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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Ablésdng des Arznei- und Heilmittel- -
budgets (Arzneimittelbudget-Ablésungsgesetz - ABAG)

A. Problem

Die bisherigen Regelungen zur Steuerung der Arznei- und Heilmittelausgaben - in der
gesetzlichen Krankenversicherung durch ein stringentes Arznei- und Heilmittelbudget,
verbunden mit einer Hafthng der jeweiligen Kassendérztlichen Vereinigung bei Uberschreitung
des Budgets waren mit erheblichen Umsetzungsproblemen verbunden. Sie betrafen vor allem
die Akzeptanz der Regelungen bei den Vertragsarzten und Kassenérztlichen Vereinigungen

'sowie die Defizite bei der Bereitstellung der erforderlichen Daten.
B. Lésung
Das Geéetz sieht folgende Steuerungsmafinahmen in diesen.Versorgungsbereichen vor:

- Die Vorgaben des bisherigen Rechts zur Verringerung der Gesamtvergiitungen wegen
der Uberschreitung der Arznei- und Heilmittelbudgets werden riickwirkend aufgehoben
-(Beseitigung des ,Kollektivregresses”). ' _

- Die Verantwortlichkeit - der Vertragsparteien auf der Ebene der einzelnen
Kassenérztlichen - Vereinigungen wird konkrétisiert. Sie treffen insbesondere
Arzneimittelvereinbarungen, die neben einem  Ausgabenvolumen konkrete

- Zielvereinbarungen und Umsetzungsmafinahmen beinhalten.
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Die vertraglichen GestaltUngsméglichk'eiten der Selbstverwaltung werden flexibilisiert.
Sie regelt selbst die Folgen einer Uberséhreitung des vereinbarten Ausgabenvolumens,
kann Anreize insbesondere zur Erfullung der Zielvereinbarungen se&eh und bestimmt
auch Intensitat und Ausmaly der Prifung einzelner Vertragsarzte nach
RichtgroRenvorgaben weitgehend selbst. -

Qualitative medizinische Versorgungskriterien sollen stérker beriicksichtigt werden.

Die information und Beratungsmoglichkeiten der Beteiligten werden ausgebaut und die
Bestimmungen zu den hierfur erforderlichen Daten werden konkretisiert.

Die Ausgabenvolumen fiir Arznei- und Heilmittel werden voneinander getrennt. -

Alternativen

Keine.

D.

Kosten

Es ist zu erwarten, dass die erheblich verbesserte Ausgabensteuerung im Arznei- und

Heilmittelbereich  im  Hinblick sowohl auf die starkere - Einbeziehung qualitativer

Versorgungskriterien als auch auf die erheblichen Umsetzungsdefizite des bisherigen Rechts

insgesamt nicht zu effektiven Mehrbelastungen in der gesetzlichen Krankehversicherung

fuhren wird.
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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Ablésung des Arznei- und Heilmittel-
budgets (Arzneimittelbudget-Ablésungsgesetz - ABAG)

Bundesrepublik Deutschland -~ ‘ Berlin, den 1. Juni 2001
Der Bundeskanzler '

022 (312) - 231 03 - Ar 199/01

An den _
- Prasidenten des Bundesrates

Hieﬁnit bersende ich gemag Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den von der

Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Ablésung des Arznei- und
_ Heilmittelbudgets (Arzneimittelbudget—Abk‘isungsgesetz — ABAG)

mit Begriindung und Vorblatt.

Federfithrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit.

oA G

Fristablauf: 13.07.01
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Entwurf eines Gesetzes zur Ablésung des Arznei- und Heilmittelbudgets (Arz-

neimittelbudQet-Ablésungsgesetz - ABAG)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschiossen:

, Artikel 1
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
- Gesetzliche Krankenversicheruing -
(860-5)

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des Geset-
zes vom 20. Dezember 1988, BGBI | S. 2477), zuletzt gedndert durch Gesetz vom (BGBI |
S. ) wird wie folgt geéndert:

1. §64 Abs. 3 wird wie folgt gesndert:
a) Satz 1, 1. Halbsatz wird wie folgt gefasst: -

Werden in einem Modelivorhaben nach § 63 Abs. 1 Leistungen auflerhalb der
fur diese Leistungen geltenden Gesamtvergiitungen oder Ausgabenvolumen
nach den §§ 84 und 85 oder auflerhalb der Krankenhausbudgets vergiitet, sind
die Gesamtvergltungen, Ausgabenvdlumen oder Budgets, in denen die
A,usgaben fur diese Leistungen enthalten sind, entsprechend der Zahl und der
Risikostruktur der am Modellvorhaben teilnehmenden Versicherten im Verhaltnis

zur Gesamtzahl der Versicherten zu verringern;”

b) In Satz 2 wird nach dem Wort ,Gesamtvergiitungen” ein Komma und das Wort
Ausgabenvolumen® eingefugt. 7

2-. Dem § 73 wird folgender Absatz angefugt:
.(8) Zur Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungsweise kénnen die Kassenérztlichen-

Vereinigungen und. die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen sowie die



Krankenkassen und ihre Verbande die Vertragsarzte auch vergleichend uUber
preisglnstige verordnungsfahige Leistungen, einschliellich der jeweiligen Preise und
Entgelte informieren sowie nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen

Erkenntnisse Hinweise zu Indikation und therapeutischem Nutzen geben.”

§ 84 wird wie folgt gefasst:
.§ 84
Arznei- und Heilmittelvereinbarung; Richtgréfien

(1) Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen :
gemeinsam und. einheitlich und die Kassenérztliche Vereinigung treffen zur Sicher-
stellung der vertragsarztiichen Versorgung mit Arznéi- und Verbandmiiteln bis zum 30.
November fir das jeweils folgende Kalenderjahr eine Arzneimittelvereinbarung. Die

Vereinbarung umfasst

1. ein Ausgabenvolurﬁen fur die insgesamt von den \/er’(ragsérzten nach § 31
veranlassten Leistungen, ' ]

2. Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele und konkrete, auf die Umsetzung dieser
Ziele ausgerichtete MalRnahmen (Zielvereinbarungen), insbesondere zur Information
und Beratimg und

3. Kriterien fur Sofortma3nahmen zur Einhaltung des vereinbarten Ausgabenvolumens

innerhalb des laufenden Kalenderjahres.

(2) Bei der Anpassung des Ausgabenvolumens nach Absatz 1 Nr. 1 sind insbesondere

zu berucksichtigen

) Verénderungen der Zahl und Altersstruktur der Versicherten,

. Verénderungen der Preise der Arznei- und Verbandmittel,

. Veranderungen der gesetzlichen Leistungspflicht der Krankenkassen,

. Anderungen der Richtlinien des Bundesausschusses nach § 92 Abs. 1 Nr. 6,

. der wirtschaftliche und qualitatsgesicherte Einsatz innovativer Arzneimittei,

O b W N -

. Veranderungen der sonstigen indikationsbezogenen Notwendigkeit und Qualitat bei
der Arzneimittelverordnung entsprechend den Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr.
2 : .
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7. Veranderungen des Verordnungsumfangs von Arznei- und Verbandmitteln aufgrund
von Verlagerungen zwischen den Leistungsbereichen und 7

8. Ausschépfung von Wirtschaftlichkeitsreserven entsprechend den 'Zielvereinbarungen
nach Absatz 1 Nr. 2. '

Das Ausgabenvolumen kann durch die Vertragspartner innerhalb des Kalenderjahres

angepasst werden, wenn eine unvorhergesehene Entwicklung dies erfordert.

(3) Uberschreitet das tatsachliche, nach Absatz 5 Satz 1 bis 3 féstgestellte Ausgaben-
vblumen fur Arznei- und Verbandmittel das nachr Absatz 1 Nr. 1 vereinbarte Ausgaben-
volumen, ist dieseEUberschr,eitung Gegenstand der Gesamtvertrage. Die Vertrags-
parteien haben dabei die Ursachen der Uberschreitung, insbesondere auch die
Erfillung der ZieiVereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2 zu‘ ber‘Uck'sichtig’en: Bei
~ Unterschreitung des nach Absatz 1 Nr. 1 vereinbarten Ausgabenvolumens kann diese

Unterschreitung Gegenstand der Gesamtvertrage werden.

(4) Werden die Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2 erfiillt, kdnnen die beteiligten
Krankenkassen auf Grund einer Regelung der Parteien der Gesamtverirdge auch
.unabhangig von der Einhaltung des vereinbarten Ausgabenvolumens nach Absatz 1 Nr.

1 einen Bonus an die Kassendrztliche Vereinigung entrichten.

(5) Zur Feststellung des tatsachlichen Ausgabenvolumens nach Absatz 3 erfassen die
~ Krankenkassen die wahrend der Geltungsdauer der Arzneimittelvereinbarung veran-
lassten Ausgaben arztbezogen, nicht versichertenbezogen. Sie tibermitteln diese Anga-
ben nach Durchfuhrung der Abrechnungsprifung ihren jeweiligen Spitzenverbanden,
die diese Daten kassenarteniubergreifend zusammenfihren und 'j'eweils der
Kassenarztlichen Vereingung (bermittein, der die Arzte, welche die Ausgaben
veranlasst haben, angehdrén; zugleich Uben;nitteln die Spitienverbénde diese Daten
den Landesverbénden der Krankenkassen.und den Verbanden der Ersatzkassen, die
Vertragspartner der jeweiligen Kassenérztlichen - Vereinigung nach Absatz 1 sind.
Ausgaben nach Satz 1 sind auch Ausgaben flur Arznei- und Verbandmittel, die durch
Kostenerstattung vergiitet worden sind. Zudem erstellen die Spitzenverbande der
Krankenkassen gemeinsam und einheitlich fir jede Kassenarztliche Vereinigung
monatliche Berichte iber- die Entwicklung der Ausgabeh von Arznei- und
Verbandmitteln und Obermitieln diese Berichte "als Schnellinformationen den
Vertragspartnern nach Absatz 1 insbesondere fur Abschiu? und Durchfihrung der

Arzneimittelvereinbarung sowie fur die Informationen nach Absatz 8. Fur diese Berichte
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gelten Satz 1 und 2 entspréchend; Satz 2 gilt mit der Maflgabe, dass die Angaben vor
Durchfihrung - der Abrechnungspriiffung Ubermittelt werden. Die Kassenérztliche
- Bundesvereinigung erhalt fir die Vereinbarung der Rahmenvorgaben nach Absatz 7
- und fir die Informationen nach Absatz 8 eine Auswertung dieser Berichte. Die
Spitzenverbénde der Krankenkassen kénnen eine Arbeitsgemeinschaft nach § 219 mit
der Durchfithrung der vorgenannten Aufgaben beauﬁ}agen. § 304 Absl 1 Satz 1 Nr. 2

gilt entsprechend.

