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Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) nimmt zum Regierungsentwurf eines Gesetzes
zur Starkung der Arzneimittelversorgung (GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz —
AM-VSG) im Folgenden Stellung. Die Stellungnahme gliedert sich in vier Abschnitte:

Vorbemerkung

MaRRnahmen des Gesetzes im Einzelnen

Weiterer mit den Neuregelungen verbundener Anderungsbedarf
Zusatzliche Anderungsvorschlage zu 88§ 300 und 305a SGB V

OO W

A. Vorbemerkung

Der vorliegende Regierungsentwurf fur ein Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung hat
das Ziel, MafBnahmen zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) einzufiihren und zu deren finanzieller Stabilitat beizutragen. Der
Gesetzentwurf greift auch Anregungen auf, die im Rahmen des Pharmadialogs erarbeitet
wurden. Aus Sicht der KBV ist es kritisch, dass die Ergebnisse des Pharmadialogs
offenkundig unmittelbar in diesen Regierungsentwurf Eingang gefunden haben, ohne diese
zuvor einer Diskussion und Prifung mit der Vertragsarzteschaft und weiteren maf3geblich an
der Arzneimittelversorgung und -steuerung beteiligten Akteuren unterzogen zu haben.

Die KBV begrifdt grundsatzlich die Intention des Gesetzgebers, das etablierte und bewahrte
Verfahren der frihen Nutzenbewertung unter Berlcksichtigung der bisherigen Erfahrungen
weiterzuentwickeln. Dass insbesondere das Thema Verbesserung der Information der Arzte
Uber die Ergebnisse der frihen Nutzenbewertung aufgegriffen wird, halt die KBV fur sehr sinn-
voll. Auch wenn die KBV seit Beginn des Verfahrens der Nutzenbewertung nach 8 35a SGB V
auf ihren Internetseiten zu jedem durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
bewerteten Wirkstoff zusammenfassend informiert, so missen diese Informationen zukiinftig
unmittelbarer in der arztlichen Praxis verfigbar gemacht werden. Allerdings sind diese so
aufzubereiten, dass sie praktikabel sind und in der Praxis tatsachlich einen Mehrwert darstel-
len. Dann kénnen sie bei der Therapieentscheidung besser berticksichtigt werden bzw. diese
unterstitzen und sich im Sinne einer evidenzbasierten Verordnungssteuerung auswirken. Die
vorgesehene Einflihrung dieses Arztinformationssystems in die Praxisverwaltungssysteme der
Vertragsarzte darf fur diese allerdings nicht zu Mehrkosten fuhren.

Kritisch sieht die KBV hingegen, dass der Gesetzgebungsvorschlag beziiglich des Weiterent-
wicklungsbedarfs der durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) eingefiihrten
Instrumente bislang nicht konsequent und weitreichend genug ist, um fir die Vertragsarzte ein
hoheres MalR an Verordnungssicherheit sowie eine klare  Ausrichtung der
Verordnungssteuerung hinsichtlich Qualitdt und Sicherheit zu erreichen. Diesbeziglich geht
der Vorschlag zur Festlegung von Mengen- und Umsatzvolumina in den Vereinbarungen zum
Erstattungsbetrag aus Sicht der KBV genau in die richtige Richtung. Er greift jedoch zu kurz,
da es sich hierbei lediglich um eine gesetzliche Kann-Regelung und keine verbindliche Vor-
schrift handelt. Solche wirkstoffbezogenen Fall-zu-Fall-Regelungen sind fur Vertragséarzte im
Rahmen der Umsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebots nicht praktikabel und fihren zu
Verordnungsunsicherheiten. Daher sollte eine gesetzliche Klarstellung erfolgen, dass der
GKV-Spitzenverband (GKV-SV) und die pharmazeutischen Unternehmer bei der Vereinbarung
des Erstattungsbetrags — unabhéangig vom gewahlten Vorgehen — die Wirtschaftlichkeit tber
das gesamte Anwendungsgebiet sicherstellen missen, soweit die Verordnung des Vertrags-
arztes der arzneimittelrechtlichen Zulassung entspricht.

Die vorgesehenen Regelungen zur Versorgung mit Antibiotika unterstitzt die KBV und regt an,
diese auch auf die Versorgung mit Antimykotika und Virustatika auszuweiten.
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Zu den einzelnen Anderungen und Neuregelungen des AM-VSG nimmt die KBV im Abschnitt B
ausfuhrlich Stellung und unterbreitet konkrete Anderungs- bzw. Erganzungsvorschléage.
Weiterer nach Auffassung der KBV aus den vorgesehenen Neuregelungen abgeleiteter
gesetzlicher Anderungsbedarf ist in Abschnitt C beschrieben.

Unter D. finden sich zusatzliche Anderungsvorschlage der KBV zu §8§ 300 und 305a SGB V
bezuglich der Ubermittlung von Arzneimittelverordnungsdaten und der damit verbundenen
Beratung der Vertragsarzte zum Zwecke der Steuerung der Arzneimittelversorgung wieder.

B. MalRnahmen des Gesetzes im Einzelnen

Zu Artikel 1 — Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Nr. 1 (§ 31)

a) Absatz 1: Apothekenwahlfreiheit der Versicherten auch bei individuell
hergestellten onkologischen Zubereitungen

Die vorgesehene Neuregelung stellt klar, dass die Apothekenwabhlfreiheit der Versicherten
auch im Zusammenhang mit der Versorgung mit individuell in Apotheken hergestellten
parenteralen Zubereitungen mit onkologischen Arzneimitteln gilt. Dies wird — ebenso wie die
Streichung von 8§ 129 Absatz 5 Satz 3, das heif3t die Streichung der Moglichkeit der
Krankenkassen, die entsprechende Versorgung durch Vertrdge mit einzelnen Apotheken
sicherzustellen — aufgrund der in der Vergangenheit in diesem Zusammenhang aufgetretenen
Versorgungsprobleme begrifit.

Nr. 2 (8 35)

a) Absatz 1. Besondere Beriicksichtigung von Antibiotika bei der Festbetrags-
gruppenbildung

Zukunftig soll bei der Bildung von Festbetragsgruppen fir Antibiotika auch die Resistenzlage
Berticksichtigung finden. Zudem sollen Reserveantibiotika von der Festbetragsgruppenbildung
ausgenommen werden konnen. Diese Neuregelungen stehen im Einklang mit den
internationalen und nationalen Bemihungen zum rationalen Antibiotikaeinsatz und zur
Vermeidung von Antibiotikaresistenzen wie beispielsweise der Deutschen Antibiotika-
Resistenzstrategie (DART), deren MalBnhahmen auch von der KBV unterstiitzt werden. Der Re-
gelungsvorschlag ist aus Sicht der KBV daher zu begrifZen. Aufgrund der grundséatzlich gleich-
gelagerten Frage im Zusammenhang mit Pilz- und Virusinfektionen, sollten neben den Antibio-
tika auch Antimykotika und Virustatika im Gesetzentwurf berticksichtigt werden. So gibt es bei-
spielsweise auch bei der medikamentésen Therapie einer HIV-Infektion, Hepatitis B und C Re-
sistenzentwicklungen und somit den potentiellen Bedarf einer analogen Regelung.

Anderungsvorschlag:

§ 35 Absatz 1 Satze 3 und 4 (neu) werden wie folgt formuliert (Anderungen und Erganzungen
fett markiert):

.Bei der Bildung von Gruppen nach Satz 1 von Arzneimitteln mit Wirkstoffen zur Behand-
lung bakterieller, mykotischer oder viraler Infektionskrankheiten (Antibiotika, Antimy-
kotika oder Virustatika) soll die Resistenzsituation beriicksichtigt werden; sofern Arz-
neimittel als Reserveantibiotikatherapeutika fir die Versorgung von Bedeutung sind,
kodnnen sie von der Bildung von Gruppen nach Satz 1 ausgenommen werden.”

