenbewertungsbeschliisse beim
Abschluss offentlich-rechtlicher Vertra-
ge (§ 84 Absatz 1 SGB V) und und im
Rahmen ihrer Informationstatigkeit (§ 73
Absatz 8 SGB V).

Informationstatigkeit von
Kassendrztlichen Vereinigungen
und Krankenkassen/regionale
Arzneimittelvereinbarungen

Neben den einfachgesetzlichen Anforde-
rungen des § 73 Absatz 8 Satz 1 SGB V
und den unionsrechtlichen Anforderungen
der Transparenz-Richtlinie 89/105/EWG!
sind an schlicht-hoheitliche Informations-
mafSnahmen die Grundsitze des Richtig-
keits- und Sachlichkeitsgebotes sowie des
VerhaltnismafSigkeitsprinzips anzulegen?,
d.h. sie miissen — bei bestehendem Bewer-
tungsspielraum — inhaltlich zutreffend
sein, auf etwaige Zweifel muss hingewie-
sen werden, sie durfen nicht irrefithren,
normative Vorgaben — hier die Richtlini-
en des G-BA - sind einzuhalten und sie
dirfen nicht wettbewerbsverzerrend sein.
Nach § 73 Absatz 8 Satz 1 SGB V haben
die Kassenirztlichen Vereinigungen und
die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen
sowie die Krankenkassen und ihre Ver-
bande die Vertragsarzte zur Sicherung der
wirtschaftlichen Verordnungsweise auch
nach dem allgemeinen anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse durch
Hinweise zu Indikation und therapeuti-
schem Nutzen zu informieren. Folgerichtig
miissen sie dabei nach Satz 3 insbesondere
die Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nr. 6 SGB V beachten.

Auch bei der Anpassung des Arznei-
mittel-Ausgabenvolumens sind Verande-
rungen der gesetzlichen Leistungspflicht
der Krankenkassen und insbesondere
Anderungen der AM-RL zu beriicksich-
tigen (§ 84 Absatz 2 Nr. 3 und 4 SGB V).
Daraus ergeben sich die folgenden Kon-
sequenzen fir Versorgungs- und Wirt-
schaftlichkeitsziele innerhalb der Arz-
neimittelvereinbarungen (z.B. in Form
von Quoten) und deren Kommunikation
(Information und Beratung) an Vertrags-
arzte nach den §§ 84 Absatz 1 Satz2 Nr. 2
i.V.m. 73 Absatz 8 SGB V: (a) sie stellen
grundsatzlich keinen Verstof$ gegen recht-
liche Vorgaben dar, miissen jedoch die
normativen Vorgaben des G-BA in Form
der AM-RL zum allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse

und zur Wirtschaftlichkeit berticksichti-
gen, d.h. eine bestimmte Quote bzw. eine
MRG [morbidity related group = Morbidi-
tatsbezogene Gruppe]*® muss jederzeit bei
normaler Patientenverteilung unter Ein-
haltung des durch den G-BA bestimmten
medizinischen Standards erfullt werden
konnen;?! (b) sie diirfen vereinfachen, aber
nicht verfilschen und diskriminieren und
(c) sie diirfen nicht alleinig (retrospektiv)
an das tatsdchliche Verordnungsverhalten
der Vergangenheit ankniipfen, sondern
es besteht eine Pflicht zur Berticksichti-
gung aktueller Beschliisse des G-BA zur
AM-RL (§ 84 Absatz 2 Nr. 4 SGB V).

Wie weit diirfen therapeutische
Optionen durch Quotenziele
begrenzt werden?

Bei der Auswahl der Wirkstoffgruppen
und Leitsubstanzen kommt den regiona-
len Vertragspartnern ein gerichtlich nur
eingeschriankt tiberpriifbarer Gestaltungs-
spielraum zu, der seine Grenze im Will-
kiirverbot findet.?? Aus der Zuléssigkeit
des Grundkonzepts der Wirkstoffverein-
barung folgt indessen nicht automatisch,
dass simtliche Quoten rechtmafig sind.
Insbesondere miissen die Quoten in jedem
Einzelfall eine Behandlung nach dem den

12 Wirkstoffvereinbarung vom 31.10.2014
in der Fassung des 1. Nachtrags vom
14.11.2016 mit Wirkung zum 01.12.2016
in Bayern.

13 Wirkstoffziele. Eine Information der
Kassendrztlichen Vereinigung Bayerns.
Dezember 2014.

14 1. Nachtrag zur Priffungsvereinbarung vom
03.11.2016 in der Fassung des Beschlusses des
Landesschiedsamtes tiber das Verfahren zur
Uberwachung und Priifung der Wirtschaft-
lichkeit durch die Priifungsstelle und den
Beschwerdeausschuss Arzte Bayern nach § 106
Abs. 1 Satz 2 und § 106b Abs. 1 Satz 1 SGB V.

15 Steuern statt Priifen — zwei Jahre bayerische
Wirkstoffvereinbarung. KVB Forum 11/2016.

16 Bundessozialgericht (BSG) Urteil vom
20.03.1996 — 6 RKa 62/94.

17 § 35a Abs. 3 Satz 6 SGB V.