(6) Die VertraQspartner nach Absatz 1 vereinbaren zur Sicherstellung der vertragsarzt-
lichen Versorgung fir das auf das Kalenderjahr bezogene Volumen der je Arzt verord-
neten Arznei- und Verbandmittel (Richtgréf3envolumen) arztgrubpenspeziﬁsche fall-
bezogene RichtgroRen als Durchschnittswerte unter Beriicksichtigung der nach
Absatz 1 getroffenen. Arzneimittelvereinbarung, erstmals bis zum 31. Marz 2002.
Zusatzlich sollen die Vertragspartner nach Absatz 1 die Richtgréfen nach altersgemaf
gegliederten Patientengruppen und dariiber hinaus auch nach Krankheitsarten
bestimmen. Die Richtgrél&én leiten den Vertragsarzt bei seinen Entscheidungen tber
die Verordnung von Arznei- und Verbandmitteln nach dem Wirtschaftlichkeitsgebot. Die
Uberschreitung des Richtgréenvolumens I6st eine Wirtschaftlichkeitsprifung nach §

106 Abs. 5a unter den dort genannten Voraussetzungen aus.

(7) Die Kassenérztliche' Bundesvereinigung und die Spitzenverbdnde der Kranken-
kassen gemeinsam und einheitlich vereinbaren fur das jeweils folgende Kalenderjahr
Rahmenvorgaben fur die Inhalte der Arzneimittelvereinbarungen nach Absatz 1. Von
den Rahmenvorgaben kénnen die Vertragspartner der Arzneimittelvereinbarung
abweichen, soweit dies durch die regionalen Versorgungsbedingungen begrindet ist. |
Die Vertragspérteien nach Satz 1 beschlieBen mit verbindlicher Wirkung fur die
Vereinbarungen der RichtgréBen.hach Absatz 6 Satz 1 die Gliederuhg der Arztgruppen
und das Nahere zum Fallbezug. Ebenfalls mit verbindlicher Wirkung fiur die
Vereinbarungen der Richtgréflen nach Absatz 6 Satz 2 sollen sie die altersQeméBe
Gliederung der Patientengruppen und unter Beriicksichtigung der Beschliisse des
Koordinierungsausschusses nach § 137e Abs. 3 Nr. 1 die Krankenheitsarten

bestimmen. Darlber hinaus kénnen sié fir die Vereinbarungen nach Absatz 6 Satz 1.

die Vereinbarungen des Vomhundertsatzes nach § 106 Abs. 5a Satz 1 sowie die -

Grenzwerte nach § 106 Abs. 5a Satz 8 Empfehlungen beschlieflen. Der Beschluss

nach Satz 3 ist bis zum 31. Januar 2002 zu fassen.
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(8) Die Vertragspartner nach den Absatzen 1 und 7 haben ihre Informationen und
Hinweise nach § 73 Abs. 8 insbesondere auf die inhalte der Arzneimittelvereinbarungen

nach Absatz 1 und der Rahmenvorgaben nach Absatz 7 auszurichten.

(9) Die Absatze 1 bis 8 sind fir Heilmittel unter Beriicksichtigung der besonderen
Versorgungsbedingungen im Heilmittelbereich entsprechend anzuwenden. Veranlasste
Ausgaben im Sinne des Absatzes 5 Satz 1 betreffen die wahrend der Geltungsdauer

- der Heilmittelvereinbarung mit den Krankenkassen abgerechneten Leistungen.

(10) Der Bundesminister fur Gesundheit kann bei Ereignissen mit erheblicher Folge-
wirkung fur die medizinische Versorgung zur Gewahrleistung der notwendigen Versor-
gung mit Arznei-, Verband- und Heilmitteln die Ausgabenvolumen nach Absatz 1 Nr. 1

durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates erhdhen.”

4. § 106 wird wie folgt geandert:

“a) In Absatz 2 wird jeweilsrdas Wort ,,RichtgréBen“ durch das Wort ,Richtgréflen-

volumen" ersetzt.

b) Absatz Sa wird wie folgt gefasst:

,Prifungen bei Uberschreitung der RichtgréRenvolumen nach § 84 Abs. 6 und 9
werden durchgefihrt, wenn das Verordnungsvolumen eines Arztes in einem
Kalenderjahr das RichtgréRenvolumen, erhéht um einen von den in Absatz 2
Satz 4  genanriten Vertragspértnem vereinbarten Vomhundertéat;
(Prufungsvolumen), Ubersteigt und aufr Grund der vorliegenden Daten der
Prifungsausschuss nicht davon ausgeht, dafl die Uberschreitung in vollem
Umfang durch Praxisbesonderheiten begrindet ist (Vorab-Prifung). Die nach §
84 Abs. 6 zur Bestimmung der RichtgréBen verwendeten Mallstabe kénnen zur
Feststellung von Praxisbesonderheiten nicht erneut herangezogén werden. Liegt
das Verordnungsvolumen nur geringfigig Gber dem Prafungsvolumen und stellt
der Priifungsausschuss die Unwirtschaftlichkeit der Verordnungsweise fest.
bestimmt er, welche Bératungen sowie Kontrolimaflnahmen in den zwei darauf-

7folgenden Kalenderjahren zu ergreifen sind. Bei einer erheblichen Uberschrei-
tung des Prifungsvolumens setzt der Prifungsausschuss dariiber hinaus

diesen Uberschreitungsbetrag fest, der von dem Vertragsarzt an die Kranken-
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kassen zu erstatten ist. Fir von ihm anerkannte Praxisbesonderheiten ist der
Uberschreitungsbetrag entsprechend zu mindern. Der Betrag nach Satz 4 und 5
kann unterschritten werden, wenn ohne diese Minderung die Existenz der Praxis
gefahrdet wird. Der Prifungsausschuss soll vor seinen Entscheidungen und
Fesisetzungen nach Satz 3 und 4 auf eine entsprechende Vereinbarung mit
dem Vertragsarzt hinwirken, die im Fall von Satz 4 und 5 eine Minderung des
Erstattungsbetrages um bis zu einem Funftel zum Inhalt haben kann. Die in
Absatz 2 Satz 4 genannten Vertragspartner bestimmen in VereiﬁbarUngén nach
Absatz 3 die Werte fur die geringfigige und erhebliche Uberschreitung des
Prufungsvolumens und das Verfahren der Erstattung des nach Satz 4
festgesetzten Betrages. Absatz 5 Satz 5 gilt entsprechend. Eine Klage gegen
die Entscheidung des Beschwerdeausschusses hat keine aufschiebende

Wirkung.*

§ 140f wird wie folgt gedndert:

_a) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worte ,das Arznei- und Heilmittelbudget® durch

die Worte .die Ausgabenvolumen" ersetzt.

b) “In Absatz 2 Satz 2 wird das Wort .Budgets® durch das Wort ,Ausgabenvolumen”

ersetzt.
c) Absatz 3 wird gestrichen.

In § 296 Abs. 3 Satz 1 wird das Wort ,RichtgréRen® durch die Worte ,bei

‘Uberschreitung des RichgréRenvolumens” ersetzt.

§ 305a wird wie folgt gefasst:
53054

Beratung der Vertragsarzte
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- Die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Krankenkassen kénhen die Vertragsarzte
auf der Grundlage von Ubersichten iber die von ihnen im Zeitraum eines Jahres oder in
einem kirzeren Zeitraum erbrachten, verordneten oder veranlassten Leistungen tber
Fragen der Wirtschaftlichkeit beraten. Zu diesem Zweck kénnen die Vertragsarzte den
Kassenarztlichen Vereinigungeﬁ die Daten Gber die von ihnen verordneten Leistungen
nicht versichertenbézogen ubermitteln, die Kassenérztlichen Vereinigungen koénnen
diese Daten fur ihre Beratung des Vertragsarztes auswerten und auf der Grundlage
dieser Daten erstellte vergleichende Ubersichten den Vertragsérzten nicht arztbezogen

zur V.erngung stelien.”

Artikel 2
Aufhebung der Verringerungen der Gesamtvergiitungen

Die Verringerungen der Gesamtvergiitungen zum Ausgleich der‘Budgetijberschreitungeh nach
§ 84 Abs. 1 Finftes Buch Sozialgesetzbuch in der bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes

geltenden Fassung entfallen fur den Zeitraum vor Inkrafttreten dieses Gesetzes.

Artikel 3

§1

Ubergangsregelung fiir die Arznei- und Heilmittelvereinbarungen fiir das Jahr 2002

(1) Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande _der Ersatzkassen gemeinsam
und einheitlich und die Kassenéarztliche Vereinigung treffen die Arzneimittelvereinbafung nach -
§ 84 Abs. 1 Finftes Buch Sozialgesetzbuch fir das Jahr 2002 bis zum 31. Marz 2002. Das
Ausgabenvolumen fur die Arznei- und Verbandmittel fur das Jahr 2002 ist auf Grundlag‘e' der
fur das Jéhr 2001 geltenden Budgetvereinbarung auf.die Versorgungsbedingungen in der
Kassenérztlichen Vereinigung nach den Anpassungsmafistaben des § 84 Abs. 2 Fuinftes Buch
Sozialgesetzbuch  auszurichten. | Die Rahmenvorgaben fir die Inhalte der
Arzneimittelvereinbarungen nach § 84 Abs. 7 Finftes Buch Sozialgesetzbuch fir das Jahr
2002, einschlieBlich fur das Ausgabenvolumen nach Satz 2, vereinbaren die Kassenérztliche

Bundesvekeinigung und die Spitzenverbande der Krankenkassen bis zum 31. Januar 2002.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fir die Heilmittelvereinbarung.



, §2
Ubergangsregelung fiir die Priifungen nach RichtgréBen im Jahr 2002

Prufungen nach Richtgroflen im Jahr 2002 erfolgen entsprechend § 106 Abs. 5a Finftes Buch
Sozia!gesetzbuch in der Fassung dieses Gesetzes auf der Grundlage der Richtgrolen-
vereinbarungen nach § 84 Abs. 3 Funftes Buch Sozialgesetzbuch in der bis zum Inkrafttreten
dieses Gesetzes geltenden Fassung. Liegen die erforderlichen Voraussetzungen fur die
Prufungen nach Satz 1 nicht vor, sind im Jahr 2002 getrennt Prufungen arztlich verordneter
Arznei- und Verbandmittel sowie arztlich verordneter Heilmittel nach Durchschnittswerten
gemadall § 106 Abs. 1 bis 5 Finftes Buch Sozialgesetzbuch und der dazu getroffenen Verein-

barungen im gebotenen Umfang durchzufthren.

Artikel 4

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt mit Wirkung zum 31.12.2001 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil
8 Ziele und Handlungsbedarf

Die bisherigen gesetzgeberischen Bemihungen zur Sicherung der wirtschaftiichen Verordnung -
von Arznei- und Heilmitteln im Wege einer Budgetsteuerung waren wenig erfblgreich. Vor
allem stieRen sie auf erhebliche Umsetzungsprobleme. Diese betrafen sowoh! die Akzeptanz
bei den beteiiigten Vertragsarzten und Kassenéarztlichen Vereinigungen bis hin zu Ansatzen
eines resignativen Verhaltens oder einer sich verfestigenden Verweigerungshaltung, aber auch
technische Probleme insbesondere bei der Erhebung,'Aufbereitung und Ubermittiung der ~

erforderlichen Daten.