_4-
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Nr. 3 (8 35a)

a) Absatz 3: Moglichkeit einer Verordnungseinschrankung zeitgleich zum
Beschluss des G-BA zur Nutzenbewertung nach 835a SGB V bei
Arzneimitteln ohne festgestellten Zusatznutzen

Der G-BA hat zeitnah zu den Beschlissen zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V der beiden
PCSKO9-Inhibitoren Evolocumab und Alirocumab bereits Verordnungseinschrankungen
beschlossen mit dem Ziel, bei ansonsten drohender Marktriicknahme die Versorgung einzelner
Patientengruppen dennoch sicherzustellen. Aus Sicht der KBV handelt es sich daher bei der
vorgesehenen Erganzung in § 35a Absatz 3 SGB V um eine gesetzliche Klarstellung. Die im
Regierungsentwurf gegentuber dem Referentenentwurf des AM-VSG vorgenommene
Erganzung, dass pharmazeutischen Unternehmer zuklnftig beim G-BA entsprechende
Verordnungseinschrankungen beantragen kénnen sollen, ist ebenfalls nachvollziehbar.

Die Voraussetzungen fir die vorgesehenen Verordnungseinschrankungen sollten allerdings
konkreter gefasst werden, um dem Aspekt der Sicherstellung der Versorgung bzw. der
Vermeidung von Versorgungsproblemen sowie der Tatsache, dass der Gesetzgeber selbst in
der Begriindung lediglich von Einzelfallen ausgeht, Rechnung zu tragen. Die Mdglichkeit der
Verordnungseinschrankung sollte daher nur fir solche Patientengruppen gegeben sein, fur die
keine ausreichende medikamentdse Therapie oder nur eine mit héheren Kosten verbundene
nicht-medikamentdse therapeutische Alternative zur Verfligung steht.

Anderungsvorschlag:
8§ 35a Absatz 3 Satz 5 (neu) wird wie folgt erganzt (Erganzung fett markiert):

,Der Gemeinsame Bundesausschuss kann mit dem Beschluss nach Satz 1 eine
Verordnungseinschrdnkung nach 892 Absatz 1 Satz 1 beschlieRen, soweit ein
Zusatznutzen nicht belegt ist und dies zur Sicherstellung der Versorgung einzelner
Patientengruppen, fur die keine ausreichende medikamenttse Therapie oder nur ei-
ne mit hodheren Kosten verbundene nicht-medikamentdose therapeutische
Alternative zur Verfugung steht, erforderlich ist.

b) Absatz 3a: Ubertragung der Beschliisse des G-BA in eine maschinenlesbare
Fassung zur Abbildung in den Praxisverwaltungssystemen

Auch aus Sicht der KBV ist es erforderlich und zielfiihrend, den Arzt direkt beim Verordnungs-
vorgang wirkstoffbezogen Uber die Ergebnisse der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V zu
informieren. Diese Information muss in fur die Praxis umsetzbarer Form erfolgen. Die KBV
sieht es unter fachlichen Gesichtspunkten und auch aus Grinden der Transparenz als gerecht-
fertigt an, dass dem G-BA die Aufgabe der Aufbereitung seiner Beschliisse in eine zur
Abbildung im Praxisverwaltungssystem geeignete Form (bertragen wird. In der
Gesetzesbegrindung wird ausgefihrt, dass die Feststellung des Zusatznutzens eines neuen
Arzneimittels durch den G-BA dem Zweck der Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach
§ 130b SGB V dient. Dartiber hinaus war jedoch mit der Einfiihrung der friihen Nutzenbewer-
tung nach 8 35a SGB V im Rahmen des AMNOG auch eine Verbesserung der Qualitat der
Arzneimittelversorgung durch mehr Transparenz Uber den Zusatznutzen beabsichtigt. Diesem
zweiten Aspekt soll die Neuregelung in 8 35a SGB V nunmehr Rechnung tragen.

Die KBV schlagt daher vor, diese Zweckbestimmung der Information der Vertragsarzte tber
die im Rahmen der Bewertung des Zusatznutzens gewonnenen und zu diesem Zeitpunkt
vorliegenden Informationen Uber das Arzneimittel, insbesondere im Vergleich zur zweckmafi-
gen Vergleichstherapie in die gesetzliche Formulierung aufzunehmen. Die vorgegebenen
Fristen zur Aufbereitung von einem Monat nach Beschluss bzw. von sechs Monaten flr bereits
getroffene Beschlisse sind nachvollziehbar. Sie sind aus Sicht der KBV jedoch nur
einzuhalten, wenn die Rechtsverordnung nach 8§ 73 Absatz 9 (neu) SGB V entsprechend
eindeutige und einfach umzusetzende Vorgaben zu Struktur und Inhalten beinhaltet.
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Zur weiteren Kommentierung der Abbildung der Ergebnisse der Nutzenbewertung nach
§ 35aSGB V im Praxisverwaltungssystem siehe Nr. 4 (8 73).

Anderungsvorschlag:

§ 35a Absatz 3a (neu) Satz 1 wird um eine Zweckbestimmung ergdnzt (Ergédnzung fett
markiert):

.Der Gemeinsame Bundesausschuss verdffentlicht innerhalb eines Monats nach dem
Beschluss nach Absatz 3 eine maschinenlesbare Fassung zu dem Beschluss, die zur
Abbildung in elektronischen Programmen nach 8§73 Absatz 9 geeignet ist, der
Information der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte tUber die im Rahmen der
Bewertung des Zusatznutzens gewonnenen Informationen Uber das Arzneimittel,
insbesondere im Vergleich zur zweckmafigen Vergleichstherapie dient und den
Anforderungen der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 genigt.”

c) Absatz 5: Vorzeitige erneute Nutzenbewertung wegen wesentlich neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse

Die vorgesehene Neuregelung soll es dem pharmazeutischen Unternehmer zukinftig bereits
vor Ablauf der bisherigen Frist von einem Jahr ermdéglichen, aufgrund wesentlich neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse beim G-BA eine erneute Nutzenbewertung nach 8§ 35a SGB V
beantragen zu kdnnen. Die erneute Nutzenbewertung soll friihestens ein Jahr nach Verdéffentli-
chung des ersten Beschlusses beginnen. Dies ist aus Sicht der KBV nachvollziehbar, da in
Einzelfallen moéglicherweise bereits sehr friih nach Markteintritt, jedoch zu spét fir die erste
Nutzenbewertung neue relevante wissenschaftliche Erkenntnisse vorliegen kénnen, die damit
friher als bisher einer erneuten Nutzenbewertung zugrunde gelegt werden kénnen.

d) Absatz 6: Bestandsmarktbewertung bei Zulassung mit neuem Unterlagen-
schutz

Der Regelungsvorschlag sieht vor, auch Arzneimittel, die bereits vor dem 01.01.2011 in
Verkehr waren, einer Nutzenbewertung nach 8 35a SGB V zufuhren zu kdnnen, wenn fir das
Arzneimittel eine neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird. Der Regelungsvor-
schlag greift aus Sicht der KBV zu kurz. Sinnvoller ware es, die Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V - entsprechend der ursprunglichen Regelung bei Inkrafttreten des AMNOG —
wieder fur alle Arzneimittel aus dem Bestandsmarkt zu erméglichen. Dies wirde mogliche
Wettbewerbsverzerrungen bei vergleichbaren Wirkstoffen wie zum Beispiel den neuen oralen
Antikoagulantien (NOAKs) Rivaroxaban, Dabigatran, Apixaban und Edoxaban, die je nach
Zeitpunkt des Markteintritts die Nutzenbewertung nach 8 35a SGB V durchlaufen haben oder
nicht, verhindern.