18 Richtlinie 89/105/Europdische Wirtschafts-
gemeinschaft (EWG) des Rates vom 21.
Dezember 1988 betreffend die Transparenz
von Mafinahmen zur Regelung der Preisfest-
setzung bei Arzneimitteln fiir den mensch-
lichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in
die staatlichen Krankenversicherungssyste-
me (ABL Nr. L 40 vom 11. 2. 1989, S. 8).

19 Vgl. Bundesverfassungsgericht Beschluss
vom 15.08.1989, Az.: I BVR 881/89;
Beschluss vom 26.07.2002, Az: I BVR
558/91, I BvR 1428/91.

20 MRG-Vereinbarung 2017 Arznei- und Ver-
bandmittel in Schleswig-Holstein.

21 Vgl. Bundessozialgericht (BSG) Urteil vom
28.09.2016 — B 6 KA 43/15 R.

22 Vgl. Bundessozialgericht, Urteil vom
17.09.2013 - B 1 KR 54/12 R — zum Festbe-
tragsrecht.
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medizinischen Fortschritt berticksichti-
genden allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse ermoglichen
(§ 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V). Die Regu-
lierung von festbetragsgebundenen Arz-
neimitteln in der Wirkstoffvereinbarung
ist zuldssig und stellt keine unzulissige
Doppelregulierung dar. Vielmehr steht die
bundesweite Regulierung von Arzneimit-
teln tiber das Instrument der Festbetrage
gemafd § 35 SGB V rechtlich selbstindig
neben der Regulierung in regionalen Ver-
einbarungen gemafs §§ 84, 106 SGB V.
Insbesondere ist in der Rechtsprechung
geklart, dass ein Arzneimittel, das zum
Festbetrag erhiltlich ist, nicht automa-
tisch wirtschaftlich im Sinne von § 12
Absatz 1 SGB V ist, so dass es durchaus
ein im Sinne der Wirkstoffvereinbarung
unwirtschaftliches Arzneimittel sein
kann.?® Vergleichbares gilt fiir Arznei-
mittel, fiir die gemafs § 130b SGB V ein
Erstattungsbetrag vereinbart oder fest-
gesetzt wurde. Thre Einbeziehung in die
Wirkstoffvereinbarung ist zuldssig, soweit
gemafs § 130b Absatz 2 SGB V vereinbarte
Praxisbesonderheiten Berticksichtigung
finden. Allerdings sind bei der Regulie-
rung von Arzneimitteln auf der regiona-
len Ebene Beschlisse des G-BA zu diesen
Arzneimitteln verbindlich zu beachten;
sie stellen fiir die Partner der regionalen
Wirkstoffvereinbarungen verbindliches
Recht und damit eine verbindliche Kon-
kretisierung des medizinischen Standards
dar. Zwar schliefst die im Rahmen der
Nutzenbewertung nach § 35a SGB 'V er-

Bei der Regulierung von

Arzneimitteln auf der regionalen

Ebene sind Beschliisse des

G-BA zu diesen Arzneimitteln

verbindlich zu beachten.

folgte Anerkennung eines Zusatznutzens
nicht generell aus, dass dieses Arzneimittel
mit der unterlegenen Vergleichstherapie
in einer Wirkstoffgruppe gruppiert wird,
doch miissen die Regelungen der Wirk-
stoffvereinbarungen ermoglichen, dass
diejenigen Patienten, fur die der G-BA
einen Zusatznutzen festgestellt hat, mit
diesen Arzneimitteln behandelt werden
konnen, ohne dass hierdurch bei einer
durchschnittlichen Patientenverteilung das
Quotenziel verfehlt wird. Die regionalen
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Vertragspartner tragen die Darlegungslast
dafiir, dass ihre Regelungen den rechtli-
chen Vorgaben gentigen. Dies bedeutet,
dass sie bei begriindeten Zweifeln darlegen
konnen miussen, dass eine Behandlung
auf dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse unter Beriick-
sichtigung der G-BA-Nutzenbewertungs-
beschliisse bei einer durchschnittlichen
Patientenverteilung unter Einhaltung
der Zielquote moglich ist. Zwar hat das
Bundessozialgericht im Hinblick auf das
Festbetragsrecht entschieden, dass den
untergesetzlichen Normgeber keine aktive
Begriindungspflicht trifft, doch bedeu-
tet dies nicht, dass die erlassene Norm
nicht begrindbar sein muss. Vielmehr
folgt aus der Rechtsprechung des Bun-
desverfassungsgerichts die Obliegenheit
des Normgebers, komplexe Normsetzung
nachvollziehbar zu begriinden, Schiatzun-
gen ins Blaue hinein sind rechtswidrig.**