Um diese Entwicklung in eine positive, den Anforderungen der gesetzlichen Krankenvérsiche-
rung gerecht werdénde Richtung zu lenken, missen die erforderlichen gesetzgeberischen
Malnahmen vor allem mehr Akzeptanz bei den Beteiligten herbeifithren, der SelbstveMaltyng
auf der Ebene der Kassenéarzilichen Vereinigungen und auch auf der Bundesebene
Eﬁtscheidungsspielréume geben, dabei zugleich fir mehr Flexibilitdt bei der Anwendung der

weiterhin notwendigen gesetzlichen Vorg_ében Sorge tragen.

Die' Kassendrztlichen Vereinigungen, die einzeinen Vertragséarzte und die Krankenkassenseite
sind gemeinsam in die Gesamtverantwortung fur die Wirtschaftlichkeit und Qualitat der Arznei-
und Heilmittelversorgung einzubinden. Dabei gilt es insbesondere auch, die Verantwortlichkeit
der Kassenérztlichen Vereinigungen zu erhalten und fortzuentwickeln. Die Vorgaben sind
-stérker als bisher nicht nur auf finanzielle Auswirkungen, sondern auch auf konkrete
medizinische Behandlungserfordernisse auszurichten. Zudem muss viel mehr als bisher auf
die Umsetzbarkeit der gesetzlichen Regelung geachtet werden.

Die Sicherung der Finanzierbarkeit der GKV-Ausgaben bleibt unverzichtbar.
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i Inhalte und Mafinahmen des Gesetzes
1. Beseitigung des ,Kollektivregresses”

Um den erhdhten Akzeptanzerfordernissen einer gesetzlich normierten Arznei- und Heilmittel-
steuerung éu entsprechen und die Voraussetzungen fur eine konstruktive Zusammenarbeit der
Beteiligten zu verbessern, werden die restriktiven und z[;gleich mechanistischen Vorgaben des
bisherigen Rechts zur Verringerung der Gesamtvergiitungen wégen Uberschreitungen der

Arznei- und Heilmittelbudgets riickwirkend aufgehof)en (Beseitigung des ,Kollektivregresses™).

2. Fortﬁ)hruhg und Konkretisierung der Verantwortlichkeit der gemeinsamen Selbst-

verwaltung

Die Verantwortlichkeit der Vertragsparteien auf der Ebene der einzelnen Kassenarztlichen
Vereinigungen (Kassenarztlichen Vereihigungen und Landesverbande der Krankenkassen
sowie Verbande der Ersatzkassen) wird konkretisiert. Die bisherigen primar auf die Finanz-
steuerung ausgerichteten Regelungen werden erweitert und differenziert. Die Vertragspa‘rteien
vereinbaren nicht mehr ein starres Ausgabenbudget, dessen Uberschreitung unmittelbar
‘Sanktionsmafinahmen auslést. Die Vereinbarungen haben qualitatsorientierte Kriterien starker
einzubeziehen, die zugleich auch die Entwicklung des Krankheitsgeschehens mit berticksichti-

gen.

in einem Gesamipaket vereinbaren die Veﬁragsparteien ein Ausgabenvolumen, nun auf einer
konkreter an den tatsachlichen Versorgungsgegebenheiten orientierten Grundlage. Darlber
hinaus treffen sie Zielvereinbarungen, in denen sie zum einen die Versorgungssituation in der -
~einzelnen Kassenarztlichen Vereinigung erfassen und fortentwickeln, wie z.B. dié Verbesse-
rungen bei bestimmten chronischen Erkrankungen, zum anderen auch Wirtschaftlichkeitsziele
festiegen. z.B. bei Generikaverordnungen, die dieiAusschc‘jpfung kiar definierter Rationalisie-

rungspotentiale in einem fixierten Zeitraum vorgeben.

Diese Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele sind zu verknﬁpfen mit darauf stringent bezo-
genen MaBnahmen, vor allem die unterstitzend und leitend wirkende Information und Bera-
tung der VerTragsérzte,’soWie die permanente zielfihrende Begleitung des Verordnungs-
geschehens innerhalb des Kalenderjahres (Controlling). Hierzu werden in den Vertragen Krite-

rien fOr Frahinterventionen und zur Kontrolle der Einh_altuné der strukturbezogenen Ziel-
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vereinbarungen festgelegt. Dieses Frihwarnsystem basiert vor allem auf monatlichen Schnell-

informationen Uber das Verordnungsgeschehen.

Die gemeinsame Selbstverwaltung auf Bundesebene unterstitzt die Vertragspartner auf

Ebene der Kassenarztlichen Vereinigungen durch Rahmenvorgaben und Empfehiungen.

3. Flexibilisierung der vertraglichen Gestaltuhgsméglichkeiten der Selbstverwaltung

Zusatzlich zu der Einfihrung von qualitits- und wirtschaftlichkeitsorientierten Zielvereinbarun-
gen erhéalt die gemeinéame Selbstverwaltung zur Sicherung der Verantwortlichkeit der
Kasseﬁérztliéhen Vereihigung die Vorgabe, eine Uberéchreitung des vereinbarten
Ausgabenvolumens in die Verhandlungen der Gesamtvertrage einzubeziehen. Eine Kiirzung

von Vergitungen wird den Vertragsparteien gesetzlich nicht vorgegeben.

Darlber hinaus kénnen die Vertragsparteien im Falle einer Unterschreitung des vereinbarten
Ausgabenvolumens und bei Erflllung der Zielvereinbarungen Bonuszahlungen an die Kassen-

arztlichen Vereinigungen vereinbaren.

Fiur die Durchfihrung der Priifungen nach RichtgréRen bestimmen die Vertragsparteien die

Grenzwerte, die ein Prufungverfahren und abgestufte Sanktionen ausiésen.

4. Starkere Beriicksichtigung qualitativer medizinischer Versorgungskriterien bei der

Anpassung der Ausgabenvolumen und bei Bestimmung der RichtgroRen

Die Fortschreibung der Ausgabenvolumen erfolgt insbesondere unter Beriicksichtigung des
wirtschaftlichen und rqualitétsgesicherten Einsatzes innovativer Arzneimittel, sonstiger
‘in-dikationsbezrogener Notwendigkeit und Qualitat bei der Arzneimittelverordnung sowie
Veranderungen des Verordnungsumfanges aufgrund von Verlagerungen zwischen den

Leistungsbereichen.

Auch das Verfahren zur Prifung des einzelnen Vertragsarztes wegen Uberschreitung des fur
seine Praxis bestimmten Richtgroenvolumens wird starker auf die Sicherstellung einer quali-
tatsorientierten Versorgung ausgerichtet. Es wird angestrebt, die RichtgroRen zukinftig nach

Altersstufen der Patienten und Krankheitsarten zu differenzieren.
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5.- Weiterentwicklung der Priifung nach RichtgréRen in einem nach Intensitét abgestuften
Verfahren

Bei geringfugiger Uberschreitung der von der S'elbstvenmalfung vorgegebenen Prifungs-
volumen sind gezielte Beratungen des jeweiligen Vertragsarztes durchzufihren, und seine
Verordnungéweise iét in den folgenden zwei Jahren zu begleiten. Bei einer erheblichen Uber-
schreitung ist darliber hinaus ein entsprechender Regressbetrag festzusetzen, bei dem
Praxisbesonderheiten zu berticksichtigen sind und der nicht zu einer Existenzgefahrdung fur
die Arztpraxis fihren darf. Zudem wird der Priffungsausschuss angehalten, mit dem
Vertrag}sarzt entsprechende Mafinahmen im Wege einer Vereinbarung festzulegen (Vertrag

vor Verwaltungsakt).
6. Neue Malinahmen zur Information und Datentransparenz

Die Informations- und Beratungsméglichkeiten der Beteiligten werden ges'téirkt_ Die Daten-

grundlagen hierfur werden konkretisiert und nach praktischen Erfordernissen gestaltet.

7. Trennung der Ausgabenvolumen fur Arznei- und Heilmittel

Wegen der Flexibilisierung der Folgewirkung bei einer Uberschreitung der Ausgabenvolumen
auf der Ebene der Kassenadrztlichen Vereinigung und der erheblichen bisher in der Praxis nicht
zufriedenstellend gelésten Probleme bei der Zusammenfihrung der Arznei- und Heilmittel-
daten erfolgt die Vereinbarung der Ausgabenvolumen fir Arznei- und Heilmittel getrennt .
voneinander. Im Ubrigen gelten die Vorgaben fiir die Arzneimittelvereinbarung und Richtgréfien
fur die Heilmittel unter Berlcksichtigung deren besonderen Versorgungsbedingungen ent-

sprechend.
. Notwendigkeit bundesgesetzlicher Regelungen

Fur den dargestellten Handlungsbedarf sind bundesgesetzliche Regelungen erforderlich, da
die Gesetzgebungskompetenz insoweit dem Bund zugeordnet ist (Art. 74 Abs. 1 Nr. 12 GG).
Bundesgesetzliche Regelungen sind weiterhin erforderlich, um eine wirtschaftliche und

qualitatsgesicherte Versorgung mit Arznei- und Heilmitteln zu erreichen.
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B. Besonderer'Teil -
- Zu Artikel 1

ZuNr. 1 (§ 64)

Folgeanderung zu § 84 Abs. 1.

Zu Nr. 2(§73)

Wégen des Sachzusammenhangs mit der vertragsarztlichen Versorgung wird die Information
der Vértragsérzte in die Grundsafznorm zur vertragsarztlichen Versorgung aufgenommen
Zugleich werden die Informationsrechte der beteiligten Kérperschaften durch die Méglichkeit
vergleichender  Informationen ﬁber preisginstige  Leistungen, insbesondere  im

Arzneimittelbereich gestarkt.

Zu Nr. 3 (§ 84)

VZu Absaiz 1

Die Regelungen des bisherigen Rechts zum Arznei- und Heilmittelbudget und die gesetzlichen
Vorgaben zur Verringerung der Gesamtvergiitung im Félle_ von BudgetUberschréitungen
werden aufgehoben. Die Vertragsparteien auf Ebene der Kassenarztlichen Vereinigungen
schlieBen stattdessen eine umfassende Arzneimittelvereinbarung, die die Festlegung eines
jahrlichen Ausgabenvolumens verbindet mit der Vereinbarung von auf die Versofgungs-
bedingungen in der jeweiligen Kassendarztlichen Vereinigung ausgerichteten Versorgungs- und
Wirtschaftlichkeitszielen, darauf ausgerichteten MalBnahmen und einem unterjdhrigen
Controlling (Zielvereinbarung). Die SelbstVerw_altung auf Bundesebene gibt hierzu Rahmen-
vorgaben (Absatz 7). Die Terminbestimmung (30. November) sichert - auéh im Falle einer not-
wen@ig werdenden Schiedsamtsentscheidung - die prospektiv steuernde Funktion der Verein-
barung. ' '
Das Ausgabenvolumen erfasst samtliche von den Veriragsédrzten nach § 31 veranlassten

Leistungen, somit auch die dort geregelten Harn- und Blutteststreifen, Sondennahrung und
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weiteren Leistungen, sofern diese innerhalb der vertragsarztlichen Versorgung verordnet

werden.