Anderungsvorschlag:

Wegfall des Absatzes 6 in der vorgeschlagenen Fassung und Wiederaufnahme des Absatzes
6 in der Fassung vor dessen Streichung durch das 14. SGB V-Anderungsgesetz:

.FUr bereits zugelassene und im Verkehr befindliche Arzneimittel kann der Gemeinsame
Bundesausschuss eine Nutzenbewertung veranlassen. Vorrangig sind Arzneimittel zu
bewerten, die fur die Versorgung von Bedeutung sind oder mit Arzneimitteln im
Wettbewerb stehen, fir die ein Beschluss nach Absatz 3 vorliegt. Absatz 5 gilt entspre-
chend. Bei Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets fur ein Arzneimittel, fir das der
Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach Satz 1 in Auftrag gegeben
hat, reicht der pharmazeutische Unternehmer ein Dossier nach Absatz 1 spatestens zum
Zeitpunkt der Zulassung ein.”
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Nr. 4 (8 73)

c) Absatz 9: Ergebnisse der Nutzenbewertung nach 835a SGB V im
Praxisverwaltungssystem; Rechtsverordnung des BMG zu den abzubildenden
Inhalten

Den Arzt direkt beim Verordnungsvorgang arzneimittel- bzw. wirkstoffbezogen Uber die
Ergebnisse der Nutzenbewertung nach 8§ 35a SGB V zu informieren, ist nach Auffassung der
KBV sinnvoll und zielfihrend. Die KBV informiert bereits seit Einfiihrung der Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V auf ihren Internetseiten wirkstoffboezogen praxisnah und tbersichtlich tber
die Ergebnisse des jeweiligen Verfahrens. Ohne die entsprechenden gesetzlichen Zertifizie-
rungsvorgaben, wie sie der nunmehr vorliegende Regelungsvorschlag vorsieht, war eine
Implementierung der von KBV erarbeiteten Informationen in das Praxisverwaltungssystem
jedoch nicht méglich. Aus Sicht der KBV sollte der Arzt Uber sein Praxisverwaltungssystem
wirkstoffbezogen insbesondere zum Anwendungsgebiet und dem Zusatznutzen gegentber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie — soweit notwendig, aufgeteilt nach den festgelegten
Subgruppen — sowie den Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung informiert
werden. Daher verfligt die KBV mittlerweile Uber eine umfangreiche Erfahrung in der
Umsetzung von Uber 200 Beschlissen des G-BA, die sie gerne in die weitere Entwicklung der
entsprechenden Inhalte der vorgesehenen Rechtsverordnung einbringt.

Darlber hinaus sieht der Regelungsvorschlag vor, die Rechtsverordnung nach Satz 2 kénne
auch Vorgaben zu Hinweisen zur Wirtschaftlichkeit bei der Verordnung der Arzneimittel im
Vergleich mit anderen Arzneimitteln machen. Dies ist aus Sicht der KBV nicht sachgerecht, da
die Informationen der Nutzenbewertung nach 8 35a lediglich eine Momentaufnahme der
vorliegenden Evidenz darstellen. Auch Hinweise zur Wirtschaftlichkeit kénnten daher immer
nur eine Momentaufnahme abbilden und missten — beispielsweise bei Bewertungen neuer
vergleichbarer Arzneimittel oder jeder Anderung der zweckma&Rigen Vergleichstherapie im
Indikationsgebiet aufgrund neuer Evidenz und Leitlinien — neu beraten und festgelegt werden.
Zur Anpassung der Hinweise muisste gegebenenfalls sogar ein neues Nutzenbewertungsver-
fahren veranlasst werden, was allerdings nach der bestehenden Gesetzeslage nur moglich ist,
wenn die neue Evidenz den in Frage stehenden Wirkstoff selbst betrifft. Dartber hinaus
besteht auch bei Umsetzung der Vorschlage der KBV zu § 130b Absatz la Séatze 4 und 5
keine Notwendigkeit mehr fir entsprechende Hinweise. Zudem kénnten vom G-BA verfasste
Hinweise zur Wirtschaftlichkeit eines neuen Arzneimittels als Verordnungseinschréankung oder
-ausschluss angesehen werden, was das Ziel des AM-VSG, Innovationen und neue Wirkstoffe
weiterhin moglichst schnell, aber auch sach- und leitliniengerecht in der Versorgung zu
etablieren, konterkarieren wiirde.

Vor diesem Hintergrund schlagt die KBV daher vor, Satz 3 zu streichen.

Gleichwohl missen die Vertragsarzte tUber die Geltung von Erstattungsbetragsvereinbarungen
sowie die Anforderungen an die Verordnungen, die der Vertragsarzt einzuhalten hat, damit
diese als Praxisbesonderheit anerkannt werden, zeitnah informiert werden. Entsprechende
Erganzungen in 8 73 Absatz 9 sind daher notwendig.

Des Weiteren sieht die Neuregelung vor, dass die Rechtsverordnung nach Satz 2 auch das
Nahere zu den Anforderungen nach den Nummern 1 bis 4 regeln kann. Bislang wurden die
schon jetzt gesetzlich verankerten Anforderungen von den Partnern der Vertrdge nach
§ 82 Absatz 1 ohne staatliche Einflussnahme sachgerecht und konstruktiv umgesetzt.

Die KBV lehnt eine solche Regelung ab, da dies einen grundlegenden Systembruch in der ge-
meinsamen Selbstverwaltung bedeuten wirde. Sie schlagt daher vor, Satz 4 ebenfalls zu strei-
chen.

Die Umsetzung bzw. die Einfihrung des vorgesehenen Arztinformationssystems darf fur
Vertragsarzte nicht zu Mehrausgaben flihren. Wie die Erfahrungen bei der Einfihrung des
bundeseinheitlichen Medikationsplans zeigen, fallen aufgrund gesetzlicher Neuregelungen mit
Auswirkungen auf die elektronische Verordnungssoftware zum Teil deutliche Mehrkosten an.
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Hierfir muss eine Finanzierung durch die GKV analog der Regelung zur Kosteniibernahme im
Rahmen der Telematikinfrastruktur festgelegt werden.

Weitere Forderungen der KBV, die in der vorgesehenen Rechtsverordnung bericksichtigt
werden missen:
= Vorgaben zur praxisgerechten Aufbereitung und Zusammenfassung der Beschliisse.

» Eine Verknupfung der Verordnung des Arztes mit Diagnosen oder Subgruppen der
Beschlisse des G-BA zur Nutzenbewertung nach 8 35a SGB V durch Auftragen eines
entsprechenden Codes auf dem Rezept muss ausgeschlossen sein.

» Datenschutzrechtliche Bedingungen mussen berlicksichtigt werden; eine automatische
Weiterleitung von Diagnosen an Krankenkassen muss ausgeschlossen sein.

Anderungsvorschlag:
a) § 73 Absatz 9 (neu) wird wie folgt geandert (Anderung und Erganzungen fett markiert):

LVvertragsarzte darfen fur die Verordnung von Arzneimitteln nur solche elektronischen
Programme nutzen, die mindestens folgende Inhalte zum jeweils aktuellen Stand
enthalten:

(...)
5. die Informationen nach § 35a Absatz 3a Satz 1,

6. das Vorliegen einer Vereinbarung nach 8 130b sowie die Anforderungen nach
8 130b Absatz 2,

und die von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fur die vertragsarztliche Versor-
gung zugelassen sind. Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates das Nahere insbesondere zu den
Mindestanforderungen der Informationen nach Satz 1 Nummer 5 und zur Veroffentli-
chung der Beschlusse nach § 35a Absatz 3a zu regeln Es—k&nn—d&bei—msbesendem

b) Nach dem neuen § 73 Absatz 10 wird ein Absatz 11 angefiigt

.Die Vereinbarungspartner nach 8§ 82 Absatz 1 treffen Regelungen zur Finanzierung der
den Vertragsarzten durch den Einsatz von aktuellen elektronischen Programmen nach
den Absatzen 9 und 10 entstehenden Kosten."