Beispiele aus den
Arzneimittelvereinbarungen
fur das Jahr 2017

I. Antidiabetika

Die Arzneimittelvereinbarung in Baden-
Wiirttemberg®® beinhaltet Zielvereinba-
rungen in Form von Hochstquotenrege-
lungen, deren Basis-Ist-Wert das tatsdch-
liche Verordnungsgeschehen des Jahres
2015 darstellt. Darunter findet sich auch
das Ziel Nr. 3: Antidiabetika (exklusive
Insulin). Der Zielwert bestimmt, dass
der Anteil der GLP-1-Analo-
ga sowie der SGLT-2-Hemmer
kleiner/gleich 3,00% sein soll,
wiahrend das tatsdchliche Ver-
ordnungsgeschehen 2015 noch
einen Anteil von 5,56% zeig-
te. Vertragsirzte werden — bei
Wirtschaftlichkeitsfiktion —
nicht nur aufgefordert, im Jah-
re 2017 weniger Arzneimittel
der besagten Wirkstoffgruppen
im Vergleich zum Jahr 2015 zu verord-
nen, vielmehr bleiben die Beschliisse des
G-BA zur AM-RL, die seitdem erfolgt
sind, vollstindig unbeachtet. So hat der
G-BA nicht nur im Jahre 2015 zu den
GLP-1-Analoga Albiglutid*® und Dulaglu-
tid?” in Teilpopulationen, die eine GrofSe
von 450.000 bis 650.000 Patienten um-
fassen, einen geringen Zusatznutzen be-
schlossen, er hat vor allem im Jahre 2016
firr den SGLT-2-Hemmer Empagliflozin?®
in Teilpopulationen einen betrichtlichen

Zusatznutzen festgestellt. Folgerichtig hat
der G-BA auch die Richtlinien zu den
Anforderungen an die Ausgestaltung des
strukturierten Behandlungsprogramms
nach § 137f Absatz 2 SGB V (Disease-
Management-Programm, DMP) Diabetes
mellitus Typ 2 um Hinweise zu Empag-
liflozin angepasst. Nunmehr wird auch
im DMP Diabetes mellitus Typ 2 darauf
hingewiesen, dass Empagliflozin bei Pa-
tientinnen und Patienten mit manifester
kardiovaskuldrer Erkrankung, die mit
Medikamenten zur Behandlung kardio-
vaskularer Risikofaktoren behandelt wer-
den konnen, bei unzureichender Kontrolle
des Diabetes mellitus von Empagliflozin
in Kombination mit mindestens einem
weiteren oralen Antidiabetikum und/oder
mit Insulin profitieren kénnen.?’ Diese
Gruppe umfasst ca. 400.000 Patienten.3°
Nach Angaben des Instituts fiir Qualitit
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) werden in Deutschland
ca. 4,25 Mio. gesetzlich Versicherte mit
diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 2
mit Antidiabetika behandelt;*' 3% davon
sind ca. 127.600 Patienten. Die Vorgabe
der Arzneimittelvereinbarung aus Baden-
Wiirttemberg lasst also nicht nur die ge-

23 Vgl. Landessozialgericht Nordrhein-West-
falen, Beschluss vom 27.06.2006 - L 11 B
31/06 KA ER.

24 Bundesverfassungsgericht, Urteil vom
09.02.2010 — 1 BVL 1/09 u.a. - ,Hartz IV*;
Urteil vom 05.05.2015 - 2 BvL 17/09 u.a. -
Richteralimentation.

25 Arzneimittelvereinbarung nach § 84 Absatz
1 SGB V fiir den Bereich der KV Baden-
Wiirttemberg fiir das Jahr 2017.

26 Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses iiber eine Anderung der Arznei-
mittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage XII -
Beschliisse tiber die Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach
§ 35a SGB V - Albiglutid.

27 Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses iiber eine Anderung der Arznei-
mittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage XII —
Beschliisse tiber die Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach
§ 35a SGB V - Dulaglutid.

28 Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses iiber eine Anderung der Arznei-
mittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage XII —
Beschliisse tiber die Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach
§ 35a SGB V — Empagliflozin.

29 Pressemitteilung des G-BA Nr. 14 / 2017:
DMP Brustkrebs umfassend aktualisiert —
weitere Beschliisse zu DMP Diabetes mel-
litus Typ 2 und geplanten neuen Behand-
lungspro-grammen getroffen.

30 Gemeinsame Schiedsstelle nach § 130b
Absatz 5 SGB V. Verfahren 130b-SSt. 13-

16 - Boehringer Ingelheim ./. GKV-Spitzen-
verband - Empagliflozin (Jardiance®).

31 IQWiG-Berichte — Nr. 399: Empagliflozin -
Nutzenbewertung gemafd § 35a SGB V;
Auftrag: Al16-12.
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setzliche Vorgabe der Beriicksichtigung
der Anderungen der Richtlinien des Ge-
meinsamen Bundesausschuss‘ nach den
§§ 92 Absatz 1 Nr. 6 und 137f Absatz
2 SGB V aufler Acht. Bei Beachtung der
die Wirtschaftlichkeit signalisierenden
festgelegten Quote bliebe 68% der Pa-
tienten ein Arzneimittel mit betrachtli-
chem Zusatznutzen gegentiber dem vom
G-BA anerkannten Stand der medizini-
schen Wissenschaft vorenthalten, zumal
der G-BA in nachfolgenden Verfahren
Empagliflozin auch als zweckmafige Ver-
gleichstherapie festgesetzt hat*.
Ahnlich verhilt es sich in Hessen. Hier
bestimmt die Arzneimittelvereinbarung
fuir das Jahr 2017% far das Wirtschaftlich-
keitsziel ,Antidiabetika exk]. Insuline‘ fiir
GLP-1 Analoga eine Verordnungshochst-
quote von maximal 2,5% als Zielwert.