Die Vereinbarung von Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitszielen dient dazu, zum einen die—_
Wirtschaftlichkg—:'étsreserven aufzuzeigen und zu realisieren und zum anderen die Qualitat der
Verordnung von Arzneimitteln, insbesondere bei Dauerbehandlung chronisch Kranker oder bei |
schweren Erkrankungen, z.B. auf der Grundiage von Hinweisen der Arzneimitteikommission
der Deutschen Arzteschaft im Hinblick auf eine evidenzbasierte Behandiung chronischer Er

krankungen, zu verbessern. -

Wirtschafﬂichkeitsziele sollen sich insbesondere auf die bevorzugte Verordnung von Arznei-
mitteln mit denselben Wirkstoffen (Generika) und bei Arzneimittel mit vergleichbarer therapeu-
tischer Zielsetzxjng (Analogpraparate) auf die vorrangige Verordnung bewshrter und preis-
gunstiger Wirkstoffe beziehen. Versorgungsziele sollen z.B. die eingeschrankte Verordnung
* von Arzneimitteln mit nach dem aligemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
nicht oder nicht ausreichend nachgewiesener therapeutischer Wirksamkeit zum Gegenstand
-haben. Zudem sollen sie auf Indikationen ausgerichtet sein, bei denen die Vertragspartner
Erkenntnisse uber unzureichende, fehlerhafte oder iberméafiige Verordnung von Arzneimitteln
haben. Hierzu zdhlen auch geeignete nichtmedikamentése Therapien, wie
Patientenschulungsmalinahmen  und verhaltensmedizinische Ansatze, wie sie der
Sachverstandigenrat der Konzertierten Aktion im Gesundheitswesen in seinem Gutachten .
2000/2001 zur Ausschépfung von Préaventionspotenzialen bei der Behandlung bestimmter

chronischer Erkrankungen vorschiagt.

Die auf die Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele ausgerichteten Mafinahmen umfassen
vorrangig die Durchfiihrung von Informationen der Vertragsarzte und der Versicherten sowie
gezielte Beratungen von Vertragsarzien, gegebenenfalls auch die Einleitung von Priifungen

der Verordnungen von Arznei- und Verbandmittein nach § 106.

Gegenstand der _Vereinbarunrg nach Absatz 1 Nr. 3 sind insbesondere die kontinuierliche
unterjéhrige Uberwachung der Ausgabenentwickiung wahrend der Geltungsdauer der Arznei-
mittelvereinbarung sowie bei Gefdhrdung der Einhaltuhg des Ausgabenvolumens oder der
Versorgungs- und Wirtschatftlichkeitsziele die unverzuigliche Durchfthrung von Sofortmal-
nahmen, zu denen insbesondere auéh die gezielte Information und Beratung der Vertragsarzte

bei neuen Arzneimittelentwicklungen zahien.
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Zu Absatz 2
Die Nr. 1 bis 3 ibernehmen die Anpassungsregelungen nach dem bisherigen Recht.

In Nummer 4 wird klargestellt, dass auch Anderungren der Arzneimittelrichtlinien fur die

- Anpassung relevant sind.

Nr. 5 Ubernimmt den bisherigen Anpassungsparameter innovativer Arzneimitiel und sichert
- damit defen qualitativen Stellenwert in der vertragsérztlichen Versorgung. Der wirtschaftliche
- und qualitdtsgesicherte Einsatz dieser Mittel bezieht sich inbesondere auf die hierzu als
Bestandteil der 'Richtlinien béschloséenen Therapiehinweise des Bundesausschusses der

Arzte und Krankenkassen und auf die Grundsatznorm des § 12.

Nr. 6 fuhrt Gber Nr. 4 und 5 hinaus als neues, starker auf den Versorgungsbedarf und seine
'arzneimitteltherapeutischen Konsequenzen . ausgerichietes Anpassungskriterium
Veranderungen der indikationsbezogenen Notwendigkeit und Qualitat der
Arzneimittelverordnung entsprechend den Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr.r 2 ein. Die
stérker qualitétsorientierte Anpassung des Ausgabenvolumens korrespondiert unmittelbar mit
den von den Vertragsparteien in der Arzneimittelvereinbarung fir diesen Zeitraum getroffenen
Zielvereinbaruﬁgen, die von den Rahme’nv'orgaben der gemeinsamen Selbstverwaltung auf der

Bundesebene nach Absatz 7 vorstrukturiert werden kénnen.

Nach Nr. 7 sind insbesondere Verlagerungen zwischen stationdrer und ambulanter Versorgung
zu bericksichtigen. '

Nr. 8- ibernimmt das Kriterium der Wirtschaftlichkeitsreserven nach dem bisherigen Recht,
das nunmehr ebenfalls an die Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2 gebunden wird. Damit
haben es die Vertragsparteien in der Hand, dfe Ausschépfung von Wirtschaftlichkeitsresrerven
konkret KV—b’ezogen' anzugehen. Die Seibstverwaltung auf Bundesebene kann hierzu in
Ra'hmenvorgaben Hilfestellungen geben, die insbesondere auch Bewertungen von
Abweichungen der Strukturen der -Arzneimittelverordnungen zwischen Kassendrztlichen

Vereinigungen beinhalten (Benchmarking).

Die Anpassungskriterien sind nicht abschiieBend (,insbesondere*). Das Ausgabenvolumgen'

nach Absatz 1 Nr. 1 kann nach Satz 2 bei ausnahmsweise unterjghrig auftretendem
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Anpassungsbedarf, z.B. auf Grund eines berraschenden Anstiegs des Versorgungsbedarfs

wegen einer Epidemie auch wahrend eines Kalenderjahres korrigiert werden.
Zu Absatz 3

Um die Verantwortlichkeit und aktive Rolle der Kassenarztlichen Vereinigungen fir eine
qualitdtsgesicherte und wirtschaftliche Arzneimittelverordnung abzusichern, gibt Absatz 3.den
Parteien der Gesamtvertrdge (Kassenéarztliche Vereinigungen und Landesverbande der
Krankenkassen bzw. Verbande der Ersatzkassen) vor, eine tatsachliche Uberschreitung des
Ausgabenvolumens nach Absatz 1 Nr. 1 in ihre Vertragsverhandlunge-n einzubeziehen. Es
kénnen auch Regélungen in den Vereinbarungen der Gésamtvergﬁtung getroffen werden, da
diese Vereinbarungen Bestandteile der Gesamtvertrage sind. Die Regelung vermeidet geéetz—
lich vorgegebene starre Ausgleichsmechanismen und strafahnliche Sanktionen. Ob und in
welcher Weise die Parteien in den Gesamtvertrdgen Konsequenzen regein und in weichem
Zeitraum sie wfrksam werden, bleibt ihnen tberlassen. Satz 2 gibt lediglich vor, dass die
Vertragsparteien eine Ursachenanalyse fur die Ausgabenﬂberschreifung - auch im Hinblick auf
- die Erfullung der Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2 - vornehmen und deren Ergebnisse
in die Entscheidungen einflieflen lassen. ' |
Satz 3 entwickelt die bisherige Bonusregelung des § 84 Abs. 1 Satz 8 weiter: Die
Vertragsparteien der Gesamtvertrége erhalten die Moéglichkeit, auch bei einer Unterschreitung
des gemeinsam und einheitlich vereinbarten Ausgabenvolumens Folgeregelungen zu treffen,
z.B. zur Finanzierung von Beratungsprogrammen. Die Regelung soll der Kassendrztlichen
Vereinigung einen zuséatzlichen Anreiz bieten, insbesondere durch Information und Beratung
ihrer Mitglieder das Auégabenvolumen unterjahrig zu steuern und dariber hinaus aufgrund
ihrer besonderen Stellung im Versorgungssystem der gesetzlichen Krankenversicherung auf
die Erfullung der Zlelverembarungen zur Versorgungssncherung und zur Ausschopfung von

Wlrtschaftllchkeltsreserven intensiv hinzuwirken.

Diese Regelung ist Kernelement der Abl6sung einer gesetzlich vorge=gebenen starre
' Haftungskonsequenzen mit sich bnngenden Budgetsteuerung.

Zu Absatz 4

Werden die vereinbarten Ziele erreicht, kbnnen die Kassenarztlichen Vereinigungen

unabhéngig von der Einhaltung des vereinbarten Ausgabenvolumens einen Bonus von den
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beteiligten Krankenkassen erhalten. Grundlage fur diese Zahlung ist eine entsprechende
kassenartenspeziﬁsche'Vereinbarung zwischen den Parteien der Gesamtvertrage. Diese
Regelung soll insbesondere den Anreiz fur die ErfUllung der Versorgungsziele nach Absatz 1
Nr. 2, z.B. zur Verbesserung der Arzneimittelversorgung im Rahmen der Dauerbehandiung
chronisch Kranker oder bei schweren Erkrankungen, dadurch absichern, dass dieser Bonus

losgeldst von der Einhaltung des vereinbarten Ausgabenvolumens gezahlt werden kann.

Zu Absatz 5

Die Séatze 1 bis 3 enthalten Regelungen zur Erfassung und Ubermittiung der Daten, die fir die
Feststeliung der Einhaltung des vereinbarten Ausgabenvolumens in der einzelnen Kassenarzt-
lichen Vereinigung erforderlich sind. Satz 1 und 3 schreiben das bisherige Recht fort. Der
- bisherigen Praxis folgend, sind die Daten ausdrﬂcklich ar.vr_tbezogern von den Krankenkassen zu
erfassen - wie | bisher - auf der Grundlage der den Krankenkassen nach

§ 300-von den Apotheken Ubermittelten Abrechnungsdaten.

Die Daten sind von den Krankenkassen nach Durchfilhrung einer Abrechnungsprﬂ%ung an die
jeweiligen Spitzenverbande der Krankenkassen zu Gbermitteln, weil nur auf diese Weise die fur
die Vereinbarung und Einhaltung des Ausgabenvolumens notwendige Datenvaliditat und
- -vollstandigkeit zu erreichen ist. Der ‘Arztbezug erméglicht den Spitzenverbanden der
Krankenkassen die erforderliche Zuordnung der Daten zu den einzelnen Kassenérztlichen
» Vereinigungen. Satz 2 gibt den Spitzenverbdnden der Krankenkassen die Aufgabe, die
erfassten Daten kassenartenibergreifend zusammenzufihren und an die Vertragspartner auf -
der Ebene der Kassenarztlichen Vereinigung zu Ubermitteln, weil das Ausgabenvolumen
kassenartenubergreifend zu vere‘inbaren und dementspfechend zu Kontrollieren ist. Die
Spitzenverbande der Krankenkaséen kénnen hierfur eine Arbeitsgemeinschaft nach Satz 7
bilden.

Fur die in Satz 3 entsprechend dem -bisher geltenden Recht in die Regelung einbezogenen;
Ausgaben im Rahmen der Kostenerstattung sehen die Vertrdge auf Bundesebene die
Verwendung des Verordnungéblattes far Sachleistungen vor. Dementsprechend sind die Daten

zu erfassen und zu Ubermittein.