Zu weiteren Anderungsvorschlagen im Zusammenhang mit Praxisverwaltungssystemen und
einer Bericksichtigung der Informationen nach 8§ 35a Absatz 3a in den Softwaresystemen der
Krankenh&user (Neuregelung in 8 115c Absatz 2) siehe auch Abschnitt C: Weiterer mit den
Neuregelungen verbundener Anderungsbedarf.

Nr. 5 (§ 87)
a) Absatz 2a:

Die Prifung und gegebenenfalls Anpassung der Leistungen des Einheitlichen Bewertungs-
mafistabes (EBM) zu zielgerichteten Therapien bei Infektionen sollten sich nicht nur auf
Antibiotika beziehen, sondern alle Antiinfektiva umfassen. Andernfalls waren antivirale und
antimykotische Resistenzprifungen nicht zwingend Bestandteil der Uberpriifung des EBM.
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Anderungsvorschlag:
§ 87 Absatz 2a wird folgender Satz angefiigt (Anderungen und Erganzungen fett markiert):

.Der Bewertungsausschuss uUberprift in welchem Umfang Diagnostika zur schnellen und
zur qualitatsgesicherten Antibiotikatherapie Therapie mit Antiinfektiva (Antibiotika,
Antimykotika und Virustatika) eingesetzt werden kdnnen und beschlie3t auf dieser
Grundlage erstmals bis spatestens zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des sieb-
ten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] entsprechende Anpassungen des
einheitlichen Bewertungsmalfstabes fur arztliche Leistungen.”

b) Absatz 5b:

Die Frist fur die Anpassung des EBM hinsichtlich einer Companion Diagnostik soll durch einen
neuen Satz 5 nach Nr. 5 lit. b auf den Tag des Inkrafttretens des Beschlusses des G-BA nach
§ 35a Absatz 3 Satz 1 SGB V festgelegt werden. Um darlUber hinaus auch eine zeitnahe
Versorgung der gesetzlich Versicherten mit einer zwingend erforderlichen Companion
Diagnostik sicherzustellen, die nach bereits erfolgter Nutzenbewertung in der Fachinformation
erganzt wird, sollte der Bewertungsausschuss auch unmittelbar auf der Basis eines
Auskunftsverlangens gemaR § 87 Absatz 3e Satz 5 SGB V zu einer Companion Diagnostik
durch den pharmazeutischen Unternehmer Uber die Ergédnzung des EBM beraten kénnen.

Anderungsvorschlag:
§ 87 Absatz 5b werden folgende Séatze angefugt (Ergédnzung fett markiert):

.Der einheitliche Bewertungsmalstab fir &rztliche Leistungen ist zeitgleich mit dem
Beschluss nach 8§ 35a Absatz 3 Satz 1 oder nach einem Auskunftsverlangen durch
den pharmazeutischen Unternehmer gemal § 87 Absatz 3 Satz 5 anzupassen, so-
fern die Fachinformation des Arzneimittels zu seiner Anwendung eine zwingend erforder-
liche Leistung vorsieht, die eine Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalfistabes fur
arztliche Leistungen erforderlich macht. Das Nahere zu ihrer Zusammenarbeit regeln der
Bewertungsausschuss und der Gemeinsame Bundesausschuss im gegenseitigen Ein-
vernehmen in ihrer jeweiligen Verfahrensordnung. Fir Beschlisse nach § 35a Absatz 3
Satz 1, die vor dem ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens nach Artikel 7 Absatz 1]
getroffen worden sind, gilt Satz 5 entsprechend mit der Mafl3gabe, dass der Bewertungs-
ausschuss spatestens bis ... [einsetzen: Datum sechs Monate nach Inkrafttretens geman
Artikel 7 Absatz 1] den einheitlichen Bewertungsmalf3stab fur arztliche Leistungen anzu-
passen hat.”

Nr. 7 (§ 129)

b) Absatz 5: Streichung der Mdglichkeit von Vertrdgen der Krankenkassen mit
Apotheken zur individuellen Herstellung von onkologischen Zubereitungen

Die vorgesehene Streichung der Mdéglichkeit fir Krankenkassen, die Versorgung mit individuell
hergestellten parenteralen Zubereitungen mit onkologischen Arzneimitteln zur unmittelbaren
arztlichen Anwendung bei Patienten auch durch Vertrdge mit Apotheken sicherzustellen, wird —
ebenso wie die Klarstellung zur Apothekenwahlfreiheit der Versicherten im Zusammenhang mit
der entsprechenden Versorgung in 8 31 Absatz 1 — aufgrund der in der Vergangenheit in
diesem Zusammenhang aufgetretenen Versorgungsprobleme begrifit.
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Nr. 9 (8§ 130a)
c) Absatz 3a: Verlangerung des Preismoratoriums

Die vorgesehene Verlangerung des Preismoratoriums bis 2022 ist aus Sicht der KBV
nachvollziehbar. Damit wird dem Umstand der nach wie vor steigenden Arzneimittelausgaben
der GKV angemessen Rechnung getragen. Die Belange der pharmazeutischen Unternehmer
werden unter anderem durch den ab 2018 einzufiihrenden Inflationsausgleich bertcksichtigt.

Nr. 10 (§ 130b)

b) Absatz 1a: Mdglichkeit der Berlcksichtigung mengenbezogener Aspekte bei
der Vereinbarung des Erstattungsbetrags

Der Regelungsvorschlag sieht vor, dass bei der Vereinbarung von Erstattungsbetragen
zuklnftig auch mengenbezogene Aspekte wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein
jahrliches Gesamtvolumen vereinbart werden konnen. Entsprechende Vereinbarungen sind
aus Sicht der KBV dazu geeignet, sowohl der GKV als auch dem pharmazeutischen
Unternehmer die notwendige Planungssicherheit beziiglich der Ausgaben bzw. des Umsatzes
des jeweiligen Arzneimittels zu geben. Das Risiko von Uber die Vereinbarungen hinaus gehen-
der Mehrausgaben wirde vom pharmazeutischen Unternehmer getragen. Aus Sicht der KBV
ist dieser Regelungsvorschlag daher grundsatzlich als Schritt in die richtige Richtung zu
begrifen, da bei Abschluss entsprechenden Vereinbarungen und der damit fur die GKV und
die pharmazeutischen Unternehmer gegebenen Planungssicherheit auch den Vertragsarzten
die notige Verordnungssicherheit — insbesondere auch bei einer der arzneimittelrechtlichen
Zulassung entsprechenden und medizinisch begrindeten Verordnung von Arzneimitteln fir
Subgruppen, fir die der G-BA keinen Zusatznutzen festgestellt hat — gegeben wére. Die KBV
hatte daher in der Stellungnahme zum Referentenentwurf des AM-VSG vorgeschlagen,
entsprechende Vereinbarungen verbindlich vorzugeben. Sollte im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren jedoch an der Kann-Regelung festgehalten werden, misste klargestellt werden, dass
der GKV-SV und die pharmazeutischen Unternehmer durch die Erstattungsvereinbarung
sicherstellen missen, dass — unabhangig von dem bei der Erstattungsbetragsfindung gewéahl-
ten Verfahren — die Wirtschaftlichkeit auch im Einzelfall gewahrleistet ist, sofern die
Verordnung des Vertragsarztes der arzneimittelrechtlichen Zulassung entspricht. Ziel einer
entsprechenden Regelung ist es, fur die Vertragsarzte das Risiko von Einzelfallpriifantrégen
der Krankenkassen deutlich zu reduzieren. Diese sind im Falle einer der arzneimittelrechtlichen
Zulassung, das heil3t einer von der Menge her sachgerechten und dem Anwendungsgebiet
eines neuen Arzneimittels entsprechenden Verordnung nicht gerechtfertigt. Dies gilt
unabhangig davon, ob ein Zusatznutzen - ggf. auch nur flr bestimmte Subgruppen -
zugesprochen wurde oder nicht.