Il. Chronische Herzinsuffizienz

Die Wirkstoffvereinbarung vom
31.10.2014 in der Fassung des 1. Nach-
trags vom 14.11.2016 mit Wirkung zum
01.12.2016 in Bayern enthilt ein so-
genanntes Generikaziel fir Mittel mit
Wirkung auf das Renin-Angiotensin-
System. Dabei gelten Generika bis zur
Festbetragsgrenze als wirtschaftlich,
die iiber alle Arzte bayernweit mit einer
Mindestquote von 97% verordnet werden
sollen. Zur Gruppe der Mittel mit Wir-
kung auf das Renin-Angiotensin-System
gehort auch der Angiotensin-Rezeptor-
Neprilysin-Inhibitor Sacubitril/Valsartan,
Handelsname Entresto®. Dieser Wirk-
stoff wird zur Behandlung einer sympto-
matischen chronischen Herzinsuffizienz
angewendet und stellt seit Einfithrung
der Betarezeptorenblocker vor ungefihr
20 Jahren®* die erste Sprunginnovation in
dieser Indikation dar, die in Deutschland
der haufigste Grund fiir eine stationire
Krankenhausaufnahme® ist und die nach
Angabe des Statistischen Bundesamtes die
zweithaufigste Todesursache’® darstellt.
Der G-BA sieht fiir diesen Wirkstoff fiir
100% aller Patienten einen Zusatznutzen,
fir ca. 68% dieser (Patienten ohne Diabe-
tes mellitus; bis zu 900.000 Patienten in
Deutschland) sogar einen betrachtlichen?”.
Ein betrachtlicher Zusatznutzen liegt vor,
wenn eine gegeniiber der zweckmifSigen
Vergleichstherapie bisher nicht erreichte
deutliche Verbesserung des therapierele-
vanten Nutzens erreicht wird, insbesonde-
re eine Abschwichung schwerwiegender
Symptome, eine moderate Verlingerung

der Lebensdauer, eine fiir die Patientinnen
und Patienten spiirbare Linderung der
Erkrankung, eine relevante Vermeidung
schwerwiegender Nebenwirkungen oder
eine bedeutsame Vermeidung anderer Ne-
benwirkungen.*® Es kann an dieser Stelle
dahingestellt bleiben, wie viele Patienten
mit chronischer Herzinsuffizienz mit den
verbleibenden, erlaubten 3% der DDD¥
behandelt werden konnen (dazu unter
Diskussion und Fazit) ; die Botschaft der
Arzneimittelvereinbarung in Bayern an
die Vertragsirzte ist eindeutig und lau-
tet: verwendet Arzneimittel mit einem
betrachtlichen Zusatznutzen nicht!

Ahnlich verhilt es sich in der Zielver-
einbarung in Schleswig-Holstein. An-
lage 1 benennt Wirtschaftlichkeitsziele
auch fiir den Verordnungsbereich ,ACE-
Hemmer, Sartane, Renininhibitoren‘ mit
einer Begrenzung kostenintensiver Kom-
binationspriparate auf héchstens 3%
der Verordnungen*’. Der Zusatznutzen
bleibt — ungeachtet der Tatsache, dass
bei einem Arzneimittel, das einen Zu-
satznutzen gegeniiber der zweckmafSigen
Vergleichstherapie aufweist, der Erstat-
tungsbetrag durch einen Zuschlag auf die
Jahrestherapiekosten der zweckmafSigen
Vergleichstherapie vereinbart wird*! — bei
dieser Betrachtung auflen vor.

Hochst bemerkenswert ist in diesem
Zusammenhang auch ein Schreiben der
AOK Sachsen-Anhalt nach § 73 Absatz
8 SGB V zur wirtschaftlichen Verord-
nungsweise bei Herzinsuffizienz*?. Die
AOK erklirt in diesem Schreiben nicht
nur den Beschluss des G-BA nach § 35a
Absatz 3 SGB V, sondern auch die Ent-
scheidung der Gemeinsamen Schiedsstelle
nach § 130b Absatz 5 SGB V unter dem
Vorsitz von Prof. Dr. Jiirgen Wasem zum
Wirkstoff Sacubitril/Valsartan® fiir un-
gultig. Bei der Festsetzung des Vertrags-
inhalts fiir das Arzneimittel Sacubitril/
Valsartan (Entresto®) nach § 130b Absatz
4 SGB V wurde, neben dem Erstattungs-
betrag, auch eine gesetzliche Praxisbeson-
derheit nach § 106b Absatz 5 SGB V ab
dem ersten Behandlungsfall vereinbart,
die sowohl im Schiedsspruch als auch auf
den Seiten des GKV-SV* veroffentlicht
ist. Die gesetzlichen Vorgaben des SGB V
komplett ignorierend, erklirt die AOK
in besagtem Schreiben an Vertragsarzte,
dass Entresto® auch nach Abschluss der
Erstattungsbetragsverhandlungen vielfach
teurer ist als die bisherige Standardthera-
pie —was nichts anderes ist, als das Resultat
der Umsetzung der gesetzlichen Vorgabe,