Mit den Sétzen 4 und 5 werden die Spitzenverbdnde der Krankenkassen zudem erstmals ver-
pflichtet, das Verordnungégeschehen in jeder Kassenarztlichen Vereinigung gemeinsam‘ zu

analysieren und die Ergebnisse jeweils den Verbdnden der Krankenkassen auf Landesebene
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und den Kassenérztiichen Vereinigungen zeitnah und kontinuierlich fur die Bestimmung der
Ausgabenvohjmen sowie fir die Zielvereinbarungen, die konkréten Durchfihrungsmaf-
nahmen, einschiieBlich der Beratung einzelner Vertragsarzte und das unterjahrige Controlling
zur Verfugung zu stellen. Datenbasis flr diese Berichte sind ebenfalls die von den Apotheken
den Krankenkassen ubermittelten Arzneimittelabrechnungen (§ 300); Im Hinblick auf den
Zweck der Datentbermittlung (Schnellinformation) sind die Daten hier im Gegensatz zu der
Datentbermittiung nach'Satz' 2 vor Durchfuhrung der entsprechenden Abrechnungsprifung
der Krankenkassen zu tbermitteln. Wegen der grundsatzlich gleichen Zweckbestimmung, hier
konzentriert auf das unterjahrige Controlling der Arzneimittelvereinbarung in ihrer Ge_asamtheit:
sieht Satz 5 vor, dass auch diese Schnelldaten arztbezogen, nicht versichertenbezogen,

erfasst und Gbermittelt werden.

Die nach Satz 6 der Kassenarztlichen Bundesvereinigdng zu ubermittelnde Auswertung der

Berichte ist auf deren Aufgabenstellung zu beziehen.

Satz 7 erméglicht den Spitzenverbanden der Krankenkassen die Bildung einer Arbeits-

gemeinschaft zur Durchfiihrung der vorgenannten Aufgaben.
Die Regelung des Satzes 8 zur Léschungsfrist (2 Jahre) entspricht dem bisherigen Recht.

Fur die Durchfithrung von Wirtschaftlichkeitsprifungen &rztlich verordneter Arzneimittel sind
die nach den Regelungen dieses Absatzes erstellten Datengrundlagen weder vorgesehen
noch verwendbar. Hierfur sind die nach §§ 296 und 297 vorgesehenen Dateniibermittiungen

mafligebend.

Zu Absatz 6

Absatz 6 entwickelt das bisherige Recht zur Bestimmung def Richtgroflen fort. Kiarstellend
wird in Satz 1 vorgegeben, dass die weiterhin arzigruppenspezifischen Richtgréfien
faﬂbezogen als Durchschnittswerte zu bestimmen sind und das RichtgréfRenvolumen sich aus
der Zahl der im Kalenderjahr abgerechneten Behahdlungsfé!le ergibt. Diese Vorgabe
entspricht auch der derzeitigen Handhabung. Die RichigréRen sind somit Orientierungsgréfien
fur die Entscheidung des Vertragsarztes iber die Arzneimittelverordnung einzelfallbezogen
nach dem typischen- notwendigen Versorgungsbedarf. Das RichtgréfRenvolumen ist die Summe
der je Behandlungsfall bestimmten RichtgroRen im Kalenderjahr. Wie bisher sind die

‘RichtgréRen keine begrenzenden Betrdge fir die Versorgung einzeiner Patienten und die
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Richtgroflenvolumen keine absoluten dem einzelnen Vertragsarzt zur Versorgung seiner

Patienten im Ka]enderjahr insgesamt prospektiv vorgegebenen Ausgabengrenzen.

Die RichtgroRen und das Richtgréenvolumen haben sich auch an den in der Arzneimittel-
vereinbamng nach Absatz 1 bestimmten KV-bezogenen' Ausgabenvolumen und den Ziel-
vereinbarungen zur Qualitat und Wirtschaftlichkeit zu orientieren. Um die Gesamtsteuerung
der ‘Arzneimittelverordnung nach dem neuen Recht moglichst fruhzeitig zu- ermoglichen.
werden die Vertragsparteien verpflichtet, Richtgréf&en bis zum 31. Marz 2002 zu vereinbaren.

Die Vertragsparteien kénnen dabei auf die bisherige Praxis aufbauen.

Satz 2 gibt als Solivorschrift fir die Zukunft eine Differenzierung der Richtgréf3en nach alters-
gemall gegliederten Patientengruppen und in langerfristiger Perspektive auch nach Krank-
heitsarten vor. Damit wird eine auf die Einzelpraxis stérker ausgerichtete Beriicksichtigung der

medizinischen Behandlungserfordernisse angestrebt.

Die Sétze 3 und 4 umschreiben die Funktionen der RichtgréRen fur den Vertragsarzt und fur
die Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106 Abs. 5a.

Zu Absatz 7

Zur Unterstitzung der Vertragspartner auf der Ebene der Kassenérztlichen Vereinigungen bei
ihren Arzneimittel- und Richtgréenvereinbarungen werden der gemeinsamen Selbstverwal-

tung auf der Bundesebene neue Aufgaben zugewiesen.

Fur die Arzneimittelvereinbarungen geben die Kassenérztliche Bundesvereinigung und die
Spitzenverbénde der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich fur jedes Kalenderjahr grund--
satzlich verbindliche Rahmenvorgaben vor, die das Vertragsgeschehen auf der KV-Ebene
vorstrukturieren. Die Vorgaben bestimmen Naheres fur samtliche in Absatz 1 aufgefuhrten
Inhalte der Arzneimittelvereinbarung. Sie kénnen auch Bewertungen von Abweichungen der
Strukturen der Arzneimittelverordnungen zwischen den Kassenarztlichen Vereinigungen -
enthalten, die auf Unterschiede in der Versorgungsqualitat und Wirtschaftlichkeit hinweisen.
moglichst orientiert am jeweiligen KV-Bestwert (Benchmarking). Satz 2 eroffnet den
* Vertragsparteien auf der KV-Ebene in begriindeten Ausnahmefallen die Moglichkeit, von den

Rahmenvorgaben abzuweichen.
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Mit demselben Ziel beschliel}t die gemeinsame Selbstverwaltung auf Bundesebene fir die
Richtgrofenvereinbarungen nach Absatz 6 Satz 1 verbindlich die Gliederung der Arzigruppen
‘und das Nahere zum Fallbezug (Satz 3).

Fur die Sollvorschrift zur Differenzierung der RichtgréRen nach altersgemafler Gliederung der
Patie_ntengruppen und nach Krankheitsarten geben die Vertragsparteien auf Bundesebene

“entsprechende Vorgaben (Satz 4).

Satz 5 gibt dén Vertragsparteien auf Bundesebene darlber hinaus die Moglichkeit, iber die
Regelung nach Satz 3 hinaus fur die RichtgroRenvereinbarungen weitere Empfehlungen ohne
verbindliche Wirkung auszusprechen, z.B. fur die Bérijcksichtigung der Arzneimittelverein-
barung nach Absatz 1. Das gleiche gilt fir die Vereinbarﬁngen des Vomhundertsatzes sowie
der Grenzwerte geringflgiger und erheblicher Uberschreitungen der Priffungsvolumen fir die

Prifungen bei Uberschreitung des RichtgréRenvolumens (§ 106 Abs. 5a) .

Zur fruhzeitigen Anwendung des neuen Rechts sind nach Satz 6 die verbindlichen Vorgaben

fur die Richtgréflenvereinbarungen bis zum 31, Januar 2002 festzulegen.'

Zu Absatz_B

Absatz 8 konkretisiert die lnformationsmﬁg!ichkeifen der Beteiligten nach § 73 Abs. 8 im

Hinblick auf die Inhalte der Arzneimittelvereinbarungen und der Rahmenvorgaben.

Zu Absatz 9

Die bisherige Verbindung der Ausgabenvo!umen fur Arznei- und Heilmittel wird insbesondere
wegen der damit elnhergehenden Datenprobleme und im Hinblick auf die erweiterten

" Entscheidungsspielrdume der Selbstverwaltung aufgehoben.

Fur die Heilmittelversorgung bedarf es dem Arzneimittelbereich entsprechender
Steuerungsmafinahmen, da mit der Umsetzung der Heilmittel-Richtlinien allein die
Wir_'tschaftlichkeit und Qualitat in der Heilmittelversorgung nicht siphergestellit werden kann. Die
am 1. Juli 2001 in Kraft tretenden neu gefasstén Heilmittel-Richtlinien verfolge-n die Intention,
die Qualitat und Winéchaﬁlichkeit der Heiimittelversorgung zu verbessern. Insbesondere soll
der Arzt durch den Heilmittelkatalog eine Hilfestellung zur Verordnung von Heilmitteln auf

fachlicher Grundlage erhalten. Vor diesem Hintergrund erhdht der Heilmittelkatalog zwar-die
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Transparenz Uber die im Rahmen der ‘gesetzlichen Krankenversicherung bestehenden
Verordnungsmoglichkeiten. Der Heilmittelkatalog und die Verordnuhg auf dieser Grundlage
entheben den Arzt aber nicht davon, im Einzelfall zu prifen, ob und in welchem Umfang
Heilmittel zu verordnen sind. Der Heilmittelkatalog trdgt zu einer bedarfsgerechten, dem
aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechenden Versorgung mit Heilmitteln
bei, beantwortet aber die Frage nach der Wirtschaﬁlichkeit nicht von vornherein. Absatze 1 bis

8 sind deshalb auf die Versorgung mit Heilmitteln entsprechend anzuwenden.

Die entsprechende Anwendung der RichtgréBenvereinbarung nach Absatz 6 auf den
Heilmitteibereich schliefit ein, dass die erstmalige Bestimmung von Richtgroen im Jahr 2002
nach praktischen Erfordernissen auch zu einem spateren Zeitbunkt im ersten-Halbjahr erfolgen

kann.

Entsprechend der Zielsetzung dieses Gesetzes soll auch bei Heilmitteln eine schnellere
Verfiigbarkeit aussagefahiger Daten Gber die veranlassten Ausgaben sowoh! fur die
monatlichen Schnellinformationen als auch fur das Jahresergebnis erreicht werden. Deshalb
sieht Satz 2 als Konsequenz aus den bisherigen erheblichen Defiziten bei der Bereitstellung
von Daten im Heilmittelbereich klarstellend vor, dass das Erhebungsverfahren nach Absatz 5
abweichend von der bisherigen Praxis §/on im Vereihbarungsjahr verordneten
Heilmittelleistungeﬁ auf die mit den Krankenkassen abgerechneten Heilmittelleistungen
umgestellt wird. Grund- fir die Umstellung ist, dass die oft mehrmonatige Dauer von
‘Behandlungsserien verordneter Heilmittel bisher zu einer erheblichen Verzdégerung der

Datenibermittiung gefihrt-hat.
Zu Absatz 10

A

Absatz 10 schreibt das bisherige Recht fort.

Zu Nr. 4 (§ 106)

Zu Buchstabe a)

Folgeanderung zu § 84 Abs. 6.



Zu Buchstabe b)

Die gesetzlichen Vorgaben zur RichtgroRenprifung werden an die neue Gesamtsteuerungs-

konzeption bei der Arzneimittelverordnung angepasst.