Gleichzeitig schlagt die KBV vor zu regeln, dass die Laufzeit von Erstattungsvereinbarungen
mindestens drei Jahren betragen soll, wodurch sowohl den Krankenkassen als auch den
pharmazeutischen Unternehmern Planungssicherheit fir diesen Zeitraum gegeben wére. Eine
entsprechende Laufzeitregelung soll dartiber hinaus auch der Sicherstellung der Versorgung
von Patientinnen und Patienten mit entsprechenden Arzneimitteln dienen. Nach einem
Zeitraum von drei bis vier Jahren ist — wie sich dies unter anderem anhand der Versorgung mit
neuen Arzneimitteln zur Behandlung der Hepatitis C oder des Diabetes mellitus zeigt — davon
auszugehen, dass innerhalb einer Substanzklasse auch weitere Medikamente als
pharmakologisch vergleichbare Alternativen fir die Versorgung zur Verfigung stehen. Das
Sonderkindigungsrecht gemaf 8§ 130b Absatz 7 soll bestehen bleiben.

Die vorgeschlagene Klarstellung zur Wirtschaftlichkeit des Erstattungsbetrags wirde aufgrund
der gegebenen Verordnungssicherheit die Chance erdffnen, dass entsprechend der
Zielsetzung des AM-VSG wirksame Innovationen und neue Wirkstoffe weiterhin moglichst
schnell und sachgerecht in der Versorgung angewandt werden.
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Anderungsvorschlag:
§ 130b Absatz 1a Absatz wird wie folgt formuliert (Erganzungen fett markiert):

.Bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 kdnnen insbesondere auch mengenbezogene
Aspekte, wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein jahrliches Gesamtvolumen
vereinbart werden. Eine Vereinbarung nach Absatz 1 kann auch das Gesamtausgaben-
volumen des Arzneimittels unter Beachtung seines Stellenwerts in der Versorgung
bertcksichtigen. Dies kann eine Begrenzung des packungsbezogenen Erstattungsbe-
trags oder die Berlicksichtigung mengenbezogener Aspekte erforderlich machen. Die
Vereinbarungspartner nach Absatz 1 haben unabh&ngig vom vereinbarten Vorge-
hen sicherzustellen, dass durch die Vereinbarung nach Absatz 1 die Wirtschaft-
lichkeit GUber das gesamte Anwendungsgebiet gewahrleistet ist, soweit die Verord-
nung der arzneimittelrechtlichen Zulassung entspricht. Die Vereinbarung nach Ab-
satz 1 soll fur eine Laufzeit von mindestens 3 Jahren erfolgen. 8 130b Absatz 7
bleibt unberthrt. Das N&here zur Abwicklung solcher Vereinbarungen, insbesondere im
Verhaltnis zu den Krankenkassen und im Hinblick auf deren Mitwirkungspflichten regelt
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in seiner Satzung."

Absatz 1b: Vertraulichkeit des Erstattungsbetrags

Nach der vorgesehenen Neuregelung soll der Erstattungsbetrag zukinftig nicht mehr 6ffentlich
gelistet werden durfen. Damit wird einem Ergebnis des Pharmadialogs Rechnung getragen:
Der Verzicht auf die offentliche Listung soll verhindern, dass Behdrden im Ausland den
Erstattungsbetrag als Referenz zur Preisbildung heranziehen. Der Erstattungsbetrag soll nach
dem Regelungsvorschlag nur noch den ,Institutionen” mitgeteilt werden, die ihn zur Erfullung
ihrer gesetzlichen Aufgaben benétigen. Das Nahere will das Bundesministerium fir Gesundheit
in einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrats im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie regein.

Nach der Gesetzesbegriindung soll der Erstattungsbetrag unter anderem auch Arzten und
Apothekern zur Kenntnis gebracht werden. Aus Praktikabilitdtsgrinden ist diesbezlglich nur
eine Darstellung des Erstattungsbetrags in der Arzt- bzw. der Apothekersoftware vorstellbar.
Dies kame jedoch einer offentlichen Listung gleich. Ausléndischen Behérden wirden die
Erstattungsbetrage damit weiterhin bekannt werden, das beabsichtigte Regelungsziel wirde
verfehlt.

Die KBV schlagt daher im Falle der Beibehaltung dieser Regelung vor, auf eine Mitteilung des
Erstattungsbetrags an Arzte und Apotheker zu verzichten, da hierdurch gleichzeitig — in
Verbindung mit dem Ergé&nzungsvorschlag der KBV zu § 130b Absatz la Satze 4 und 5 — fir
Vertragsarzte die notwendige Sicherheit bei einer der arzneimittelrechtlichen Zulassung
entsprechenden und medizinisch begrindeten Verordnung von im Rahmen der Nutzenbewer-
tung nach § 35a SGB V bewerteten Arzneimitteln hergestellt ware — unabh&ngig von einem
vom G-BA festgestellten Zusatznutzen oder nicht.

Die Verordnungssteuerung der Vertragsérzte findet dabei Uber die Informationen entsprechend
des Regelungsvorschlags Nummer 4. c) zu 8§ 73 Absatz 9 (neu) SGB V sowie durch die
regionalen Vereinbarungen nach § 84 — insbesondere durch Versorgungsziele nach Absatz 1
Nummer 2 — und § 106b SGB V statt. Die mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz
eingefuhrten MalRBhahmen werden damit konsequent weiterentwickelt: Die Verordnungssteue-
rung erfolgt insbesondere auf Basis der vorliegenden Evidenz und nicht mehr Uber rein
preisbezogene Vorgaben wie zum Beispiel Richtgro3en.

Zur Abrechnung des Erstattungsbetrags mit privaten Krankenversicherungsunternehmen
konnten Alternativen analog der Abrechnung der Rabatte nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3, 3a
und 3b SGB V entwickelt werden.
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Anderungsvorschlag:

Klarstellung in der angekiindigten Rechtsverordnung nach § 130b Absatz 1a SGB V, dass auf
die Mitteilung an Arzte und Apotheker verzichtet wird.

Zu weiteren Anderungsvorschlagen im Zusammenhang mit dem Arzneimittelausgaben-
volumen (8§ 84 SGB V) siehe auch Abschnitt C: Weiterer mit den Neuregelungen verbundener
Anderungsbedarf.

d) Absatz 3: Flexibilisierung bei der Festlegung des Erstattungsbetrags bei Arz-
neimitteln ohne Zusatznutzen

aa)/bb) Arzneimittel mit vollstandig vorgelegtem Dossier

Der Erstattungsbetrag eines Arzneimittels ohne Zusatznutzen durfte bislang nicht zu héheren
Jahrestherapiekosten als denen der wirtschaftlichsten zweckméRigen Vergleichstherapie
fuhren. Der Vertragsarzt konnte sich damit darauf verlassen, dass die Verordnung des
entsprechenden Arzneimittels bei einem der arzneimittelrechtlichen Zulassung entsprechenden
und von der Menge her angemessenen Einsatz als wirtschaftlich einzustufen ist. Zukunftig soll
in Einzelféllen jedoch auch ein hoéherer Erstattungsbetrag vereinbart werden kénnen. Diese
Einzelfadlle werden jedoch voraussichtlich nicht offensichtlich erkennbar sein, so dass fur
Vertragsarzte damit nicht einmal mehr die bisherige Verordnungssicherheit fir alle Arzneimittel
ohne Zusatznutzen im gesamten Anwendungsgebiet gegeben sein wird. Die KBV lehnt diesen
Regelungsvorschlag ab, da sie zu einer Verscharfung der bestehenden Verordnungsunsicher-
heit fir Vertragséarzte fuhren wirde, sofern die Verordnungssicherheit nicht durch andere
Regelungen wie die nicht-6ffentliche Listung des Erstattungsbetrags oder entsprechend des
Vorschlags der KBV zu § 130b Absatz 1a Satze 4 und 5 hergestellt wird.