dass bei einem Arzneimittel, das einen Zu-
satznutzen gegeniiber der zweckmifSigen
Vergleichstherapie aufweist, der Erstat-
tungsbetrag durch einen Zuschlag auf die
Jahrestherapiekosten der zweckmafigen
Vergleichstherapie vereinbart wird* —und
dass der Wirkstoff keine Praxisbesonder-
heit darstellt und unwirtschaftlich ist,
sofern nicht die Ein- und Ausschlusskri-
terien der mafSgeblichen Phase I1I Studie*®
beachtet werden. Damit setzt sich die AOK
selbst an die Stelle des Landessozialgerichts
Berlin-Brandenburg (nur dort kann gegen
Schiedsspriiche innerhalb eines Monats

32 Nutzenbewertungsverfahren zum Wirkstoff
Saxagliptin/Metformin (neues Anwen-
dungsgebiet — in Kombination mit anderen
Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes
aufler Insulin und Sulfonylharnstoff).

33 Arzneimittelvereinbarung nach § 84 Absatz
1 SGB V fiir den Bereich der KV Hessen fiir
das Jahr 2017.

34 arznei-telegramm a-t 1995; Nr.11: 106-7;
arznei-telegramm a-t 1999; Nr. 2: 21-2.

35 Till Neumann, Janine Biermann, Anja
Neumann, Jiirgen Wasem, Georg Ertl,
Rainer Dietz, Raimund Erbel: Herzinsuffi-
zienz: Haufigster Grund fiir Krankenhaus-
aufenthalte. In: Dtsch Arztebl Int. 106(16),
(2009), S. 269-275.

36 https://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/
GesellschaftStaat/Gesundheit/Todesursa-
chen/Todesursachen.html

37 Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses iiber eine Anderung der Arznei-
mittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage XII —
Beschliisse tiber die Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach
§ 35a SGB V- Sacubitril/Valsartan.

38 § 7 Nr. 2 der Verordnung iiber die Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln nach § 35a
Absatz 1 SGB V fiir Erstattungsvereinba-
rungen nach § 130b SGB V (Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung — AM-
NutzenV). V. v. 28.12.2010 BGBI. I S. 2324
(Nr. 68); zuletzt gedndert durch Artikel 2 G.
v. 27.03.2014 BGBL. I S. 261.

39 Definierte Tagesdosen (DDD, Defined Daily
Doses) nach dem Deutschen Institut fir
Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI).

40 Zielvereinbarung zur Steuerung der Arznei-
mittelversorgung 2017 fiir den Bereich der
Kassenarztlichen Vereinigung Schleswig-
Holstein (KVSH).

41 § 5 Absatz 2 Rahmenvereinbarung nach
§ 130b Absatz 9 SGB V.

42 AOK Sachsen-Anhalt Die Gesundheitskas-
se; Information nach § 73 Abs. 8 SGB V
zur wirtschaftlichen Verordnungsweise bei
Herzinsuffizienz; Schreiben vom 19.04.2017;
Ansprechpartner Diana Schmidt.

43 Schiedsspruch | 130b-SSt. 17-16.

44 https://www.gkv-spitzenverband.de/media/
dokumente/krankenversicherung_1/arz-
neimittel/amnog/16005pb20170101.pdf;
abgerufen am 24.04.2017.

45 § 5 Absatz 2 Rahmenvereinbarung nach
§ 130b Abs. 9 SGB V.

46 John J.V. McMurray, M.D., Milton Packer,
M.D., Akshay S. Desai, M.D., M.P.H,, et al.
Angiotensin-Neprilysin Inhibition versus
Enalapril in Heart Failure, N Engl ] Med
2014; 371:993-1004.
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nach Zustellung schriftlich, in elektro-
nischer Form oder zur Niederschrift des
Urkundsbeamten der Geschiftsstelle Klage
erhoben werden (§ 130b Absatz 4 Satz 5
1.V.m. § 29 Absatz 4 Nr. 3 SGG*)) und
korrigiert einen Verwaltungsakt (§ 30
SGB X*%) einer Behorde nach § 1 Absatz
2 SGB X nach ihrem Gutdiinken.

Noch ein Stiick weiter gehen die Ver-
tragspartner der Vereinbarung tiber das
Arznei- und Verbandmittelausgabenvolu-
men fur das Kalenderjahr 2017 in Nord-
rhein®. Nicht nur, dass von facharztlich
tatigen Internisten fir Wirkstoffe mit An-
griffspunkt Renin-Angiotensin-System als
DDD-Zielquote mindesten 95% Generika
gefordert werden, unter der Uberschrift
,Qualitative Ziele‘ erkldren die Vertrags-
partner: ,,Eine Vereinbarung eines Erstat-
tungspreises nach § 130b SGB V oder die
Geltung als Praxisbesonderbeit ist kein
hinreichendes Kriterium fiir eine wirt-
schaftliche Verordnungsweise“. Da aber
eine Praxisbesonderheit gemafs § 130b
Absatz 2 i.V.m. § 106b Absatz 5 SGB V
nur fiir Arzneimittel mit Zusatznutzen
und auch nur in den Indikationen mit
Zusatznutzen vereinbart werden kann
(§ 130b Absatz 3 Satz 3 SGB V) erklaren
die Vertragspartner mit diesem Satz die
Anwendung von Arzneimitteln in den
jeweiligen Indikationen mit Zusatznutzen
faktisch als unwirtschaftlich.