Wie bisher I6st eine Uberschreitung des RichtgréRenvolumens um einen bestimmten Vomhun-
dertsatz eine Wirtschaftlichkeitsprifung aus' (Satz 1). Den Vomhundertsatz (Schwellenwert)
und damit das Prufungsvolumen insgesamt bestimmen die Vertragspartner des Verfahrens der
Wirtschaftlichkeitsprifung, die mit den Vertragspartnern zur Bestimmung “der Richtgrofien
identisch sind. Die unmittelbar gesetzliche Vorgabe hierzu entfalit. Dies schafft mehr Flexibilitat

vor allem zur Steuerung des Aufwandes des Prifverfahrens.

Insbesondere fur-sehr spezialisierte Praxen kann der Prﬂfungsausschuss im Rahmen einer
Vorab-Priifung von der Einleitung der eigentlichen Wirtschaftlichkeitspriifung absehen, Vwenn ,
im Vergleich mit anderen entsprechend speiialisierten Praxen keine Anzeichen fur unwirt-
schaftliche Verordnungsweisen zu erkennen sind. Die Regelung, nach der Kriterien, die in die
Bestimmung der Richtgrofle eingeflossen sind, keine Begrindung fur das Bestehen von
Praxisbesonderheiten sein konnen, gewinnt vermehrte Bedeutung, wenn die Richtgroflen

starker als bisher differenziert sind (Satz 2).

~ Die Folgen der :Uberschreitung des Prifungsvolumens sind nach dem Uberschreitungsgrad
abgestuft. der jeweils von den Vertragsparteien Bestimmt wird (Satz 8). Hierdurch kénnen die
Vertragsparteien auch Umfang und I'ntensitétr der Sanktionsmaflnahmen KV-bezogen selbst
beeinflussen. Die_durch Rechifsprechung fiir die Durchschnittsprifungen nach § 106 Abs. 2
Satz 1 Nr. 1 anerkannten relativ hohen Schwellenwerte (20 v.H. fir die Aufnahme des
Prifverfahrens sowie 50 v.H. fur einen Regress) kénnen fur die Prafungen nach RichtgréRen
wegen der in diesem Prifverfahren anzuwendenden zielgenauer auf die Einzelpi'axis

ausgerichteten Prifkriterien nicht mafigeblich sein.

Bei geringfugiger Uberschreitung beschranken sich die Folgen auf Beratungen und Kontroli-
mallnahmen in den zwei darauffolgenden Kalenderjahren entsprechend der festgestellten
Unwirtschaftlichkeit (Satz 3). Dabei kann der Priifungsausschuss die Einzelheiten zur Durch-

fuhrung der MaRnahmen bestimmen.

Bei einer erheblichen Uberschreitung aes 'Prﬂfungsvoldmens setzt der Prifungsausschuss
nicht nur die MaRnahmen nach Satz 3, sondern dartiber hinaus einen Regress in Hbéhe des

Uberschreitungsbetrages gegeniiber dem- Vertragsarzt fest (Satz 4). Soweit er Verordnungen
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auf Grund von Praxisbesonderheiten anerkennt, hat er.den Regressbetrag nach Satz 5 zu-
mindern. Nach welchem Modus der Regressbetrag auf die einzelnen Krankenkassén aufzu-

teilen ist, bestimmen die Vertragsparteien des Prifungsverfahrens.

Satz 6 stelit sicher, dass Regrésse -auf Grund unwirtschaftlicher Arzneimittel\)erordnung in
ihren Folgen unter Beriicksichtigung des Ziels einer Beeinﬂussuhg des Verordnungsverhaltens
des Arztes begrenzt bleiben und nicht zur einer Gefdhrdung der Existenz einer Praxis fihren
oder diese Gefahrdung erhéhen. Spatestens -bei wiederholter erheblicher Uberschreitung des’ '
Prisfungsvoluméhs in mehreren Kalenderjahren erscheint die Priifung weitreichender
disziplinarischer Malinahmen nach dem Satzungsrecht der kassenérztlichen Vereinigung auf

der GrUndlage von § 81 Abs. 5 angezeigt.

Satz 7 halt den Prifungsausschuss an, eine vertragliché Einigung mit dem Afzt herbeizufiihren
(Vertrag vor Verwaltungsakt). Auch dieser Vertrag beinhaltet die irn Satz 3 bestimmten Mal-
nahmen. Iim Fall der Satze 4 und 5 kann der Prifungsausschuss als Anreiz den Regréssbetrag
um bis zu ein Finftel herabsetzen. Diese Regelung zielt darauf ab, aufwédndige und lang-

wierige Streitverfahren méglichst zu vermeiden.

Die Regelungen zum Klageverfahren nach bisheﬁgem Recht gelten nach Satz 9 und 10 fort.

Zu Nr. 5 (§ 140f)

Folgeadnderungen zu § 84 Abs. 1 und 3.

Zu Nr. 6 (§ 295)

Folgeénderung zu § 84 Abs. 61.V.m. 106 Abs. 2.

Zu Nr. 7 (§ 305a)

Der Absatz 1 des bisherigen Rechts entfallt als Folgednderung zu § 73 Abs. 8.

‘Satz 1 Ubernimmt weitgehend die Regelungen des bisherigen Rechts. Die Streichung des

Verweises auf § 106 Abs. 2a stellt kiar, dass die Beratungen tber Fragen der Wirtschaftlichkeit
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nicht nur im Zusammenhang mit Zuflligkeitsprifungen nach § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2
erfolgen konnen, sondern z.B. auch die wir‘tscﬁaftliche Arznei- und Heilmittelverordnung im
. Rahmen der getroffenen Vereinbarungen nach § 84 Abs. 1 und 9 (Arznei- bzw. Heilmittel-
verein5arungeh) betreffen kann. Die konkretisierenden Kriterien der Wirtschaftlichkeit in § 106

Abs. 2a bleiben eine wesentliche Beratungsgrundlage.

Satz 2 erméchtigt die Kassendrztlichen Vereinigungen, zusatzlich auf der Grundiage der ihnen
von den Vertragsarzten freiwillig Ubermittelten Verordnungsdaten, den einzelnen Vertragsarzt
gezielt Uber sein Verordnungsverhalten zu beraten und dariiber hinaus diese Daten - auch
vergleichend - auszuwerten und in Form von Ubersichten samtlichen Vertragsarzten, ohne

Arztbezug, zur Verfiigung zu stellen.

Zu Artikel 2

Die Regelung hebt die gesetzliche Vorgabe des bisherigen Rechts zur Verringerung der
Gesamtvergutungen im Falle von Uberschreitungen des Arznei- und Heilmittelbudgets riick-

wirkend auf (Beseitigung des Kollektivregresses).

Sie tragt damit den Umsetzungs- und Akzeptanzproblemen der bisher geltenden Regelung

Rechnung.

Zu Artike! 3
Zu§1

~ Zu Absatz 1

Die Regelung in Satz 1 zielt auf eine frihzeitige Anwendung des neuen Rechts im Jahr 2002
ab. Satz 2 gibt eine pragmatische Vorgabe, um das KV-bezogene Ausgabenvolumen fir
Arznei- und Verbandmittel auf einer sachgerechten Grundlage zu bestimmen und fort-
zuschreiben. Sie knipft an die fur das Jahr 2001 geltenden Budgetvereinbarunéen an und
eréffnet sogleich die Mdglichkeit, diese Vereinbarungen durch Anwendung der Anpassungs-
kriterien des § 84 Abs. 2 gezielter als nach dem bisherigen Recht méglich éuf die regionalen
Verhaltnisse auszurichten. Die nach Satz 3 bis Ende Januar 2002 von der gemeinsémen
Selbstverwaltung auf Bundesebene zu beschlieRenden Ra;hmenvorgaben unterstiitzen diesen

Ubergangsprozess.



Zu Absatz 2

Absatz 2 sieht auch fur die Hei!mittelversorguhg einen entsprechenden Ubergang vor. Nach

dieser Regelung kann auch eine sachgerechte Bestimmung des Ausgabenvdlumens far Heil-

mittel in den neuen Landern herbeigefiihrt-werden.

Zu

Diese Regelung sieht vor, daR im Jahr 2002 die Priifungen nach Riéhtgrﬁl&en auf der Grund-

lage der nach bisherigem Recht getroffenen Richtgr'o'Benvereir{barungen durchgefuhrt werden.

Das Priffungsverfahren und damit insbesondere die Folgewirkungen bei einer Uberschreitung

richten sich nach'dem' neuen Recht (§ 106 Abs. 5a). Fur den Fall, dass die’ Richtgroflen-

prifungen wegen Umsetzungsdefiziten in dieser Weise praktisch nicht durchgefuhrt werden

kénnen, sind im Jahr 2002 ersatzweise Prifungen der in den Jahren zuvor getatigten Arznei-

und Heilmittelverordnungen nach Durchschnittswerten (§ 106 Abs. 2 Nr. 1, erste Alternative)

vorzunehmen. Nach dieser Priffungsart fassen sich nur Falle von massiven Abweichungen der

jeweiligen Verordnungsvolumen vom Durchschnitt der entsprechenden Arztgruppe prifen, die

Prafungen selbst sind jedoch mit einem von den Beteiligten beherrschbaren Aufwand durch-

fuhrbar. Die Beteiligten haben dafur zu sorgen, da entsprechende Prifantrage in dem

gebotenen Umfang gestellt werden.

Zu Artikel 4 ' -

Das Inkraftireten zum 31.12.2001 ist eine F_olgeregelung zu Artikel 2.

C.

Finanzielle Auswirkungen

Es ist zu erwarten, dass die erheblich verbesserte Ausgabensteuerung im Arznei- und

Heilmittelbereich im Hinblick sowohl auf die starkere Einbeziehung qualitativer

Versorguhgskritérien als auch auf die erheblichen Umsetzungsdefizite des bisherigen Rechts _

insgesamt nicht zu effektiven Mehrbelastungen in der gesetzlichen Krankenversicherung

fGhren \_/vird.

D.

Preiswirkungsklausel

Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau sind nicht | .
zu erwarten.
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13.07.01

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Ablééung desrArznei- und
Heilmittelbudgets (Arzneimittelbudget-Ablosungsgesetz - ABAG)

Der Bundesrat hat in seiner 766. Sitzung am 13. Juli 2001 beschlossen, zu dem
Gesetzentwurf gemiB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung
zunehmen: '

1. Zu Artikel 1 Nr. 2'(§ 73 Abs. 8 SGB V) |

In Artikel 1 Nr. 2 ist § 73 Abs. 8 wie folgt zu fassen:

"(8)Zur Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungsweise haben die
Kassendrztlichen Vereinigungen und die Kassenérztlichen Bundesver-
einigungen sowie die Krankenkassen und ihre Verbinde die Vertragsirzte auch
vergleichend iiber preisgiinstige verordnungsfihige Leistungen, einschlieBlich
der jeweiligen Preise und Entgelte zu informieren sowie nach dem allgemeinen
anerkannten Stand der medizinischen Erkenninisse Hinweise zur Indikation und
therapeutischen Nutzen zu geben." ‘ .

Begriindung:

Mit der Formulierung wird die Intention des Regierungsentwurfs verstirkt. Aus
der bloBen Kann-Leistung der Kassendrztlichen Vereinigungen und der

- Krankenkassen wird eine Informationspflicht der jeweiligen Ko6rperschaften.
Dies ist im Interesse der beiroffenen Vertragsirzte, die angesichts des-
uniibersichtlichen  Arzneimittelmarktes  entsprechende  Beratung - und
Hilfestellung benétigen.