Anderungsvorschlag:

Beibehaltung der bisherigen Regelung, sofern die Verordnungssicherheit nicht durch andere
Regelungen wie die nicht-6ffentliche Listung des Erstattungsbetrags oder die Herstellung der
Wirtschaftlichkeit des Erstattungsbetrags entsprechend des Vorschlags der KBV zu
8§ 130b Absatz la Satze 4 und 5 hergestellt wird.

cc) Arzneimittel ohne oder mit nicht vollstandig eingereichtem Dossier

Bislang wurde bei der Vereinbarung der Erstattungsbetrdge nicht zwischen den Fallen
unterschieden, bei denen der Zusatznutzen eines neuen Arzneimittels aufgrund eines nicht
eingereichten oder unvollstandigen Dossiers vom G-BA als nicht belegt erachtet wurde oder
aufgrund einer unzureichenden Datenlage. In beiden Fallen sind als Preisanker die
Jahrestherapiekosten der wirtschaftlichsten zweckmafigen Vergleichstherapie festgelegt.
Zukunftig soll fur Arzneimittel, fir die kein oder nur ein unvollstdndiges Dossier eingereicht
wurde, nur noch ein Erstattungsbetrag vereinbart werden kdnnen, der in angemessenem
Umfang unter den Kosten der wirtschaftlichsten zweckmafigen Vergleichstherapie liegt.

Die KBV begrif3t diese sanktionierende Malinahme, da sie dem Umstand der fehlenden
Bewertungsmoglichkeit durch den G-BA sowie der dadurch fehlenden friihzeitigen
Einschatzung des Stellenwerts des neuen Arzneimittels angemessen Rechnung tragt.

e) Absatz 3b: Einfuhrung einer Umsatzschwelle zur vorzeitigen Geltung des Er-
stattungsbetrags

Bislang ist geregelt, dass innerhalb der ersten zwolf Monate nach dem erstmaligen Inverkehr-
bringen fir neue Arzneimittel eine freie Preisgestaltung durch den pharmazeutischen
Unternehmer moglich ist. Zukinftig soll der Erstattungsbetrag bereits rickwirkend ab dem
Monat nach Uberschreiten einer Umsatzschwelle von 250 Millionen Euro gelten. Der
Regelungsvorschlag ist aus Sicht der KBV eine mogliche MalRnahme und damit dazu
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geeignet, die Belastung der gesetzlichen Krankenkassen durch neue hochpreisige und
umsatzstarke Arzneimittel zu begrenzen.

Zu Artikel 3 — Anderung der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung

Nr. 3 (85)

a) Absatz 5: Berucksichtigung Resistenzlage bei der Bewertung des Zusatznut-
zens von Antibiotika

Aus Sicht der KBV ist die vorgesehene Neuregelung zur Berticksichtigung auch der Resistenz-
lage bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibiotika grundséatzlich sinnvoll. Damit wird
der besonderen Bedeutung der Antibiotikatherapie und der Vermeidung von entsprechenden
Resistenzen Rechnung getragen. Diese Regelung sollte jedoch auch bei weiteren Aniinfektiva
zur Behandlung viraler oder mykotischer Infektionen Berucksichtigung finden.

Anderungsvorschlag:
Nach Absatz 5 Satz 1 wird folgender Satz eingefuigt (Anderungen fett markiert):

.Bei der Bewertung des Zusatznutzens von Antibietikainfektiva soll die Resistenzsitua-
tion berticksichtigt werden.”

C. Weiterer mit den Neuregelungen verbundener Anderungsbedarf

1. Praxisverwaltungssysteme (88 73, 131, 300 SGB V)

a) Bereitstellung von Arzneimitteldatenbankupdates Uber eine sichere Netz-
Infrastruktur

Die im E-Health-Gesetz geforderte Aktualitdt der Inhalte der Arzneimittelverordnungssoftware
nach 8§ 73 Absatz 8 Satz 7 SGB V (in vorliegendem Gesetzentwurf 73 Absatz 9 Satz 1 SGB V)
ist nach Auffassung der KBV nicht ohne die Mdglichkeit einer einfachen und weitestgehend
automatisierten Online-Aktualisierung der Arzneimitteldaten realisierbar.

Soll eine solche Aktualisierung automatisch direkt aus dem Praxisverwaltungssystem erfolgen,
setzt dies eine durchgehende sichere Online-Anbindung sowohl der Praxen als auch der
Update-Server der Softwarehersteller voraus. Hierfur sind die strukturellen Voraussetzungen
durch die Telematik-Infrastruktur zu schaffen. Die KBV erachtet es daher als zielfiihrend, die
nahere Regelung zur Aktualitit der Daten weiterhin den Vertrdgen gemai
§ 73 Absatz 8 Satz 8 SGB V zu Uberlassen.

Zudem sollte gesetzlich klargestellt werden, dass eine mehr als quartalsweise Aktualisierung
der Arzneimitteldaten erst umzusetzen ist, wenn Arztpraxen und Aktualisierungsserver der
Softwareanbieter Uber eine sichere Netzwerk-Infrastruktur miteinander verbunden sind.
Entsprechende Ubergangsfristen von 12 Monaten sind hierfiir erforderlich.

Die KBV regt dartber hinaus in diesem Zusammenhang eine gesetzliche Festlegung offener
Schnittstellen zu Arzneimitteldatenbanken — wie unter Punkt b) vorgeschlagen — an. Dadurch
bekommen Arzte die Mdoglichkeit, Verordnungssoftware-/Arzneimitteldatenbankanbieter zu
wahlen, die in der Lage sind, eine Online-Aktualisierung Uber eine sichere Infrastruktur
anzubieten. Zudem wiurde durch die Ermdglichung eines ausreichenden Wettbewerbs unter
den Anbietern sichergestellt, dass die Kosten fir diese Datenbanken und ihre Aktualisierung
sich marktgerecht entwickeln.
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b) Offene und standardisierte Schnittstellen fir Arzneimitteldatenbanken (Férderung
der Interoperabilitdt von Software zur Verordnung von Arznei- und Heilmitteln)

Der Wettbewerb im Markt der Anbieter von Verordnungssoftware bzw. Arzneimitteldaten-
banken ist derzeit durch fehlende Schnittstellen eingeschrankt: Mochte ein Vertragsarzt seine
Arzneimitteldatenbank wechseln, weil er mit den Funktionen oder der Informationsbereit-
stellung nicht zufrieden ist oder sein derzeitiger Anbieter keine Zulassung durch die KBV mehr
hat, kann er dies derzeit nur durch einen teuren und aufwandigen Wechsel der gesamten
Praxissoftware erreichen. Offene Schnittstellen kdnnten zuklnftig auch die Auswahl einer
geeigneten Software zur Unterstlitzung der Arzneimitteltherapiesicherheit ermdglichen bzw.
vereinfachen.

c) Vollstandigkeit und Interoperabilitat von Arzneimittelinformationen

Aktuell werden durch eine nicht eindeutig geregelte Informationsbereitstellung unter anderem
in Bezug auf Wirkstoff und Wirkstarke von Arzneimitteln der systemibergreifende Austausch
dieser Informationen und die gesetzlich geforderten Malnahmen zur Herstellung einer
pharmakologisch-therapeutischen und preislichen Transparenz erschwert. Zur Erflllung der
Aufgaben einer wirtschaftlichen und evidenzbasierten Steuerung der Arzneimittelverordnung
Uber die Praxissoftware missen daher die notwendigen Produktdaten zur Herstellung einer
pharmakologisch-therapeutischen und preislichen Transparenz (8 131 Absatz 4 Satz 1 SGB V)
in die Daten, die verpflichtend in Verordnungssoftware anzuzeigen sind, einbezogen
werden.