AbschliefSend sei noch ein Beispiel aus
der selektivvertraglichen hausarztzent-
rierten Versorgung nach § 73b SGB V
angefithrt. Einige Betriebskrankenkas-
sen (BKK), die in der Vertragsarbeits-
gemeinschaft Baden-Wiirttemberg zu-
sammengeschlossen sind, steuern das
arztliche Verordnungsverhalten in einer
Art und Weise, die rechtswidrig ist und
die Versichertenanspriiche beschneidet.
Im Rahmen der hausarztzentrierten Ver-
sorgung wird obligatorisch (§ 5 Absatz 2
lit g) i.V.m. § 11 des HzV-Vertrags) eine
Verordnungssoftware verwendet, die die
Arzneimittel farblich klassifiziert. Dabei
bedeuten griin: ,rabattierte Arzneimit-
tel oder preiswerte Priparate” und rot:
»Arzneimittel, die durch wirtschaftliche
Alternativen ersetzt werden konnen®.
Zur Erhéhung der verordnungssteuern-
den Wirkung erhalten teilnehmende Arz-
te, die maximal 5,5% ,,rot“ markierter
Arzneimittel verordnen, bis zu dreimal
pro Jahr je teilnehmendem Versichertem
einen Vergitungszuschlag in Hohe von
2,50 € im Quartal (Zuschlag Z 3 gemafs
Anlage 3 i.V.m. Anhang 3 zu Anlage 3

42 G+S 1/2018

des HzV-Vertrags). Ein Hausarzt, der
100 eingeschriebene BKK-Versicherte
behandelt, erhilt bei Einhaltung der
Quote zur Ersetzung ,rot“ markierter
Verordnungen mithin im Jahr 750 €. Das
Arzneimittel Entresto® wird dabei rot
gekennzeichnet (fiir einige dieser BKK
besteht aufSerdem noch ein Vertrag nach
§ 130c SGB V); eine Verordnung soll von
den teilnehmenden Hausidrzten ersetzt
werden. Demgegeniiber sind generisch
verfiigbare ACE-Hemmer und 3-Blocker,
insbesondere der in der Nutzenbewer-
tung signifikant unterlegene Wirkstoff
Enalapril, griin gekennzeichnet, sollen
also bevorzugt verordnet werden. Dies
verstofit gegen das Qualitidts- und Wirt-
schaftlichkeitsgebot gemafs § 2 Absatz
1 Satz 3 und § 12 Absatz 1 SGB V, das
durch den gemif$ § 91 Absatz 6 i.V.m.
§ 35a Absatz 3 SGB V fiir die Kranken-
kassen verbindlichen Beschluss des G-BA
zur Nutzenbewertung von Sacubitril/
Valsartan.

lll. Akutes Koronarsyndrom

Ticagrelor, Handelsname: Brilique®,
gleichzeitig eingenommen mit Acetylsali-
cylsdure (ASS) ist unter anderem indiziert
zur Pravention atherothrombotischer Er-
eignisse bei erwachsenen Patienten mit
einem akuten Koronarsyndrom (instabile
Angina pectoris, Myokardinfarkt ohne
ST-Strecken-Hebung [NSTEMI]. In die-
ser Patientenpopulation hat der G-BA
einen Beleg fiir einen betrdchtlichen
Zusatznutzen gegeniiber der (generi-
schen) zweckmifigen Vergleichstherapie
Clopidogrel (gleichzeitig eingenommen
mit ASS) beschlossen; diese Patienten-
gruppe umfasst ca. 220.000 gesetzlich
Krankenversicherte in Deutschland®°.
Die Arzneimittelvereinbarung 2017 in
Brandenburg®! benennt in Anlage 2 Min-
destquoten fiir eine wirtschaftliche Arz-
neimittelversorgung. Gemafs Ziel 7 fiir
Allgemeinmediziner, Praktische Arzte
und hausirztlich titige Internisten ent-
spricht es aus Sicht der Krankenkassen
und der KV in Brandenburg einer dem
Standard entsprechenden, ausreichenden,
zweckmafigen und wirtschaftlichen Ver-
sorgung mit Thrombozytenaggregations-
hemmern (Mono- und Kombipriparate),
wenn in mindestens 95,5% der Fille ASS
und Clopidogrel als Monopriparate ver-
ordnet werden. Die Verordnungen ASS
+ ADP-P2Y12-Antagonisten betrugen
im Jahr 2015 laut AVR*? bundesweit

874,1 Mio. DDD; 4,5% von 874,1 Mio.
DDD entsprechen rund 107.770 Pati-
enten, obwohl der G-BA fiir ungefihr
die doppelte Patientenzahl einen Beleg
fur einen betrdchtlichen Zusatznutzen
feststellte. Auch an diesem Beispiel wird
schnell ersichtlich, dass nach dem Willen
der regionalen Vertragspartner weniger
als die Halfte aller gesetzlich Versicher-
ten, die in einem betrichtlichen Ausmaf$
von der Behandlung profitieren wiirden,
entsprechend behandelt werden sollen.