Vertrieh: Bundesanzeigsr Veriagsgeselischait meH, Postfzch 1320, 53C03 Benn
Te:efon: 0228/3820840, Teicfax: 0228/3820844
ISSN 0720-2348
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2. ZuArtikel 1 Nr. 3 (§ 84 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5 SGBV) -

In Artikel 1 Nr. 3 istin § 84 Abs. 2 Satz 1 die Nummer 5 zu streichen.

Begriindung:

Gem. § 84 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 sollen die Anderungen der Richtlinien des

Bundesausschusses bei der Anpassung des Ausgabevolumens beriicksichtigt

werden. Damit sind zugleich die Therapiehinweise des Bundesausschusses

erfasst, welche Empfehlungen fiir den wirtschaftlichen und qualitétsgesicherten -

Einsatz neuer, insbesondere innovativer Arzneimittel enthalten. Der

Anpassungsparameter nach Nummer 5 ist inhaltlich somit schon im Parameter
~ nach Nummer 4 enthalten und ist daher zu streichen. '

‘3. Zu Artikel 1 Nr. 3 (§ 84 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 SGB V)

In Artikel 1 Nr. 3 sind in § 84 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 die Woérter "entsprechend
den" durch die Worter "auf Grund von getroffenen” zu ersetzen.

Begriindung: -

- Mit dem Anpassungsparameter nach Nummer 6 sollen die Zielvereinbarungen
nach Absatz 1 Nr. 2 mit in Bezug genommen werden. Um Fehlinterpretationen -
zu vermeiden, ist durch die Formulierung Kklargestellt, dass sich dieser
Anpassungsparameter auf das in der Zielvereinbarung nach Absatz 1 Nr. 2
Niedergeschriebene bezieht. :

4. ZuArtikel 1 Nr. 3 (§ 84 Abs. 2 Satz 1 Nr. 8 SGB V)

In Artikel 1 Nr. 3 ist § 84 Abs. 2 Satz 1 Nr. 8 wie folgt zu fassen:

"8. Ausschopfung von Wirtschaftlichkeitsreserven insbesondere im Bereich der
Generika, der Nachahmerpriparate, der in ihrer Wirksamkeit umstrittenen
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Arzneimittel und der Importarzneimittel entsprechend den getroffenenr
Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2."

Begriindung:

Der Anpassungsparameter Nummer 8 in § 84 Abs. 2 will Wirtschaftlichkeits-
~ reserven bei der Arzneimittelversorgung ausschopfen. Nach den bisherigen
Erfahrungen gilt es hierbei insbesondere die Wirtschaftlichkeitspotentiale im
Bereich der Generika, der Nachahmerpriparate, der in ihrer Wirksamkeit
umstrittenen -Arzneimittel und der Importarzneimittel zu heben. Den
Vertragspartnern wird mit der nicht abschlieBenden Aufzihlung im Gesetz ein
Katalog von Bereichen an die Hand gegeben, dessen Beachtung die
Zielerreichung der Wirtschaftlichkeit erleichtert. Durch die Aufnahme dieser
Bereichsbeschreibungen werden die Intentionen des Gesetzgebers, wo er
Einsparpotential sieht, deutlicher. sichtbar. Diese Aufzdhlung findet ihre
Korrespondenz in den Vorgaben fiir die Bundesebene beziiglich der
Rahmenvorgaben nach Absatz 7. - :

5. Zu Artikel 1 Nr. 3 (§ 84 Abs. 2 Satz 2 SGB V)

In Artikel 1 Nr. 3 ist § 84 Abs. 2 Satz 2 zu streichen.

Begriindung:

§ 84 Abs. 10 des Gesetzentwurfes sieht in Fortschreibung des bisherigen
Rechts (§ 84 Abs. 5 SGB V) die Moglichkeit der Erhéhung des
Ausgabevolumens durch das BMG bei Ereignissen mit erheblicher Folge-
wirkung fiir die medizinische Versorgung vor. Eine dariiber hinausgehende
landesspezifische Mdglichkeit, dass die Vertragspartner unterjihrig auf
unvorhergesehene Entwicklungen reagieren konnen, ist nicht erforder-
lich. Eine solche Regelung provoziert nur den Streit der Vertragspartner auf
Landesebene. Zudem ist nicht zu erwarten, dass auf solche Entwicklungen
innerhalb des laufenden Kalenderjahres reagiert werden kann, soweit sich ein
Vertragspartner dagegen ausspricht. Besteht allerdings Konsens zwischen den
Vertragspartnern, ist es ihnen aufgrund der vertraglichen Moglichkeiten immer
unbenommen, das Ausgabevolumen nach Absatz 1 Nr. 1 neu zu verhandeln.
- Die Regelung ist daher zu streichen.
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6. Zu Artikel 1 Nr. 3 (§ 84 Abs. 6 Satz 2 SGB V) ‘

In Artikel 1 Nr. 3 ist in § 84 Abs. 6 Satz 2 das Wort "sollen" durch das Wort

"kOnnen" zu ersetzen.

Begriindung:

Nach der im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelung sollen zusitzlich die
Vertragspartner die RichtgroBen nach altersgemal3 gegliederten Patienten-
gruppen und dariiber hinaus auch nach Krankheitsarten bestimmen. Eine
derartig ausdifferenzierte RichigroBenbestimmung fithrt zu _erheblichen
Problemen bei der Handhabung. Allein aufgrund der Anzahl verlieren damit
die Richtgroflen fiir den Vertragsarzt ihre orientierende Funktion. Zudem sind
bisher die Datengrundlagen, die eine derart differenzierte Ausweisung nach
Alters- und Krankheitsbezug darstellen kénnten, nicht vorhanden. '

. Zudem scheint eine Differenzierung, die bestimmte Arzneimittel von
vorneherein als Praxisbesonderheiten aus der RichtgréBenpriifung heraus-
nimmt, als praxisniher. Diesen Weg haben einige bestehenden RichtgroBSen-
vereinbarungen schon beschritten, und diese Moglichkeit kann auch weiterhin
den Vertragspartnern iiberlassen bleiben.

7. ZuArtikel 1 Nr. 3 (§ 84 Abs. 7 Satz 1a - neu -, Satz 2 SGB V)
In Artikel 1 Nr. 3 ist § 84 Abs. 7 wie folgt zu dndern:
a) Nach Saiz 1 ist folgender Satz einzufiigen:

"Die Rahmenvorgaben haben Bewertungen von Abweichungen der
Strukturen der Arzneimittelverordnungen zwischen den Kassenérztlichen
Vereinigungen, insbesondere in den  Verordnungskosten und
'Verordnungsanteilén von Generika, Nachahmerpréiparaten, umstrittenen
Arzneimitteln und Importarzneimitteln zu enthalten, die auf Unterschiede in
der V ersofgungsqualitéit und Wirtschaftlichkeit hinweisen.”
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b) Satz 2 ist wie folgt zu fassen:

"Von den Rahmenvorgaben diirfen die Vertragspartner der Arzneimittel-
verelnbarung nur abweichen, soweit dies durch die regionalen Versorgungs-
bedmgungen begrundet ist."

Begriindung:

Die Regelung des § 84 Abs. 7 soll unmissverstédndlich die Anforderungen des
Bundesgesetzgebers an die Vertragspartner auf Bundesebene Kklarstellen.
Gerade der Bereich der Arzneimittelversorgung hat gezeigt, dass in
Deutschland erhebliche regionale Unterschiede in der wirtschaftlichen
‘Verordnungsweise bestehen, die medizinisch nicht erkldrbar sind. Es ist die
Aufgabe der Vertragspartner auf Bundesebene, diese Unterschiede zu
analysieren, zu bewerten und fiir die Arzneimittelversorgung in der
Bundesrepublik Deutschland nutzbar zu machen.

Eine regionale Abweichung von den Rahmenvorgaben auf Bundesebene muss
auf die Fille beschrinkt sein, bei denen spezielle regionale
Verorgungsbedingungen auch begriindet und belegt sind.

8. Zu Artikel 1 Nr. 3 (§ 84 Abs. 9 Satz 1 SGB V)

In Artikel 1 Nr. 3 ist in § 84 Abs. 9 Satz 1 das Wort "Versorgungsbedingungen"”
durch die Worter "Versorgungs- und Abrechnungsbedingungen" zu ersetzen.

Begriindung:

Im Heilmittelbereich besteht die Problematik, dass durch verzdgerte
Inanspruchnahme und langfristige Behandlungsserien die Abrechnung der
verordneten Leistungen spiter als im Arzneimittelbereich erfolgt. Die
entsprechenden Daten koénnen daher erst zu einem spiteren Zeitpunkt zur
Verfiigung gestellt werden. Diesen besonderen Abrechnungsbedingungen im
Heilmittelbereich soll durch die ergdnzende Formuherung Rechnung getragen
werden.

Die Heilmittelabrechnungen sind quartalsbezogen vorzunehmen, wobei fiir die
Datenzusammenfithrung der Ausstellungs- oder das Abrechnungsquartal als
leitend bestimmt werden muss.
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9. Zu Artikel 1 Nr. 3 (§ 84 Abs. 10 SGB V)

In Artikel 1 Nr. 3 sind in'§ 84 Abs. 10 die Woérter "Arznei-, Verband- und
Heilmitteln" durch die Worter "Arznei- und Verbandmitteln" zu erseizen.

‘Begriindung:

Die Vorschrift in Absatz 10 verweist auf Absatz 1 Nr. 1, in welchem nur noch
von Arznei- und Verbandmitteln gesprochen wird. Die Neuformulierung
beriicksichtigt diese Anderung.