Die Verwendung elektronischer Medien im Rahmen der heilberufsibergreifenden Kommunika-
tion, wie zum Beispiel Fachanwendungen der elektronischen Gesundheitskarte, benétigt
eindeutige Schliissel mit einer dahinter liegenden, eindeutigen Bedeutung. Diese Eindeutigkeit
kann hergestellt werden, wenn auch in den Programmen zur Verordnung von Arzneimitteln
durch die Arzte das bundeseinheitliche Kennzeichen als verbindlicher Schlussel verwendet
wird und mit den vom Hersteller verbindlich anzugebenden Eigenschaften Handelsname,
Hersteller, Wirkstoff, Wirkstarke, Darreichungsform und PackungsgréRe verknipft ist. Durch
die gesetzliche Verankerung wird die Einheitlichkeit dieser Informationen Uber die
verschiedenen Softwaresysteme hinweg sichergestellit.

Die bisher nicht eindeutig enthaltene Angabe zum Wirkstoff wird erganzt, da variierende
Bezeichnungen von Wirkstoffen den Datenaustausch und die Datenmigration behindern und
die Herstellung der gesetzlich geforderten pharmakologisch-therapeutischen und preislichen
Transparenz erschweren konnen. Zudem ist die Angabe der Wirkstarke in Abh&ngigkeit vom
Wirkstoff zu sehen und kann damit eindeutiger erfolgen.

Probleme bestehen auch im Hinblick auf die Interoperabilitat des bundeseinheitlichen Medika-
tionsplans nach § 31a SGB V, wenn die fir den Patienten relevanten Informationen in den
Softwaresystemen nicht einheitlich sind. Insbesondere hinsichtlich der Bezeichnung der
Wirkstoffe sind Probleme bekannt. Unterschiedliche Wirkstoffbezeichnungen kénnten beim
Ausdruck des Medikationsplans zu Verstandnisproblemen und Verunsicherung des Patienten
fuhren. Die KBV hélt es daher auch aus Griinden der Patientensicherheit fur erforderlich, durch
eine gesetzliche Klarstellung die Einheitlichkeit dieser Informationen Uber die verschiedenen
Softwaresysteme hinweg sicher zu stellen. Daher empfiehlt die KBV eine Préazisierung der
relevanten Paragrafen zur Bereitstellung von arzneimittelbezogenen Informationen.

Derzeit lizenzieren Hersteller von Verordnungssoftware/Arzneimitteldatenbanken fir Praxis-
verwaltungssysteme kostenpflichtig einen Datensatz der von den Verbé&nden der pharmazeuti-
schen Unternehmer betriebenen IFA GmbH. Die Kosten hierfiir werden Uber die Softwarelizen-
zen in vollem Umfang auf die Arzte umgelegt. Dieser Datensatz umfasst warenlogistische
Daten und Preisdaten, jedoch nicht den vollen Umfang der Daten, die im Rahmenvertrag
gemal § 131 Absatz 1 SGB V zwischen den Verbé&nden der pharmazeutischen Unternehmer
und dem GKV-SV vereinbart sind (z.B. fehlen die Bezeichnung von Wirkstoff und Wirkstarke
sowie der amtliche ATC-Code). Im Ergebnis kommt es durch unterschiedliche Handhabung
dieser nicht einheitlich verotffentlichten Daten zu Diskrepanzen in den Datenbanken. Dies
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verhindert zum Teil eine korrekte Umsetzung der Beschliisse des G-BA zu den Richtlinien
nach §92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V in der Software, erschwert eine
Etablierung von Steuerungsinstrumenten zur Erfullung von Wirtschaftlichkeitszielen und steht
zudem der Interoperabilitdt wichtiger Anwendungen wie des Medikationsplans nach
§ 31a SGB V entgegen.

Die KBV schlagt daher vor, alle relevanten Arzneimitteldaten nach § 131 Absatz 4 Satz 1 und 2
SGB V in geeigneter Form zur Verwendung in den Arzneimitteldatenbanken der Praxisverwal-
tungssysteme zu verdffentlichen und 8§ 73 Absatz 9 Satz 1 SGB V (die Nummerierung
entspricht der Nummerierung des vorliegenden Gesetzentwurfs) zugleich so anzupassen, dass
samtliche im SGB V verankerten Regelungen zur Abbildung von Informationen zu
Arzneimitteln in der Software zusammengefasst dort abgebildet sind.

Anderungsvorschlage:

Zu den unter a) bis c¢) genannten Aspekten hat die KBV wie angesprochen bereits im Rahmen
des E-Health-Gesetzgebungsverfahren  Anderungsvorschlage eingebracht, die  wir
nach-folgend zusammenfassend und in aktualisierter Form — unter Berlcksichtigung des
vorliegenden Gesetzentwurfs — noch einmal darstellen mdchten:

= § 73 Absatz 9 Satz 1 SGB V wird wie folgt neu gefasst (Ergdnzungen fett markiert):

Lvertragsarzte dirfen fir die Verordnung von Arzneimitteln nur solche elektronischen
Programme nutzen, die mindestens folgende Inhalte zum jeweils aktuellen Stand
enthalten:

1. die Informationen nach Absatz 8 Satz 2 und 3,
2. die Informationen Uber das Vorliegen von Rabattvertragen nach § 130a Absatz 8,
3. die Informationen nach § 131 Absatz 4 Satz 1 und 2,

4. die zur Erstellung und Aktualisierung des Medikationsplans nach § 31a notwendigen
Funktionen und Informationen,

5. die Informationen nach § 35a Absatz 3a Satz,

6. das Vorliegen einer Vereinbarung nach § 130b sowie die Anforderungen nach
§ 130b Absatz 2

und die von der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung fir die vertragsarztliche Versor-
gung zugelassen sind.”

= Nach 8§ 73 Absatz 9 Satz 1 SGB V wird folgender Satz eingeftigt:

.Dabei sind offene standardisierte Schnittstellen vorzusehen, die den Vertragsarzten
einen Wechsel des elektronischen Programms zur Verordnung von Arzneimitteln und die
Nutzung von elektronischen Programmen zur Unterstiitzung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit ermdglichen.”

= Nach Satz 8 ware sodann folgender zusétzlicher Satz einzufiigen:

»Zur Sicherstellung der Aktualitéat der Daten nach Satz 1 Nr. 5 stellen die Softwareherstel-
ler entsprechende Aktualisierungen der Software elektronisch abrufbar innerhalb der
Telematik-Infrastruktur oder in an diese angebundenen sicheren Netzen zur Verfiigung.*

= § 131 Absatz 4 Satz 10 SGB V wird folgender Satz angefigt:

»Zum Zweck der Verwendung in elektronischen Programmen nach 8§ 73 Absatz 9 Satz 1
vertffentlichen die pharmazeutischen Unternehmer gemeinsam die Angaben nach Satz
1 und Satz 2 in Form eines kostenfreien, einheitlich strukturierten und elektronisch
weiterverarbeitbaren Verzeichnisses.”

= 8§ 300 Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 SGB V wird wie folgt geéndert:

Nach ,Darreichungsform,” wird ,Wirkstoff,” erganzt.
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2.  Berucksichtigung der Ergebnisse der Beschlisse des G-BA nach § 35a SGB V
bei der Krankenhausbehandlung (8 115c SGB V Absatz 2)

Die Neuregelung in § 35a Absatz 3a SGB V soll der Information der Vertragsarzte Gber die im
Rahmen der Bewertung des Zusatznutzens gewonnenen und zu diesem Zeitpunkt vorliegen-
den Informationen Uber das Arzneimittel, insbesondere im Vergleich zur zweckmé&Rigen
Vergleichstherapie Rechnung tragen. Dadurch soll eine Verbesserung der Qualitat der
Arzneimittelversorgung durch mehr Transparenz Uber den Zusatznutzen erreicht werden. Eine
Beschrankung der verbesserten Informationslage auf die Vertragséarzte halt die KBV jedoch
unter dem Aspekt, dass bei einer Vielzahl dieser neuen Arzneimittel eine Therapie bereits im
Krankenhaus begonnen wird, fir nicht gerechtfertigt. Den Krankenhausérzten muissen die
entsprechenden Informationen dementsprechend ebenfalls vorliegen. Dies ist auch vor dem
Hintergrund, dass mit Einfihrung der Regelungen zum Entlassmanagement nach
8§ 39 Absatz 1a SGB V bei einer diesbeziiglichen Verordnung von Arzneimitteln die Bestim-
mungen der vertragsarztlichen Versorgung gelten, relevant. Die KBV schlagt daher vor, dass
die elektronische Fassung der Beschliisse nach § 35a Absatz 3a SGB V auch fiir die in den
Krankenhdusern eingesetzten Arzneimittelmodule der Klinikinformationssysteme  zur
Verfiigung gestellt werden.