IV. Antibiotika

Nur am Rande sei erwihnt, dass die Ver-
einbarung in Bayern fiir Antibiotika zur
systemischen Anwendung ein Generika-
ziel von 98,5% fordert. Inwiefern die
verbleibenden 1,5% Verordnungsspiel-
raum der Antibiotika-Politik von Bun-
desgesundheitsminister Hermann Gréhe
(»].-.]. Auflerdem muss die Forschung
und Entwicklung neuer Antibiotika
weiter vorangetrieben werden. Die Be-
kampfung von Antibiotika-Resistenzen
kann nur gelingen, wenn wir weltweit
an einem Strang ziehen ...“)> forderlich
sind, darf kritisch hinterfragt werden.

Diskussion und Schlussfolgerungen

Nach § 53 Absatz 1 Satz 1 SGB X konnen
offentlich-rechtliche Vertrige nur inso-

47 Sozialgerichtsgesetz (SGG), neugefasst
durch B. v. 23.09.1975 BGBI. I S. 2535;
zuletzt gedndert durch Artikel 20 G.

v. 23.12.2016 BGBI. I S. 3234.

48 Zehntes Buch Sozialgesetzbuch (SGB X) —
Sozialverwaltungsverfahren und Sozial-
datenschutz — (SGB X), neugefasst durch
B.v. 18.01.2001 BGBL. I S. 130; zuletzt
gedndert durch Artikel 166 G. v. 29.03.2017
BGBL IS. 626.

49 Vereinbarung tiber das Arznei- und Ver-
bandmittelausgabenvolumen fiir das Kalen-
derjahr 2017 im Gebiet der KV Nordrhein.

50 Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses iiber eine Anderung der Arznei-

mittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage XII — Be-
schliisse iiber die Nutzenbewertung von

Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach

§35a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

(SGB V) Ticagrelor vom 15. Dezember 2011.

Vereinbarung des Ausgabenvolumens

fiir Arznei- und Verbandmittel nach § 84

Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 7 SGB V

(Arzneimittelvereinbarung) fiir das Jahr

2017 tiir das Gebiet der Kassendrztlichen

Vereinigung Brandenburg (KVBB).

52 Schwabe / Paffrath (Hrsg.) Arzneiverord-
nungs-Report 2016 (AVR). Springer-Verlag
Berlin Heidelberg 2016; S. 359-363.

53 Pressemitteilung des Bundesministeriums
fiir Gesundheit: Bundesgesundheitsminis-
ter Hermann Grohe: ,Antibiotika-Resis-
tenzen gemeinsam bekdmpfen”. Berlin,

11. Oktober 2016.
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weit geschlossen werden, als dem keine
Rechtsvorschriften — hier insbesondere
Regulierungsprinzipien des SGB V —ent-
gegenstehen. Der Grundsatz des Vorrangs
des Gesetzes gilt. Daher bleibt im Fazit
festzuhalten, dass in den Arzneimittel-
vereinbarungen nach § 84 SGB V fiir die
Vertragspartner auf regionaler Ebene eine
Pflicht zur Berticksichtigung der G-BA-
Entscheidungen in Form der AM-RL be-
steht: qualitativ darf kein ,Wegsteuern vom
Zusatznutzen® erfolgen und quantitativ
muss in Quoten oder dhnlichen Zielwerten
geniigend Raum fir die ,Umsetzung des
Zusatznutzens® verbleiben.

Speziell fir die Quotenhohe (oder
GrofSe eines sonstigen Zielparameters)
bedeutet dies, dass diese eine auf objek-
tiven und iiberpriifbaren Kriterien beru-
hende Begriindung besitzen muss, da ihre
Uber- bzw. Unterschreitung geeignet ist,
die Vermutung der Unwirtschaftlichkeit
zu begriinden®* und daraus resultierende

In den Arzneimittelverein-
barungen nach § 84 SGB V

besteht fiir die Vertragspartner
auf regionaler Ebene eine Pflicht

zur Beriicksichtigung der

G-BA-Entscheidungen in Form

der AM-RL.

Priifungen und ggf. Regresse Eingriffe in
die Grundrechte der betreffenden Ver-
tragsidrzte darstellen®. Sie wirken sich
vor allem auf die durch Artikel 12 Absatz
1 GG geschiitzte Therapieverantwortung
des behandelnden Arztes aus®®. Dass
dabei dem Stand der medizinischen Er-
kenntnisse Rechnung zu tragen ist, ist im
Ubrigen eine Selbstverstindlichkeit; eine
Nichtbeachtung wiirde auch erkennbar
dem Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12
Absatz 1 SGB V widersprechen.