Die Heilmittel werden in Absatz 9 gesondert behandelt. Fiir eine Einbeziehung
der Erhoéhungsmoglichkeit des BMG auch auf diesen Bereich besteht keine
Notwendigkeit, da entsprechende epidemische Vorfille nicht angenommen
werden miissen. '

10. Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe b (§ 106 Abs. 5a Satz 1. 4. 5. 6. 6a - neu -.
7.8und 9 SGBV) -

In Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe b ist § 106 Abs. 5a wie folgt zu andern:
a) Satz 1 ist wie folgt zu fassen:

"Priifungen bei Uberschreitung der RichtgroBenvolumen nach § 84 Abs. 6.
und 9 werden durchgefiihrt, wenn das Verordnungsvolumen eines Arztes in
einem Kalenderjahr das Richtgfﬁﬁenvplumen um mehr als 15 v.H.
(Priifungsvolumen) iibersteigt und auf Grund der vorliegenden Daten der
Priifungsausschuss nicht davon ausgeht, dass die Uberschreitung in vollem
Umfang durch Praxisbesonderheiten begriindet ist (Vorab—Priifung)."
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b) Satz 4 ist wie folgt zu fassen:

"Bei einer Uberschreitung des Verordnu'ngsvolumens' tiber das
RichtgroBenvolumen um mehr als 25 v.H. hat der Vertragsarzt nach 7
Feststellung durch den Priifungsausschuss den sich aus der Uberschreitung
des Priifungsvolumens ergebenden Mehraufwand zu erstatten, soweit dieser
nicht durch Praxisbesonderheiten begriindet ist.” —

c) Satz 5 ist zu streichen.
d) Satz 6 ist wie folgt zu fassen:

"Fir die Stundung, Reihenfolge der Tilgung und Aufrechnung der
Erstattungsanspriiche gelten die §§ 222, 225, 226 und 234 Abs. 1 und 2 der
Abgabenordnung entsprechend."

e) Nach Satz 6 ist folgender Satz 6a - neu - einzufiigen:

"Im Falle nachgewiesener wirtschaftlicher Gefdhrdung des Vertragsarztes

oder des 'ermiichtigten Arzies kann der Priifungsausschuss auf Antrag den

Erstattungsanspruch entsprechend § 227 Abgabenordnung ganz oder
teilweise erlassen.”

f) Satz 7 ist wie folgt zu fassen:

"Der Priifungsausschuss soll vor seinen Entscheidungen, Festsetzungen und
Feststellungen nach Satz 3 und 4 auf eine entsprechende Vereinbarung mit
dem Vertragsarzt hinwirken, die im Fall von Satz 4 eine Minderung des
Erstattungsbetrages um bis zu einem Fiinftel zum Inhalt haben kann."

g) In Satz 8 sind die Worter "und erhebliche" zu streichen, und das Wort 7
"festgesetzten" ist durch das Wort "festgestellten" zu ersetzen.
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h) Satz 9 ist wie folgt zu fassen:
"Absatz 5 Satz 3 bis 5 gilf entsprechend."

Begriindung:

Zu Buchstabe a und b:

Im Gesetzentwurf ist die Definition geringfiigiger und erheblicher Uber-
schreitungen des Priifungsvolumens den Vertragspartnern auf der Landesebene
{iberlassen. Die Festlegung der Grenzwerte durch die Selbstverwaltung ist
verfassungsrechtlich problematisch, da bei Durchfiihrungen von Regressen ein
Eingriff in grundgesetzlich geschiitzte Eigentumspositionen vorliegt. Es ist
daher rechtsstaatlich geboten, dass die Eingriffstiefe vom Gesetz bestimmt ist.
Zudem konnte eine unterschiedliche Handhabung in den Lindern zu nicht
vertretbaren Ungleichheiten und Ungerechtigkeiten fiihren.

Die Wahl der Priifungs- und Regressschwellenwerte in Satz 1 und 4 orientiert
sich an den im Gesundheitsstrukturgesetz vom 21. Dezember 1992 (BGBI. I
S. 2266) vorgesehenen Werten.

Mit den Anderungen werden den Vertragspartnern klare verbindliche
Rechtsvorgaben gegeben. Dies sichert die Rechtssicherheit fiir die Beteiligten
und Rechtsgleichheit im Bundesgebiet.

Zu Buchstabe c:-
Folgesnderungen aus den Anderungen in Buchstabe b.

Zu Buchstabe d und e:

Durch die Regelung in Satz 6 wird dem Priifungsausschuss ein
Instrumentarium an die Hand gegeben, um bei der Verwirklichung von
Erstattungsanspriichen erhebliche Hirten gegeniiber dem Erstattungsschuldner
(dem Vertragsarzt, dem ermichtigten Arzt oder der ermichtigten &rztlich

. geleiteten Einrichtung) vermeiden zu kénnen, soweit es erforderlich ist. Es
wird dazu auf Regelungen in der Abgabenordnung (AQO) verwiesen. Deren
Anwendung hat von den Priifungsausschiissen sinngemif zu erfolgen. In
Zweifelsfragen ist die im Rahmen der Abgabenordnung herausgebildete
Rechtsprechung sinngemif} anzuwenden.

So kann der Erstattungsanspruch in analoger Anwendung des § 222 AO ganz
oder teilweise gestundet werden, wenn die Einziehung bei Filligkeit eine
erhebliche Hirte fiir den Schuldner bedeuten wiirde und der Anspruch durch
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die Stundung nicht gefdhrdet erscheint. Die Stundung soll dabei in der Regel
nur auf Antrag und gegen Sicherheitsleistung gewihrt werden.

Bei der Gewihrung einer Stundung sind in entsprechender Anwendung des
§ 234 Abs. 1 AO fiir die Dauer der gewihrten Stundung Zinsen zu erheben.
Dabei kann in entsprechender Anwendung des § 234 Abs. 2 AO auf die
Zinszahlung ganz oder teilweise verzichtet werden, wenn ihre Erhebung nach
Lage des Einzelfalles unbillig wire. "

Auch der Schuldner-der Erstattungsanspriiche erhilt mehr Rechte. So kann er
in entsprechender Anwendung des § 225 Abs.1 AO, soweit er mehrere Betrdge
schuldet und bei freiwilliger Zahlung der gezahlte Betrag nicht zur Tilgung
sdmtlicher Schulden ausreicht, bestimmen, welche Zahlungsschuld getilgt
wird. Soweit der Erstattungsschuldner keine Bestimmung trifft, gibt
§ 225Abs. 2 AO eine Tilgungsreihenfolge vor, die sinngemif angepasst
werden muss. Bei Vorliegen entsprechender im § 225 Abs. 3 AO genannter
Voraussetzungen bestimmt der Priifungsausschuss die Reihenfolge der
Tilgung. : S

Durch den Verweis auf die entsprechende Anwenduhg des § 226 AO wird die
Moglichkeit der Aufrechnung eroffnet. .

Die weitreichende Mbglichkeit des Priifungsausschusses, den Erstattungsan-
spruch ganz oder teilweise zu erlassen, gibt Satz 6a. Diese Moglichkeit besteht
nurin engen Grenzen, nachdem andere Moglichkeiten (z. B. Stundung) keinen
Erfolg gezeitigt haben. Der Erlass oder Teilerlass der Anspriiche steht unter der
Voraussetzung, dass der Schuldner gegeniiber dem Priifungsausschuss seine
wirtschaftliche Gefdhrdung nachgewiesen hat. Die Nachweispflicht besteht
somit beim Erstattungschuldner. Die Regelung in Satz 6a trifft somit eine
Beweislastentscheidung zu Lasten des Schuldners. Dies erscheint
gerechtfertigt, da nur der Betroffene selber die Nachweise seiner
wirtschaftlichen Gefihrdung erbringen kann. Voraussetzung fiir den Erlass ist
ferner der Antrag des Betroffenen. Soweit diese Voraussetzungen vorliegen,
kann in analoger Anwendung des § 227 AO der Priifungsausschuss den
Erstattungsanspruch ganz oder teilweise erlassen, wenn dessen Einziehung
nach Lage des einzelnen Falles ~unbillig wdare; unter den gleichen
Voraussetzungen kénnen bereits entrichtete Betrige erstattet oder angerechnet
werden. :

Zu Buchstabe fund g:
Folgeinderungen aus den Anderungen in Buchstabe a und b.

Zu Buchstabe h:

Absatz 5a Satz 1 bis 8 regelt Kompetenzen des Priifungsausschusses. Der
Verweis auf Absatz 5 Satz 5 und weitergehend auf §§ 84 Abs. 1 und 85 Abs. 2 -
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SGG regelt hingegen Frist, Form und Folgen des Widerspruchs, ohne das
Recht auf einen Widerspruch einzurdumen. Dieses Recht ergibt sich jedoch
dann, wenn Absatz 5 Satz 3 bis 5 fiir entsprechend anwendbar erklért wird.

11. Zu Artikel 1 Nr. 7 (§ 305a Saiz 1 und 2 SGB V)

In Artikel 1.Nr. 7 ist § 305a wie folgt zu dndern:

a)

b)

In Satz 1 ist das Wort "konnen" durch das Wort "beratep" zZu ersetzen, und
nach dem Wort "Wirtschaftlichkeit" ist das Wort "beraten” zu streichen.

In Satz 2 sind die Worter "Zu diesem Zweck" durch das Wort "Ergénzend"
Zu ersetzen.

Begrﬁndung:

Zu Buchstabe a:

Mit der Formulierung wird klargestellt, dass die im Satz 1 ausgefﬁhrte
Beratung zu den gesetzlichen Aufgaben der Kassenirztlichen Vereinigungen
und der Krankenkassen gehort.

Zu Buchstabe b:

Die Ersetzung der Worte "Zu diesem Zweck" durch das Wort "Erginzend"
dient der Klarstellung. Die abgeloste Formulierung hitte dahin gehend
missverstanden werden koénnen, dass die Beratungskompetenz der
Krankenkassen und Kassendrztlichen Vereinigungen nach Satz 1 nur auf
Grundlage der Datenlieferungen nach Satz 2 erfolgen darf. Dies ist- aber
ausweislich der Gesetzesbegriindung nicht gewollt. Die Beratung einzelner
Vertragsirzte nach Satz 2 soll zusitzlich erfolgen kénnen. Diese Moglichkeit
wird durch die gewihlte Formulierung sichergestellt.
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12. Zu Artikel 1 Nr. 7 (§ 305a SGB V)

Der Bundesrat sieht in der qualifizierien Beratung der Vertragsirztinnen und
Vertragsirzte ein wichtiges Instrument zur Verbesserung der Qualitdt der
Arzneimittelverschreibung und zur Vermeidung unndtiger Aufwendungen. Die
“Arznei- und Heilmittelausgaben sind in den einzelnen Kassendrztlichen Verei-
nigungen unterschiedlich hoch. Diese Unterschiede kénnen nicht mit regionalen
Besonderheiten begriindet werden. Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte
daher das Instrument der Beratung als Pflichtberatung ausgestaltet werden.
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Béﬁchﬁgung

Entwurf eines Gesetzes zur Ablésung des Arznei- und Heilmittel-
budgets (Arzneimittelbudget-Ablésungsgesetz - ABAG)

Der Chef des Bundeskanzleramtes hat mit Schreiben vom 12. Juni 2001 gebeten,
im o.a. Gesetzentwurf folgende redaktionelle Anderungen vorzunehmen:

in Artikel 1, ,
Ziff. 1 a) Nach dem Wort “ Satz 1 “ ist das Komma zu streichen.

Ziff. 1 b) Das Wort “ wird “ ist durch das Wort “ werden “ zu ersetzen.

Ziff. 3 (5) In der 6. Zeile ist das Wort © Vereingung “ durch das Wort “ Vereinigung * zu
ersetzen. -
In der 18. Zeile sind die Worte “ Gbermittelt werden “ durch die Worte

“ zu Obermitteln sind “ zu ersetzen.
Ziff 4 b) In der 7. Zeile ist das Wort “ daB “ durch das Wort “ dass “ zu ersetzen.
Ziff. 5 a) Das Wort “ Worte “ ist jeweils durch das Wort “ Wérter “ zu ersetzen.

Ziff 6 _ In der 1. Zeile ist das Wort “ Worte “ durch das Wort © Woérter “ zu ersetzen.
In der 2. Zeile ist das Wort “ RichgréBenvolumens “ durch das Wort

“ Richtgrofienvolumens “ zu ersetzen.

in_Artikel 4,
Die Angabe ,31.1 2.2002° ist durch die Angabe ,31. Dezember 2001“ zu ersetzen.
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