Anderungsvorschlage:
§ 115c Absatz 2 SGB V wird wie folgt erganzt (Erganzung fett markiert):

.ISst im Anschluss an eine Krankenhausbehandlung die Fortsetzung der im Krankenhaus
begonnenen Arzneimitteltherapie in der vertragsarztlichen Versorgung fur einen langeren
Zeitraum notwendig, soll das Krankenhaus bei der Entlassung Arzneimittel anwenden, die
auch bei Verordnung in der vertragsarztlichen Versorgung zweckmaRig und wirtschaftlich
sind, soweit dies ohne eine Beeintrachtigung der Behandlung im Einzelfall oder ohne eine
Verlangerung der Verweildauer mdglich ist. Hierzu ist im Krankenhaus ein Software-
system einzusetzen, welches die Informationen gemaR 8§ 35a Absatz 3a Uber die
Beschlisse nach § 35a Absatz 3 abbildet und den Vorgaben des § 73 Absatz 9
entspricht.”

3.  Verzicht auf die Vereinbarung von Ausgabenvolumina (8 84 SGB V)

Mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG) wird mit Wirkung ab dem 01.01.2017
die RichtgroRenprifung als Regelprifart aus § 84 SGB V gestrichen. Wie im Stellungnahme-
verfahren zum GKV-VSG bereits vorgebracht, war dies aus Sicht der KBV ein erster, richtiger
und wichtiger Schritt in Richtung einer Verordnungssteuerung insbesondere auf Basis von vor-
liegender Evidenz. Das GKV-VSG griff an dieser Stelle jedoch zu kurz, indem es weiterhin die
Regelungen zur Vereinbarung von Ausgabenvolumina wie auch die entsprechenden Rahmen-
vereinbarungen aufrechterhielt. Obwohl kiinftig eine rein monetare Steuerung und Uberwa-
chung der Wirtschaftlichkeit im Bereich der veranlassten Leistungen nicht mehr
erfolgen soll, findet sich ein Ansatz flr eine solch monetare Betrachtung in der Beibehaltung
der Regelungen zu den Ausgabenvolumina. Sie bergen die Gefahr, dass entgegen den
Wiinschen des Gesetzgebers in der kinftig regionalisierten Steuerung und Uberwachung der
Wirtschaftlichkeit der veranlassten Leistungen, die auf finanzielle Aspekte fokussierte
Uberwachung bis hin zu einem maglichen Kollektivregress bestehen bleibt.

Dartber hinaus ist dies insbesondere auch vor dem Hintergrund der vorgesehenen Vertrau-
lichkeit des Erstattungsbetrags nicht mehr sachgerecht. Eine valide Bemessung des zu ver-
handelnden Ausgabenvolumens auf Basis der den Krankenkassen tatsachlich entstehenden
Kosten ware damit nicht mehr moglich.

Anderungsvorschlag:

Verzicht auf ausgabenvolumenbezogene Regelungen in § 84 SGB V.

-16 -



Kassenarztliche Bundesvereinigung - Stellungnahme vom 08.12.2016 ‘

D. Zusatzliche Anderungsvorschlage der KBV zu
88 300 und 305a SGB V

1. Lieferverpflichtung der Apothekenrechenzentren (§ 300 SGB V)

Die Apothekenrechenzentren tUbermitteln gemaf § 300 Absatz 2 Satz 3 Abrechnungsdaten auf
Anforderung an die Kassenarztlichen Vereinigungen, damit diese ihren Aufgaben nach den
88 73 Absatz 8, 84 und 305a SGB V nachkommen konnen. Bei der Erfullung dieser Aufgabe
entstehen den Apothekenrechenzentren Aufwand, der erstattet werden muss. In der Vergan-
genheit wurde stets eine Vergutung bezahlt. Strittig war hierbei jedoch die Frage, wie eine
Aufwanderstattung zu bemessen und in welcher Form der Aufwand der Rechenzentren nach-
gewiesen werden muss. Diese Unklarheiten drohten wiederholt, die Kontinuitdt der
Datentbermittlung zu gefahrden. Aus Grinden der Rechtssicherheit bedarf es daher einer
Regelung. Wir schlagen vor, in einzufligen:

Anderungsvorschlag:
§ 300 SGB V Absatz 2 Satz 3 werden die folgenden Séatze angeflgt:

,Die Ubermittlung ist verpflichtend, ein Zuriickbehaltungsrecht besteht nicht. Zur Erfiil-
lung der Aufgabe nach Satz 3 erhalten die Rechenzentren einen dem Arbeitsaufwand fur
die Datenuibermittlung entsprechenden Aufwandersatz. Der Arbeitsaufwand fir die Da-
tentibermittlung ist auf Nachfrage in geeigneter Form nachzuweisen.”

2. Daten uber die Verordnungen je Versicherten (88 300, 305a SGB V)

Im Zuge der Einfuhrung des Medikationsplans gemafR § 3la SGB V entsteht erweiterter
Informationsbedarf flr Vertragsérzte. § 31a Absatz 3 Satz 1 enthalt die Verpflichtung des
Vertragsarztes, bei Anderungen der Medikation den Medikationsplan zu aktualisieren. Fir
Medikationsanalyse und Arzneimitteltherapiesicherheit bendtigt der Arzt aktuelle versicherten-
bezogene nicht-pseudonymisierte Daten Uber die Verordnungen je Versicherten. Um den
Kassenarztlichen Vereinigungen die Moglichkeit zu geben, die Vertragsarzte im Rahmen ihrer
Beratungsaufgaben gemaly § 305a SGB V mit entsprechenden aktuellen Informationen zum
Verordnungsgeschehen zu versehen, bedarf es einer expliziten gesetzlichen Regelung.

Anderungsvorschlag:
§ 300 Absatz 2 werden die folgenden Séatze angefugt:

.Daten ohne vorherige Pseudonymisierung dirfen von den Kassenarztlichen
Vereinigungen zu Zwecken gemaf 8§ 305a Abs. 2 SGB V verarbeitet werden. Zur Wah-
rung des Datenschutzes stellen die Kassenarztlichen Vereinigungen eine getrennte Ver-
arbeitung pseudonymisierter und nicht-pseudonymisierter Daten sicher.”

Fur die Bereitstellung der fur diese Beratungsleistungen notwendigen Informationen bedarf es
einer Erganzung des § 305a SGB V. Vorgeschlagen wird die Ergdnzung um einen zweiten
Absatz, welcher die Beratung auf Basis versichertenbezogener Leistungen regelt.

Anderungsvorschlag:
§ 305a wird folgender Absatz 2 angefugt:

»(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen beraten die Vertragsarzte zur Arzneimittelver-
ordnungssteuerung und zur Steigerung der Arzneimitteltherapiesicherheit insbesondere
im Hinblick auf die Erstellung des Medikationsplans gemal § 31a SGB V. Voraussetzung
fur Beratungen auf Grundlage von versichertenbezogenen Arzneimittelverordnungsdaten
ist das Einverstandnis des Versicherten. Die Einwilligung gemal § 291a Abs. 3 SGB V
gilt entsprechend und ist der Kassenarztlichen Vereinigung als Grundlage der Beratung
zu Ubermitteln. Satz 1 bis 3 gilt entsprechend fir die Beratung zur Steigerung der Arz-
neimitteltherapiesicherheit in Anwendungsfallen gemal’ Abs. 1 Satz 6.”
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