Ein rechtliches Problem besteht insbe-
sondere dann, wenn sich Verordnungs-
quoten nach Art und Hohe — wenn diese
z.B. deutlich iiber 90% liegen — faktisch
wie ein Verordnungsausschluss des G-BA
auswirken und diesem funktional d4qui-
valent sind. Dies gilt unbeschadet der
Tatsache, dass Vertragsiarzte in einem
verbleibenden kleinen Restanteil auch
,theoretisch® — auf Ausnahmen be-
schriankt —andere Wirkstoffe verordnen

konnen. Denn eben dies gilt auch fir
Wirkstoffe, die der G-BA von der Verord-
nung ausgeschlossen hat (§ 31 Absatz 1
Satz 4 SGB V). Nach § 92 Absatz 1 Satz
1 vierter Halbsatz SGB V ist aber nur
der G-BA zu Verordnungsausschliissen
ermachtigt, wenn die UnzweckmafSig-
keit erwiesen oder eine andere, wirt-
schaftlichere Behandlungsmoglichkeit
mit vergleichbarem diagnostischen oder
therapeutischen Nutzen verfigbar ist.
Nichts anderes ergibt sich auch hin-
sichtlich der Frage, ob die Vertragspart-
ner auf regionaler Ebene iiberhaupt dazu
ermichtigt sind, den medizinischen Nut-
zen eines Arzneimittels abweichend von
den Nutzenbewertungsbeschliissen des
G-BA zu beurteilen. Es wiirde der gesetz-
lichen Zustandigkeitsordnung des SGB V
einerseits und dem Wirtschaftlichkeitsge-
bot des § 12 SGB V andererseits erkenn-
bar widersprechen, wenn ,AMNOG-
Priparate‘ von anderen Korperschaften
nochmals (und dabei vielleicht
sogar abweichend) bewertet
wiirden. Dies gilt umso mehr,
als der Nutzenbewertungsbe-
schluss des G-BA nach dem
Willen des Gesetzgebers nicht
nur die ZweckmifSigkeit und
Wirtschaftlichkeit des Arznei-
mittels verbindlich bundesein-
heitlich konkretisiert, sondern
auch und gerade der Informa-
tion der Vertragsdrzte dient®”.
Nach ihrer gesetzlichen Kon-
struktion sorgen Nutzenbe-
wertung und Preisregulierung namlich
dafiir, dass diese Praparate auf abstrakt-
genereller Ebene als wirtschaftlich
i.e.S. anzusehen sind*®. Das entbindet die
Vertragsarzte zwar nicht davon, in jedem
Einzelfall konkret-individuell zu priifen,
ob ein bestimmtes Arzneimittel zur Be-
handlung des Patienten zweckmafig ist,
jedoch lassen sich diese Priparate nicht
pauschal als faktisch unwirtschaftlich
etikettieren und entsprechend quotieren.
Gleichwohl bleibt — wie die ausgewihl-
ten Beispiele verdeutlichen — die AM-RL
des G-BA in vielen Arzneimittelverein-
barungen (und auch Selektivvertrigen)
unbeachtet. Die Grundmotive der Akteure
sind in allen Vereinbarungen dhnlich: die
Arzteschaft strebt hohere und vor allem
planbare Honorare verbunden mit einer
Minimierung des Regressrisikos an; im
Gegenzug will die Kassenseite kosten-
triachtige Verbesserungen auf der Hono-
rarseite durch Einsparungen bei veranlass-

ten Leistungen — vor allem bei innovati-
ven Arzneimitteln mit Zusatznutzen fiir
Versicherte — mindestens kompensieren®”.
An dieser Stelle besteht dringend Reform-
notwendigkeit im deutschen Gesundheits-
wesen. Das ist vor dem Hintergrund des
zweigeteilten deutschen Krankenversiche-
rungsmarktes auch deshalb notwendig,
um die hierin liegende Ungleichbehand-
lung privater und gesetzlich Versicherter
bei der tatsichlichen Verfiuigbarkeit ge-
priifter Arzneimittelinnovationen in der
Versorgungsrealitit zu beenden.

Auch die grofite deutsche Kranken-
kasse, die Techniker (TK), fordert eine
De-Regionalisierung der Arzneimittel-
vereinbarungen: ein bundesweit einheit-
licher Prozess sei fiir eine optimierte Ver-
ordnungspraxis notwendig®. Und auch
der unabhingige Vorsitzende des G-BA,
Prof. Josef Hecken, fordert das Ende der
regionalen Arzneimittelvereinbarungen,
da sich diese oft nicht mit dem Willen
des Gesetzgebers decken®. An ihre Stelle
soll die neue Arztinformation treten®.
Das Bundesgesundheitsministerium strebt
nach den Worten von Staatssekretdr Lutz
Stroppe an, Widerspriiche zwischen Er-
gebnissen der frithen Nutzenbewertungen
und mitunter restriktiven Innovations-
quoten in regionalen Arzneimittelverein-
barungen von KV und Kassenverbianden
aufzuheben®, damit es irgendwann ein-
mal nicht mehr heif$t: ,,Wir konnten, aber
wir wollen nicht. ]
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